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Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

Lés all denna information noga innan du anvander systemet. Folj alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i denna manual. Férvara denna manual s att den ar
tillgéanglig under atgarder. Lakare bor beritta for patienterna om alla potentiella risker
och biverkningar med hénsyn till anvandningen av systemet som beskrivs i denna
handbok.

OBS!
{V \  Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din systemkonfiguration
har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna handbok.

OBS!
{V \  Funktionerna som visas i den hér handboken kanske inte &r tillgangliga i alla regioner.
Kontakta din Hologic-representant for information.

1.1  Avsedda anvandningar

Forsiktighet! Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast saljas av lakare
eller pa lakares ordination.

B(Only

1.1.1 Avsedd anvandning av Selenia Dimensions System

Hologic® Selenia® Dimensions®-system genererar digitala mammografibilder som kan
anvindas fOr screening och diagnos av brostcancer. Selenia Dimensions-systemet (2D
eller 3D) ar avsett att anvandas i samma kliniska tillaimpningar som
2D-mammografisystem for screeningmammogram. Mer specifikt kan Selenia
Dimensions-systemet anvandas for att skapa digitala mammogram i 2D samt
3D-mammogram. Varje screeningundersokning kan besta av foljande:

En 2D FFDM-bilduppsattning eller

En 2D- och 3D-bilduppséttning, dar 2D-bilden kan vara antingen en FFDM-bild eller en
2D-bild som genererats fran 3D-bilduppsattningen. 3D-bilduppsattning kan visas som
antingen 3D-snitt pd 1 mm eller 3D-SmartSlices pa 6 mm.

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

OBS!

{V \  IKanada och Singapore ar tomosyntes inte godkant for screening, utan méste anvéndas
tillsammans med en 2D-bild (antingen en FFDM-bild eller en 2D-bild som genererats
fran 3D-bildsetet).

Kontrastforstirkt digital mammografi (Contrast Enhanced Digital Mammography)
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1.1.2

1.1.3

1.2

Kontrastforstarkt digital mammografi (Contrast Enhanced Digital Mammography
(CEDM)) ar en vidareutveckling av den befintliga indikationen for diagnostisk
mammografi med Selenia Dimensions-systemet. CEDM-tillampningen ger en
kontrastforstarkt bildtagning av brostet med hjdlp av en dubbel energiteknik. Denna
bildtagningsteknik kan anvdndas som ett tilldgg efter mammografi- och/eller
ultraljudsundersokningar for att lokalisera en kand eller misstankt lesion.

Programvaran Genius Al Detection — Avsedd anvandning

Genius AI® Detection ar en programvaruenhet for datorstodd detektion och diagnos
(CADe /CADx), avsedd att anvandas med kompatibla digitala system for
brosttomosynthesis (DBT) for att identifiera och markera regioner av intresse inklusive
mjuka vavnadstatheter (massor, arkitektoniska snedvridningar och asymmetrier) och
forkalkningar medan du laser DBT tentor fran kompatibla DBT-system och ge
konfidensvarden som erbjuder beddmning for sdkerhet av konstateranden och ett
fallvarde. Enheten avser att stoda tolkningen av digitala
brosttomosynthesis-undersokningar pa ett samtidigt satt, dar tolkande lakare bekraftar
eller avfardar resultaten under ldsningen av undersékningen.

Avsedd anviandarpopulation

Avsedda anvindare av programvaran Genius Al Detection dar MQSA-kvalificerade
tolkningslakare. For anvandare av Hologics arbetsstationer for bildgranskning finns
utbildning om bildgranskningsverktyg som é&r relaterade till programvaran Genius Al
Detection i arbetsstationens anvandarhandbok. Fér andra arbetsstationer forvantas
anvandaren utbildas med hjdlp av material som tillhandahélls av leverantoren av
arbetsstationen.

Avsedd patientpopulation

Enheten ar avsedd att anvandas for kvinnor som genomgar mammografiscreening.

Kontraindikationer

Det finns inga kédnda kontraindikationer.

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och
obs-meddelanden

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och obs-meddelanden som anvénds i
denna handbok:

VARNING!
Procedurer som du maste folja exakt for att forhindra potentiellt farlig
eller dodlig skada.

Sidan 2
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Varning:
Procedurer som du maste folja exakt for att forhindra personskada.

>

Var forsiktig:
& Procedurer som du maste folja exakt for att forhindra skada pa utrustningen,
dataforlust eller skada pa programvarufiler.

Obs!
A 4 Anmaérkningar visar ytterligare information.

1.3 Avsedd anvandare

Kvalificerad, tekniskt utbildad personal placerar patienten och anvander apparaten (t.ex.
en mammografiteknolog), kalibrerar apparaten (t.ex. en sjukhusfysiker) och tolkar den
bild som apparaten ger (t.ex. en radiolog).

1.4  Patientmalgrupp

Asymtomatiska patienter som loper genomsnittlig risk eller hogre risk &n genomsnittet
att drabbas av brostcancer behdver genomga screening for brostcancer. De patienter som
kan ha symtom som ér relaterade till brostcancer eller onormala fynd vid en
screeningundersokning behover ocksa bilddiagnostik med samma eller liknande
metoder. Kvalificerad, medicinskt utbildad personal avgor, baserat pa delat
beslutsfattande med patienten och i vissa fall vardgivaren, om en radiografisk
undersokning dr indicerad baserat pa patientens alder, hélsa och fysiska tillstand.

1.5 Kliniska fordelar

Befolkningsbaserad mammografiscreening dr den basta metoden for att upptacka
brostcancer innan symtom uppstar och ar den enda metod som har visat sig minska
dodligheten.

1.6 Mammografisystems potentiella negativa effekter pa halsan

Nedan finns en lista 6ver potentiella biverkningar (t.ex. komplikationer) som &r
forknippade med anvandningen av denna enhet (dessa risker ar desamma som for andra
mammografisystem, for film eller digitala):

*  Overdriven bréstkomprimering

¢ For stor rontgenexponering

o Elektrisk stot

¢ Infektion

¢ Hudirritation, abrasioner eller punktionssar
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1.7

1.8

1.9

Systemfunktioner

Systemet tillhandahaller anvandargranssnitt for att utfora screening och diagnostiska
mammogram:

e Konventionell mammografi med digital bildmottagare med en storlek som &r
likvardig med stor mammografifilm.

¢ Tomosyntesscanning med digital bildmottagare med en storlek som ér likvardig med
stor mammografifilm (tillvalet Tomosyntes).

¢ Konventionella digitala mammogram- och tomosyntesscanningar under en
komprimering (tillvalet Tomosyntes).

Om Genius 3D Mammography ™-undersokning

Genius® 3D Mammography™-undersokning (dven kallad Genius®-undersokningen)
utfors pa ett Hologic® 3D Mammography™-system och har ett 2D- och 3D™-bildset. En
2D-bild kan vara antingen en tagen 2D-bild eller en 2D-bild som genererats fran
3D™-bildsetet. Genius®-undersékningen &r endast tillganglig pa ett Hologic®3D
Mammography™.-system.

Genius® 3D Mammography™ ar varumarket for en Hologic® 3D
Mammography™-undersokning och ar eventuellt inte tillgangligt pa alla marknader.

Mer information om tomosyntes

Systemet Hologic Selenia Dimensions gavs godkdannande fran FDA for alternativet
Hologic tomosyntes den 11 feb 2011 (se PMA-nummer P080003). Detta
FDA-godkéannande giller for screening och diagnostisk avbildning. Mer information
finns pa FDA:s webbplats pa
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/ctdocs/cfpmalpma.cfim?id=P080003.

Alternativet genererad 2D-bild (C-View) tillsammans med tomosyntes erholl
godkdnnande fran FDA den 16 maj 2013 (se PMA-nummer P080003 S001). Mer
information finns pa FDA:s webbplats pa
http:/[www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm?2id=P0800035001.

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

P4 Hologics webbsida finns flera vitbocker och sammanfattningar om olika
brostavbildningspublikationer. Se dokumenten pé
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Oberoende publikationer har granskat systemet Hologic Selenia Dimensions for
tomosyntes i populationsbaserade screeningsekvenser i Europa. Resultaten visar
genomgaende en betydande 6kning av detekteringsfrekvensen for invasiv cancer

Sidan 4
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samtidigt med en minskning av frekvensen falska positiva resultat. Foljande
publikationer rekommenderas.

Integration av digital mammografi i 3D med tomosyntes f6r populationsbaserad
screening (STORM): en prospektiv jaimforande studie.

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

Prospektiv studie som jimfér mammografi med direktdigital teknik (FFDM) med
kombinerad FFDM och tomosyntes i ett populationsbaserat screeningprogram med
oberoende dubbelgranskning och skiljeforfarande.

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.qov/pubmed/23553585

Jamforelse av enbart digital mammografi och digital mammografi plus tomosyntes i
ett populationsbaserat screeningprogram.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.
Radiologi. 2013 Apr;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 2013 Jan 7.

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

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

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

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

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

Brostcancerscreening med tomosyntes i kombination med digital mammografi

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, MDS8; 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
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AN

1.10

1.10.1

VIKTIGT:

Hologic rekommenderar att anvandarna gor sig vél bekanta med de lokala eller
regionala bestimmelserna. Dessa foreskrifter kan medfora begransningar for de olika
typerna av klinisk anvandning. Eftersom foreskrifterna kan férandras med tiden
rekommenderas en periodisk granskning.

Om C-View och Intelligent 2D-avbildningsteknik

OBS!
Intelligent 2D™ avbildningsteknik ar eventuellt inte tillgangligt i alla regioner.
Kontakta din forsaljningsrepresentant for information.

C-View™- och Intelligent 2D™-programvaran anvander tillgdngliga bilddata frdn en
brosttomosyntesavbildning for att generera ett digitalt mammogram (2D) per
brosttomosyntesavbildning. Den syntetiserade 2D-bilden skapas utan behov av
ytterligare en digital mammografiexponering. Den syntetiserade 2D-bilden ar designad
for att likna och tjana samma andamal som ett digitalt mammogram (2D) nar den
anvéands som en del av en screeningundersokning med tomosyntes. C-View- eller
Intelligent 2D-bilden ska tolkas i kombination med ett brosttomosyntesbildset och &r inte
avsedd att anvdndas utan medféljande brosttomosyntesbilder for att fatta kliniska beslut
eller stalla diagnoser.

Varningar for C-View- och Intelligent 2D-avbildningsteknik

Varning;
Fatta inga kliniska beslut och stilla inga diagnoser fran C-View- eller
Intelligent 2D-bilder utan att granska det tillhdrande tomosyntesbildsetet.

Anviand de C-View- eller Intelligent 2D-syntetiserade 2D-bilderna pa samma sétt som du
skulle anvanda konventionell digital mammografi (2D) ndr du utfor en screeningstudie
med hjalp av tomosyntes.

* Nar du granskar C-View- eller Intelligent 2D-bilderna for punkter eller omrdden av
intresse, jamfor dem med ett tidigare digitalt mammogram (2D) om ett sddant finns
och granska sedan tillhérande tomosyntesbilder mycket noga.

*  Undersok noga hela tomosyntesbildsetet innan du fattar nagot kliniskt beslut.

Varning;

Utseendemaissigt kan en C-View- eller Intelligent 2D-syntetiserad 2D-bild
skilja sig fran en konventionell digital mammografibild (2D), precis som
2D-filmer och digitala mammografibilder (2D) fran olika leverantorer kan se
olika ut.
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Anvéandarna maste se till att de far adekvat utbildning och ar vél inférstddda med hur
C-View- och Intelligent 2D-syntetiserade 2D-bilder ser ut innan de anvander dem i
kombination med tomosyntesbildset.

1.10.2 Driftteori for C-View och Intelligent 2D-avbildningsteknik
Oversikt

C-View- och Intelligent 2D-programmet &r ett bildbearbetningsprogram for
efterbehandling av pixeldata fran tomosyntesdata som inhdmtats med hjélp av ett
Hologic tomonsyntesavbildagningssystem pa en digital mammografibild (2D). Den
C-View- och Intelligent 2D-syntetiserade 2D-bilden kan anvandas istéllet for ett digitalt
mammogram (2D) som en del av en screeningundersokning med anvandning av
tomosyntes.

C-View- och Intelligent 2D-programmet bearbetar tomosyntesdata for att skapa
2D-bilder som &r avsedda att likna och tjdna samma syfte som ett digitalt mammogram
(2D) nér de anvands som en del av en tomosyntesbaserad screeningundersokning.

Konfiguration

C-View- och Intelligent 2D-programmet har inga instillningar som kan konfigureras av
anvandaren som paverkar utseende pa resulterande syntetiserade 2D-bilder. C-View-
och Intelligent 2D-bilderna produceras i antingen bildformatet DICOM brdsttomosyntes
som ett enda tjockt snitt eller i bildformatet DICOM Digital mammografirdntgen.
Klinikens PACS-administrator kan i samradd med Hologics anslutningstekniker vilja det
utdataformat som &ar mest lampligt for klinikens IT-infrastruktur och arbetsstationer.
DICOM-rubriken for varje C-View- eller Intelligent 2D-bild innehéller den information
som behovs for att skilja den fran eventuella medfoljande konventionella 2D-bilder eller
tomosyntesbildset i samma vy. En kommentar (“C-View” eller “Intelligent 2D”) branns
ocksé in pa den syntetiserade 2D-bildens pixeldata.

Arbetsflode

I likhet med alla bildtagningsstudier véljer teknikern patient och identifierar vilken typ
av bildtagningsprocedur som ska utforas. For en undersokning med C-View- eller
Intelligent 2D-bilder dr processen att ta bilder av patienten och slutfora studien det enda
som behovs. C-View- och eller Intelligent 2D-programmet skoter sig sjalvt utan direkt
manskligt ingripande.
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1.11

A

1.11.1

Om 3DQuorum-programvaran

OBS!
3DQuorum®-avbildningsteknik ar eventuellt inte tillgangligt i alla regioner. Kontakta
din forséljningsrepresentant for information.

3DQuorum®-programvaran anvander bilddata tillgangliga fran en hogupplost
brosttomosyntesbildtagning for att generera SmartSlices, som dr ”platta” 3D-bilder.
SmartSlices skapas utan behov av ytterligare en digital tomosyntesexponering. En
SmartSlice kan ses som en “tjock” version av ett tomosyntessnitt och motsvarar sex
skivor (6 mm) frdn den ursprungliga tomosyntesrekonstruktionen. SmartSlice-volymen
bestar av sekventiellt syntetiserade segment. Varje SmartSlice delar halften av sitt
innehall med den foregdende SmartSlicen och den andra hélften med den efterfoljande
SmartSlicen. Nar du granskar SmartSlices flyttas darfor bilderna fram tre

1 mm-tomosyntessnitt &t gdngen. Antalet bilder som ska granskas av radiologen ar
dérfor en tredjedel av antalet rekonstruerade 1 mm-tomosyntessnitt i bildsetet.

SmartSlices dr utformade for att minska den totala tidsatgangen for bildtolkning vid
tomosyntesscreeningen, genom att minska det totala antalet bilder som radiologen
behover granska. SmartSlices-bilder ar inte avsedda att anvandas utan syntetiserade
2D-bilder for att fatta ett kliniskt beslut eller stalla diagnos.

Varning for programvaran 3DQuorum

Varning;:
Fatta inte ett kliniskt beslut eller still diagnos fran enbart SmartSlice-bilder,
utan att granska de tillh6rande syntetiserade 2D-bilderna.

Anvand SmartSlices p4 samma sétt som du skulle anvanda 3D-snitten pa 1 mm (eller de
tomosyntes-rekonstruerade snitten) ndr du granskar en tomosyntesscreeningsstudie.
Anvindarna maste se till att de far adekvat utbildning och ar vél inférstddda med hur
SmartSlices ser ut innan de anvander dem i stillet f6r rekonstruerade tomosyntessnitt.
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1.11.2 Funktionsprincip for 3DQuorum-programvaran
Oversikt

Programmet 3DQuorum ar ett bildbearbetningsprogram for efterbehandling av ett
begransat antal snitt med tomosyntesdata som inhdmtats med ett
Hologic-tomosyntesbildtagningssystem. Informationen omvandlas till en kombinerad
3D-bild. SmartSlices-bildsetet minskar antalet bilder till en tredjedel jamfort med dataset
med rekonstruerade tomosyntessnitt, samtidigt som klinisk information bibehalls. Som
ett resultat kan lastiderna for radiologen minskas med ca 13 %. For arkiverings- och
overforingsandamal kan filstorlekarna minskas med &ver 50 %. SmartSlices kan
anvéndas i stéllet for rekonstruerade tomosyntessnitt vid granskning av en
screeningstudie som anvinder tomosyntes. SmartSlices uppndr samma sensitivitet som
avlasning av 3D™-gnitt pa 1 mm.

Konfiguration

3DQuorum-programmet har inga instillningar som kan konfigureras av anvandaren
som paverkar utseendet pa de resulterande SmartSlices. SmartSlices lagras och dverfors
som en serie bildrutor med hjilp av objektformatet DICOM-brosttomosyntesbild.
DICOM-rubriken for SmartSlices innehaller den information som behdvs for att skilja
den fran eventuella medfoljande rekonstruerade tomosyntessnitt i samma vy. En
anteckning (“3DQuorum”) branns ocksa in i SmartSlices pixeldata.

Under den forsta installationen av 3DQuorum-programvaran konfigureras systemet for
att mojliggora sandning av rekonstruerade tomosyntessnitt och SmartSlices till PACS och
diagnostiska arbetsstationer. Standardresultatgrupperna kan konfigureras for att
automatiskt skicka endast SmartSlices, endast rekonstruerade tomosyntessnitt eller bada
till de enheter som foredras. Klinikens PACS-administrator kan i samrad med Hologics
anslutningstekniker vélja de utdataformat som &dr mest lampliga for klinikens
IT-infrastruktur och arbetsstationer.

Som alltid vid introduktionen av ny bildteknik rekommenderar Hologic att du testar
SmartSlices med ditt PACS, arbetsstationer och andra Imaging Enterprise-enheter for att
sdkerstalla kompatibilitet.

Arbetsflode

Ilikhet med alla bildtagningsstudier valjer teknikern patient och identifierar vilken typ
av bildtagningsprocedur som ska utforas. For tomosyntesscreening med
3DQuorum-programmet dr processen att ta bilder av patienten och slutfora studien det
enda som behdvs. 3DQuorum-programmet skoter sig sjalvt utan direkt ingripande fran
manniskor.
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1.12

1.12.1

Om programvaran Genius Al Detection

Programvaran Genius Al Detection &r en mjukvarumodul avsedd att identifiera
misstdnkta brostlesioner som visas som tatheter i mjuk vavnad (cystor, arkitektoniska
snedvridningar och asymmetrier) eller forkalkningar pa brosttomosyntes-bilder.
Programvaran Genius Al Detection analyserar tomosyntesdata for varje vy fran en
undersokning med Hologic 3D Mammography™ for att identifiera sddana lesioner med
hjélp av férdjupade (deep learning) neuronnat. For varje identifierad lesion producerar
programvaran Genius Al Detection foljande CAD-resultat:

* Snitt dar lesionen ar bast representerad.
* Lesionens placering.

* Lesionens kontur.

* Lesionens konfidensvarde.

Dessutom producerar programvaran Genius Al Detection ett fallvarde for hela
brosttomosyntes-undersokningen som representerar graden av sakerhet att
undersokningen innehaller en malign lesion.

Programvaran Genius Al Detection lagrar alla uppgifter om dessa CAD-resultat i ett
DICOM mammografi CAD SR-objekt for lagring och visning pa DICOM-kompatibla
arbetsstationer och arkivsystem for granskning. Ett alternativ for att skapa en DICOM
sekundar bild ar tillgangligt nar arbetsstationerna fo6r granskning inte kan tolka DICOM
mammografi CAD SR-objekt.

Arbetsflode

I'likhet med alla bildtagningsstudier véljer teknikern patient och identifierar vilken typ
av bildtagningsprocedur som ska utfdras. For en mammografi-undersokning med Genius
3D™ dr processen att ta bilder av patienten och slutfora studien det enda som behovs.
Genius Al Detection-programmet skoter sig sjalvt utan direkt ménskligt ingripande.

Forsiktighetsatgarder for programvaran Genius Al Detection

Viktigt
Radiologen ska endast basera tolkningar pa bilder av diagnostisk kvalitet och inte enbart
vara beroende av Genius Al Detection-mérken for att faststalla klinisk disposition.

Viktigt
Programvaran Genius Al Detection &r ett hjalpmedel som ska anvéndas av radiologer
samtidigt som man tolkar bilduppséattningar med Hologic 3D Mammography™.

Viktigt
Programvaran Genius Al Detection forbattrar inte det anvdndaren ser, utan hjalper
snarare till att identifiera omraden pa 3D™-mammogram som bor undersokas.
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1.13 Anvandarprofiler

1.13.1 Mammografitekniker

e Uppfyller alla krav som galler pa den plats dir mammografiteknikern arbetar.
¢ Har slutfort utbildning pd mammografisystemet.
¢ Har utbildning i mammografipositioner.

® Vet hur man anvénder en dator och dess kringutrustning.

1.13.2 Radiolog
e Uppfyller alla krav som géller pa den plats dar radiologen arbetar.

¢ Vet hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.

1.13.3 Medicinsk fysiker

e Uppfyller alla krav som giller pa den plats dar den medicinska fysikern arbetar.
¢ Kanner till mammografi.
* Har erfarenhet av digital bildtagning.

¢ Vet hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.

1.14 Patientmalgrupp

Asymptomatiska patienter som l6per genomsnittlig risk eller hogre risk dn genomsnittet
att drabbas av brostcancer behdver genomga screening for brostcancer. Patienter som
kan ha symtom relaterade till brostcancer eller har onormala fynd vid en
screeningundersokning behover ocksa bilddiagnostik med samma eller liknande
metoder. Kvalificerad, medicinskt utbildad personal avgor, baserat pa delat
beslutsfattande med patienten och i vissa fall vardgivaren, om en radiografisk
undersokning &r indicerad baserat pa patientens alder, hédlsa och fysiska tillstand.

1.15 Utbildningskrav

I USA maste anvandarna vara registrerade rontgentekniker och uppfylla sarskilda
kriterier fOr att utféra mammografi. Mammografianvandare maste uppfylla alla
tillampliga krav pA MQSA-personal enligt FDA:s riktlinjer f6r konventionell och digital
mammografi.

Det finns olika alternativ for anvandarutbildning, vilka inkluderar men inte begréansas
till:

¢ Applikationsutbildning pa plats av en klinisk servicespecialist fran Hologic

e Utbildning pa arbetsplatsen, dven kallat medarbetarutbildning

Dessutom fungerar bruksanvisningen som végledning om hur systemet anvands.
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1.16

1.17

1.18

1.19

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

Hologic tar inget ansvar for skador som uppstar pa grund av felaktig anvéandning av
systemet.

Krav pa kvalitetskontroller

Anlaggningar i USA maste anvinda kvalitetskontrollhandboken for att skapa ett
program for kvalitetssakring och kvalitetskontroll. Anlaggningen maste skapa
programmet sa att det uppfyller kraven i lagen om kvalitetsstandard vid mammografi
eller ackrediteras av ACR eller ndgot annat ackrediteringsinstitut.

Anldggningar utanfor USA kan anvéanda kvalitetskontrollhandboken som végledning fér
att skapa ett program som uppfyller lokala standarder och bestimmelser.

Har hittar du installationsanvisningarna

Installationsanvisningarna finns i servicehandboken.

Var man kan hitta information om teknisk beskrivning

Information om teknisk beskrivning finns i servicehandboken.

Garantiuttalande

Utover det som uttryckligen i 6vrigt anges i 6verenskommelsen géller foljande: i)
utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden fungerar i allt
vasentligt i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) &r med borjan
fran datumet for leverans eller, om installation kravs, fran datumet fOr installation
("garantiperioden”); ii) rontgenror for mammografi med digital bildbearbetning
garanteras i tjugofyra (24) manader, under vilken tid rontgenrdren omfattas av en
fullsténdig garanti under de forsta tolv (12) manaderna och sedan omfattas av en rétlinjig
pro rata-garanti under ménad 13-24; iii) reservdelar och ombearbetade delar garanteras
under aterstoden av garantiperioden eller nittio (90) dagar fran leverans, beroende pa
vilken period som &r ldngst; iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade
specifikationer under en period som avslutas pa det utgdngsdatum som anges pa
respektive forpackning; v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmassigt
satt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic garanteras av tillverkaren och
respektive tillverkares garantier ska galla for Hologics kunder i den utstrdackning som
detta tillats av tillverkare av sddan icke Hologic-tillverkad utrustning. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic. Dessa garantier géller
inte for artiklar som: a) reparerats, flyttats eller d&ndrats, férutom av servicepersonal som
auktoriserats av Hologic; b) utsatts for missbruk (inklusive termisk eller elektrisk),
pafrestning eller felaktig anvandning; c) forvarats, underhallits eller anvéants pa ett satt
som ar ofdrenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
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inklusive kundens végran att tilldta programuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic eller d) betecknas som levererade utan garanti frdn Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

1.20 Teknisk support

Se handbokens sida med upphovsrittssida for kontaktinformation for produktsupport.

1.21 Produktklagomal

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller
forvarrat patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade
representant och behorig myndighet i respektive medlemsstat eller land. De behoriga
myndigheterna dr vanligtvis de enskilda medlemsstaternas hédlsoministerium eller en
myndighet inom hédlsoministeriet. (Se upphovsrattssidan for kontaktinformation till
Hologic.)

1.22 Hologics uttalande om webbsakerhet

Hologic testar kontinuerligt datorns aktuella status och nétverksséakerhet for att
utvérdera eventuella sdkerhetsproblem. Nar det behovs tillhandahéaller Hologic
uppdateringar av produkten.

For dokument rorande bésta praxis for webbséakerhet f6r Hologics produkter, se
Hologics webbplats www.Hologic.com.

A Varning;:
Adekvat dator- och nitverkssikerhet kriaver att alla
cybersikerhetsuppdateringar fran Hologic installeras.
Installera inte ej godkdnd programvara i systemet.

1.23 Information om antivirusprogram

Kontakta din servicerepresentant for installation av antivirusprogram.

1.24 Symboler

I detta avsnitt beskrivs symbolerna pa detta system.

Symbol Beskrivning Standard

@ Forsiktighet — stralning Hologic
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Symbol Beskrivning Standard
Detta system avger energi med IEC 60417, referens 5140
(((o))) radiofrekvens (RF) (icke-joniserande

elektromagnetisk stralning)

Varning {or elektricitet ISO 7010, referens W012

Farlig spanning IEC 60417, referens 5036

Varning ISO 7010, referens W001

Forsiktighet ISO 15223-1, referens 5.4.4

Nodstopp Hologic

Kassera elektrisk och elektronisk WEEE-direktiv 2012/19/EU

Skicka material som tagits ur bruk till
Hologic eller kontakta er
servicerepresentant.

Patientkontaktdel, typ B IEC 60417, referens 5840

Potentialutjamningsterminal IEC 60417, referens 5021

Skyddsjord (jord) IEC 60417, referens 5019

Sakring IEC 60417, referens 5016

Vaxelstrom IEC 60417, referens 5032

AV (strom) IEC 60417, referens 5008

K utrustning separat fran vanligt avfall.
—
R
N

Sidan 14 MAN-10731-1602 Revidering 002



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok

Kapitel 1: Inledning

Symbol Beskrivning Standard
| PA (strom) IEC 60417, referens 5007
f& Endast pa lakares ordination FDA 21 CFR 801.109
ONLY
Auktoriserad representant i ISO 15223-1, referens 5.1.2
EC |REP europeiska gemenskapen
c E CE-maérke med referensnummer pa MDR-foérordning (EU) 2017/745
anmalt organ
XXXX 8
MD Medicinteknisk produkt ISO 15223-1, referens 5.7.7
Medicinskt — Allméan medicinsk UL-Klassificering
RS utrustning vid elektriska stotar, brand
och mekaniska faror endast i enlighet
c us med ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
XXXX (AI:2012), CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

(2014) och IEC 60601-1:2012.

INMETRO- och BR-maérke

BR INMETRO-certifiering
(Brasilien)

Icke-steril

ISO 15223-1, referens 5.2.7

[1i]

www.hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

1SO 15223-1, referens 5.4.3

©

Se handboken/héftet

ISO 7010, referens M002

Translations in Box

Oversittningar i ruta

Hologic

®

Atervinningssymbol

Unicode, referens U+267C

MAN-10731-1602 Revidering 002
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Symbol

Beskrivning

Standard

&

Rullstolsanpassad

1SO 7000, referens 0100

Forvaras torrt

I1SO 15223-1, referens 5.3.4

Omtélig, hanteras varsamt

I1SO 15223-1, referens 5.3.1

Far inte staplas.

ISO 7000, referens 2402

Temperaturgrans

ISO 15223-1, referens 5.3.7

Luftfuktighetsgrins

1SO 15223-1, referens 5.3.8

-
’
&
¥

Grans for atmosfariskt tryck

1SO 15223-1, referens 5.3.9

t

. Temperaturloggare aktiverad Hologic
Temp Logger Activated P &6 &
Temp Logger SN Serienummer temperaturloggare Hologic
Denna sida upp ISO 7000, referens 0623

®

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

ISO 15223-1, referens 5.2.8

Artikelnummer Hologic

P/N &
Reviderad upplaga Hologic

REV pplag g
Modellnummer Hologic

Model 8
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Symbol Beskrivning Standard
Katalognummer ISO 15223-1, referens 5.1.6
REF
Satskod I1SO 15223-1, referens 5.1.5
LOT
Serienummer 1SO 15223-1, referens 5.1.7
SN
aTy Antal Hologic
Programvara levererad Hologic
SFW SHIPPED 8 8
] Programvaruversion Hologic
SFW Version
Fall Hologic
CASE 8
VC Leverantorskod Hologic
I Tillverkare 1SO 15223-1, referens 5.1.1
[ Tillverkningsdatum 1SO 15223-1, referens 5.1.3
Tillverkningsland ISO 15223-1, referens 5.1.11
CcC
Made in USA Tillverkad i USA Hologic
Patent Hologic
Patents 8

1.25 Dokumentkonventioner

Nar du uppmanas att skriva in text ska du ange den text som &r tryckt med typsnitt med
fast teckenmellanrum exakt som det star.
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Kapitel 2 Allman information

21  Systemoversikt

2.1.1  Oversikt av réntgenstativ

Figur 1: Rontgenstativ for Selenia® Dimensions® System

Figurforklaring

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

. Rontgenrorsarm

. Kompressionsarm
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2.1.2 Oversikt av C-armen

Figurforklaring

Rontgenrorsarm
Patientansiktsskydd
Kompressionsenhet
Bildmottagare
Kompressionsarm

Patienthandtag

NS 9k »N =

C-armens kontrollpanel

Figur 2: Oversikt av C-armen
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2.1.3 Oversikt av bildtagningsstationen

| . N : N . N :

Figur 3: Bildtagningsstationer

Figurforklaring

Universalbildtagningsstation
Premium bildtagningsstation

Mobil bildtagningsstation

L e

Standard bildtagningsstation

2.2 Sakerhetsinformation

Las och se till att du har forstatt denna handbok innan du anvander systemet. Hall
handboken tillgénglig under systemdrift.

Fo)j alltid alla anvisningar i handboken. Hologic tar inget ansvar for skador som uppstar
pa grund av felaktig anvandning av systemet. For traningsalternativ, kontakta din
Hologic-representant.

Systemet har skyddsutrustning, men anvandaren maste vara inforstddd med hur
systemet anvands pa ett sdkert satt. Anvandaren maste ocksa forsta halsoriskerna hos
rontgenstralning.
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2.3

> B B >

>

Varningar och forsiktighet

Detta system ér klassificerat som KLASS I, ANVAND DEL TYP B, IPXO0, permanent
ansluten utrustning, kontinuerlig drift med kortvarig laddning enligt IEC 60601-1. Inga
sarskilda atgarder har vidtagits for att skydda systemet mot lattantandliga narkosmedel
eller vatskeintrang.

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

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

VARNING!

Elektrisk utrustning som anviands i narheten av littantiandliga
narkosmedel kan orsaka explosion.

Systemet dr inte avsett att anvindas i explosionsfarliga miljder (till
exempel i ndarheten av brandfarliga anestesiblandningar med luft, syre
eller kviaveoxid (lustgas)).

VARNING!
Vidror inte systemet om det brinner. Limna omradet. Anvind endast
brandsldckare som dr godkianda for elektriska brander.

VARNING!

For korrekt isolering av systemet far endast godkinda tillbehor eller
tillval anslutas till systemet. Endast godkidnd personal far dndra
anslutningarna.

VARNING!

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

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

Sidan 22
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VARNING!
Endast utbildade serviceingenjorer som auktoriserats av Hologic far
Oppna nagon av panelerna. Systemet innehdller dédlig spanning.

VARNING!
Anvindaren maste korrigera problemen innan systemet anvinds.
Kontakta en godkidnd servicerepresentant for féorebyggande underhall.

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

Varning!

Elektriska kretsar i systemet kan orsaka allvarlig personskada eller d6dsfall.
Holjena far endast tas bort eller modifieras av auktoriserad servicepersonal.
Om stromkabeln till portalen eller AWS ir skadad bor systemet stingas av
och repareras fore anvindning.

> B B P

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

Varning!
C-armens rorelser ar motordrivna.

Varning!

Du 6kar patientdosen till hoga nivder nar du 6kar instdllningen for
AEC-exponering. Du 6kar bildbruset eller minskar bildkvaliteten nir du
minskar instidllningen for AEC-exponering,.

Varning!
Kontrollera dtkomsten till utrustningen enligt lokala
stralskyddsbestimmelser.

Varning!

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

> B BB P
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>k B BB B B B P

Varning!

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

Varning!

Systemet alstrar joniserande strdlning som kan vara farlig for patienter och
anviandare om sikerhets- och anviandningsinstruktionerna i den har
handboken inte f6ljs.

Varning!
Elektriska kretsar i systemet kan generera elektromagnetisk stralning som
kan stora annan utrustning eller implanterade enheter.

Varning!

Hall hela kroppen bakom stralskyddet under exponeringen.

Sla inte eller tryck inte pa stralskyddet eftersom det kan leda till att det gar
sonder. Ett trasigt stralskydd kan ha vassa kanter.

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

Varning!
Nar du sitter pa eller tar bort paddeln ska du halla fingrarna borta fran
paddelns klaimoéppning for att undvika personskador.

Varning!

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

Varning!
Lamna inte patienten under proceduren.

Varning!
Hall alltid patientens hinder borta fran alla knappar och brytare.

Sidan 24
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Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nodstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rackhall nédr pedalen anvands.

Varning!

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

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

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

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

Varning!
Ansiktsskyddet skyddar inte patienten mot strdlning.

Varning!

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

Forsiktighet:

Systemet dr en medicinsk anordning och inte en vanlig dator. Gor endast godkidnda
forindringar av hard- eller mjukvara. Installera denna anordning bakom en
brandvigg for nitverkssikerhet. Datorvirusskydd eller nitverkssikerhet f6r denna
medicinska anordning tillhandahalls ej (t.ex. datorbrandvigg). Natverkssidkerhet och
antivirusskydd dr anvindarens ansvar.

> BBk B BB P

Forsiktighet:

A Sting inte av bildtagningsstationens kretsbrytare annat dn i en akutsituation.
Kretsbrytaren kan stinga av den kontinuerliga stromforsérjningen (UPS) och riska
dataforlust.
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Forsiktighet:
Risk for dataforlust. Placera inte nagra magnetiska medier i nirheten eller ovanpa
anordningar som bildar magnetfalt.

Forsiktighet:
Anvind inte ndgon virmekailla (som t.ex. en virmedyna) pa bildmottagaren.

Forsiktighet:
For att minimera risken for skada pa den digitala bildmottagaren pa grund av
virmechock, f6lj rekommenderad procedur for att stinga av utrustningen.

Forsiktighet:
Displayen kalibreras for att uppfylla DICOM-standarder. Gor inga justeringar av
ljusstyrka eller kontrast pa displayen.

Forsiktighet:
Anvind minsta mdjliga mangd rengoéringsvatskor. Vitskorna far inte floda eller rinna.

Forsiktighet:
For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvind inte
desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.

> B B BBk P

Obs!

Hologic tillhandahéller inte nagon stromkabel till gantryt for vissa lander. Om
stromkabel inte medfdljer maste den kabel som installeras uppfylla féljande krav och
alla lokala bestimmelser som galler: 3 ledningar, 8 AWG (10 mm?) av koppar och hogst
7,62 m lang.

<

24 Nodstoppsbrytare

Nodstoppsbrytarna bryter strommen till gantryt och bildtagningsstationens
lyftmekanism (pa arbetsstationer som inkluderar detta alternativ). Anvand inte
nodstoppsbrytarna rutinmassigt for att stinga av systemet.

Sidan 26 MAN-10731-1602 Revidering 002



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 2: Allman information

Det finns tre nddstoppsbrytare, en pa vardera sidan av
gantryt och en pa bildtagningsstationen.

A
DIERE Tryck pa nagon av nddstoppsbrytarna for att stanga
' ‘ \ l av gantryt och inaktivera bildtagningsstationens

lyftmekanism.
Figur 4: Nodstoppsbrytarnas 2. Aterstill nodstoppsbrytaren genom att vrida
funktioner medurs ca en fjardedels varv tills brytaren kommer
ut igen.

2.5 Forreglingar
Systemet ar forsett med sdkerhetsforreglingar:

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

*  Om rontgenknappen och/eller rontgenfotpedalen slapps upp innan exponeringen ar
klar avbryts exponeringen och ett larmmeddelande visas.

* (Rontgenfotpedalalternativet dr endast tillgangligt pa konsolen f6r den universella
bildtagningsstationen).

e ] Tomo-ldge tillater inte systemet en exponering om rastret dr i rontgenfaltet
(tomosyntestillval).

* Spegel- och filterpositionsflaggor forhindrar d@ven stralning nér ljusfaltsspegeln eller
filteraggregatet inte dr korrekt placerade.
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2.6

2.6.1

Efterlevnad

I detta avsnitt beskrivs efterlevnadskraven pa mammografisystemet och tillverkarens
ansvar.

Efterlevnadskrav

Tillverkaren ansvarar f6r denna utrustnings sakerhet, tillforlitlighet och prestanda under
foljande forutsattningar:

* Den elektriska installationen i rummet uppfyller alla krav.

e Utrustningen anvands i enlighet med Anvindarguiden.

¢ Handhavande, utbyggnad, justeringar, férandringar eller reparationer av systemet
far endast utforas av auktoriserade personer.

¢ Natverks- och kommunikationsutrustningen har installerats sé att det uppfyller
IEC-standarderna. Hela systemet (nétverks- och kommunikationsutrustningen samt
mammografisystemet) maste uppfylla IEC 60601-1.

Forsiktighet!

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sirskilda forsiktighetsatgiarder vad giller
EMC och maste installeras, tas i drift och anvindas enligt medfoljande
EMC-information.

Forsiktighet!
Barbar och mobil RF-kommunikation kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Forsiktighet!

Anvindning av icke godkidnda tillbehor och kablar kan leda till 6kade emissioner
eller minskad immunitet. For att bibehalla systemets isoleringskvalitet far endast
godkinda tillbehor eller tillval fran Hologics anslutas till systemet.

Forsiktighet!

Den medicinska elektriska (ME-) utrustningen eller ME-systemet far inte anvindas
intill eller placerad ovanpa annan utrustning. Om det dr nédvindigt att anvinda den
intill eller placerad ovanpa annan utrustning maste man kontrollera att
ME-utrustningen eller ME-systemet fungerar pa korrekt sitt i denna konfiguration.

Forsiktighet!

Systemet dr endast avsett att anvindas av sjukvardspersonal. Detta system kan
orsaka radiostérningar eller stora driften av utrustning i narheten. Det kan bli
nodvindigt att vidta korrigerande dtgarder, t.ex. att vinda eller flytta pa utrustningen
eller skdrma av platsen.
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Forsiktighet!
& Andringar och modifieringar som inte uttryckligen tillatits av Hologic kan gora din
ritt att anvinda utrustningen ogiltig.

Forsiktighet!

& Denna utrustning har testats och visat sig uppfylla grainsviardena for digital
utrustning av klass A enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvirden har faststillts
for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar nir utrustningen anvinds i
kommersiell milj6. Denna utrustning genererar, anviander sig av och kan utstrila
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras och anvinds i enlighet med
bruksanvisningen kan den orsaka skadliga stérningar pa radiokommunikation.
Anvindning av denna utrustning i ett bostadsomrade kommer sannolikt att orsaka
skadliga storningar, i vilket fall anvindaren kan bli tvungen att korrigera stérningen
pa egen bekostnad.

Forsiktighet!

A Baserat pa testnivan for HOLJESPORTENS IMMUNITET mot TRADLOS
RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING i IEC 60601-1-2, uppl. 4, uppvisar denna
enhet kinslighet for GMRS 460 MHz- och FRS 460 MHz-sindningsfrekvens.
Sidkerstill ett minsta separationsavstand pa minst 30 cm mellan GMRS- och
FRS-radioutrustning och systemet.
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2.

6.2

Q\yssm,@é

H

E347364

Meddelande om efterlevnad

Tillverkaren uppger att denna enhet ar avsedd att uppfylla foljande krav:

Medicinskt — Tillimpad elektromagnetisk stralning pa utrustning med hansyn till
elstotar, brand och mekaniska risker i enlighet med ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + A1:
2012, C1: 2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012 and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

CAN/CSA - IS0 13485-03 medicinteknisk utrustning — kvalitetsledningssystem —
tillsynskrav (antagen i ISO 13485:2003 andra utgavan, 2003-07-15)

CAN/CSA C22.2-NR 60601-1:2014, Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1:
Allmanna sdkerhetskrav och grundldggande prestanda

EN 60601-1: 2006 / Al: 2013 Medicinsk elektrisk utrustning. Allménna sakerhetskrav
och grundldggande prestanda

ETSI SS-EN 300 330-1: V1.3.1 och ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Elektromagnetisk
kompatibilitet och fragor angaende radiospektra (ERM), utrustning med kort
rackvidd (Short Range Devices, SRD), radioutrustning inom frekvensomradet 9 kHz
till 25 MHz och induktiva kretssystem inom frekvensomradet 9 kHz till 30 MHz
ETSI SS-EN 301 489-1: V1.6.1 och ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Elektromagnetisk
kompatibilitet och fragor angaende radiospektra (ERM), elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) standard for radioutrustning och tjdnster

FCC, 47 CFR del 15, sektion C, avsnitt 15.225: 2009

FDA, 21 CFR [Del 900 och 1020]

IEC 60601-1: 2005 / A1: 2012 utg. 3.1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1:
Allmanna sakerhetskrav och grundldaggande prestanda

IEC 60601-1-2 utg. 4th: 2014 Elektrisk utrustning f6r medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna sakerhetskrav och grundlaggande prestanda — Tillaggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester

IEC 60601-1-3 utg. 2,0: 2008 / A1: 2013 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del
1-3: Sérskilda sdkerhetskrav for rontgenkallor och rontgenrorsenheter for medicinsk
diagnos

IEC 60601-2-28: 2017 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-28: Sdrskilda
sdakerhetskrav och grundldggande prestanda for rontgenrorsenheter for elektrisk
utrustning for medicinsk utrustning

IEC 60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del
2-45: Sarskilda krav for grundlaggande sdkerhet och prestanda for rontgenutrustning
fér mammografi och stereotaktisk utrustning for mammografi

RSS-210: Utgava 7, 2007, Specifikation av radiostandarder for
radiokommunikationsutrustning med lag effekt som inte kréaver licens: Utrustning
kategori I

ANSI/AAMI ES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 och A2: 2010 / (R)2012
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allméanna sdkerhetskrav och
grundlaggande prestanda, inklusive tillagg (2010)
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Kapitel 3 Systemkontroller och indikatorer

3.1 Systemeffektkontroller

Figurforklaring

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

Datorns strombrytare/aterstéllningsknapp

G »

Strombrytare for avbrottsfri stromforsorjning (UPS)
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3.2  Kontroller och indikatorer pa rontgenstativet

Figur 6: Kontroller och indika

torer pd rontgenstativet

0 X N ook W

Figurforklaring
Visning av rotationsvinkel (pa
vardera sidan)

C-armens kontrollpaneler (6mse
sidor)

Kompressionsenhet
Patienthandtag (pa vardera sidan)
Nodstoppsbrytare (6mse sidor)
Kompressionshandrattar
Patientansiktsskydd

Rontgenror, display

Fotpedaler
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3.21 Rontgenror, display

Rontgenrdorets display visar:
e SID
e Filtertyp
¢ Kollimatorinstallning

e Paddelposition

Figur 7: Rontgenror, display

3.2.2 Kompressionsenhetens kontroller och displayer

Figurforklaring

Manuella kompressionshandrattar
Knappar for paddelforflyttning
AEC-sensorknappar
Kompressionsenhetens skarm
Regel for FAST-kompressionslédge
Paddelklamma

AR

Kompressionsenhetens skdrm visar:
e AEC-sensorposition

e Kompressionskraft (0,0 visas nar
kraften ar mindre 4n 1,8 kg)

e Kompressionstjocklek

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

Figur 9: Kompressionsenhetens skirm
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3.2.3 C-armens kontrollpaneler

C-armskontrollpanelerna tillhandahaller

2
kollimatorns och C-armens funktioner. Se

avsnittet UtfOra funktionstester pa sidan 44.

1 R
=
- QT
{
= 2
| —
\ 4

Figur 10: C-armens kontrollpanel

3.2.4 Fotpedal med dubbel funktion

Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nodstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rackhall nédr pedalen anvands.

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

S& hér anvands fotpedalen:
e Tryck ned fotpedalen for att aktivera.

e Slapp fotomkopplaren for att avbryta
rorelsen.

Figurforklaring

C-arm ned

C-arm upp

Kompression ned Figur 11: Fotpedal med dubbel funktion
Kompression upp

L

3.3  Kontroller och indikatorer pa bildtagningsstationen

OBS!
A 4 Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din systemkonfiguration
har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna handbok.
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3.3.1 Kontroller och displayer pa universalbildtagningsstationen

OBS!
v Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din systemkonfiguration
har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna handbok.

\V

N A

E‘(\

Figur 12: Kontroller och displayer pd universalbildtagningsstationen

Knapp for rontgenaktivering* 15. Fotpedal f6r rontgen

Figurforklaring
1. Hojdjusteringsbrytare 10. CD/DVD-enhet
2. Tangentbord (i ladan) 11. USB-portar
3. Streckkodslésare 12. Bildtagningsstationens strombrytare
4. Kontrollmonitor 13. Datorns
5. Fingeravtryckslisare* strombrytare/aterstallningsknapp
6. Nédstoppsbrytare* 14. Strombrytare for avbrottsfri
7 Bildmonitor stromforsorjning (UPS)
8.
9.

Knapp o1 kompressmnsfrlkopplmg A =layout for universalbildtagningsstation i serie II;

B =layout for universalbildtagningsstation i serie I

OBS!
{v \  Kontrollerna for universalbildtagningsstationen installerad i en mobil milj6 &r desamma
som kontrollerna for universalbildtagningsstationen.
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3.3.2 Kontroller och indikatorer pa Premium bildtagningsstation

Figurforklaring

Styrkula

Rullhjul

Kompressionfrikoppling
Nodstoppsbrytare

Fingeravtryckslédsare

Exponeringsknapp (en pa vardera sidan)
Pekskarmsdisplay

Tangentbord (i ladan)

CD/DVD-enhet

. Streckkodslasare

O © N O N

[
= O

. Lysdiod for bildvisningsmonitorn
(lampan slocknar efter den inledande
startprocessen)

12. Bildmonitor

Figur 13: Kontroller och indikatorer pd Premium bildtagningsstation

OBS!
{V \  Kontrollerna fér premiumbildtagningsstationen installerad i mobil milj6 d&r desamma
som kontrollerna f6r Premium bildtagningsstation.
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3.3.3 Kontroller och displayer pa standardbildtagningsstationen

Figurforklaring

Tangentbord
Kontrolldisplay

Vénster rontgenbrytare
Nodstoppsbrytare
Streckkodslasare (tillval)

Bildmonitor

N o 9k =

Datorns
strombrytare/aterstéllningsknapp

*

Kretsbrytare, paslagningsbrytare
9. Mus

10. DVD-enhet

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

13. Dator

14. Hoger rontgenbrytare

15. Strombrytare pa aggregat for avbrottsfri
stromforsorjning

16. Baksidan av UPS

®

A

i
-
®

g &>

PO e

%,

Figur 14: Kontroller och displayer pd standardbildtagningsstationen
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3.3.4 Tangentbord

Anvind tangentbordet i den framre ladan pa bildtagningsstationen for att mata in data.

3.3.5 Streckkodslasare

Anvéand denna anordning for datainmatning fran streckkod for patient- eller
procedurjournaler.

3.3.6 Universalbildtagningsstationens display

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

3.3.7 Pekskdrmsdisplay pa Premium bildtagningsstation

Anvand pekskdrmen eller styrkulan for att valja olika objekt.

3.3.8 Standardbildtagningsstationens display

Anviand musen f0r att vélja olika objekt.

3.3.9 Bildmonitor

Se bilderna pa bildvisningsmonitorn.

OBS!
{ﬂ \  Din bildvisningsmonitor kan se annorlunda ut &n de bildvisningsmonitorer som visas i
denna handbok, men funktionen ar identisk.
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Kapitel 4 Systemstart, funktionstester och avstangning

4.1  Sa har startar du systemet

OBS!
{V \  Om systemet far vara pa dver natten bor du starta om systemet varje dag for att
garantera basta prestanda.

4.1.1 Forberedelser

1. Sakerstall att det inte finns nagra hinder fér C-armens rorelse eller anvandarens sikt.

2. Kontrollera att alla tre nddstoppsbrytarna &r i aterstillningsldge (ej nedtryckta).

@
Figur 15: Vrid for att
dterstdlla nodstoppsbrytarna

3. Se till att gantryts strombrytare ar i laget On (Pa).

41.2 Start

oBa

Figur 16: Stromknappar pi

Figur 18: Stromknappar pd
universalbildtagningsstation ~ Figur 17: Stromknappar pd standardbildtagningsstation
premiumbildtagningsstation

Figurforklaring

1. Bildtagningsstationens strombrytare
2. Datorns strombrytare/aterstallningsknapp

3. UPS-strombrytare (tillval)
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Gor sa hdr for att starta systemet:

1. Om aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning har stangts AV ska du trycka pa
knappen for aggregatet for avbrottsfri stromférsorjning for att sla pa det (se
foregaende figurer).

Sl PA bildtagningsstationens strombrytare (se foregaende figurer).

Tryck pa datorns strombrytare (se foregdende figurer). Datorn startar och
inloggningsskdrmen for Windows 10 visas pa bildtagningsstationens
kontrollmonitor.

Tech Manager

g
&:‘ Hologic Service
)'“}‘\ VA

> Radiological Tech
¢§‘ Hologic Apps.
T ‘\ i
2% PACs Admin
S
2% sieBiomed

2 Hologic Connectivity
2N
Qa Tech Manager

N
Q" Hologic Physicist

Figur 19: Inloggningsskirmen for Windows 10

4. Vilj ett anviandarnamn och ange ditt 16senord.
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5. Startskirmen for Selenia Dimensions-systemet 6ppnas pa bildtagningsstationens
kontrollmonitor. Gantryt startar sedan automatiskt.

Selenia Dimensions

\ )
L
Shutdown I Reboot I Log Qut l

0 @ Mol ° DT u°® Z° ) @IE 427:39PM

Figur 20: Startskirm

Bildfoérklaring

1. Shutdown (Stang av)
2. Reboot (Starta om)

3. Log Out (Logga ut)
4. LogIn (Logga in)

OBS!
For att logga ut fran operativsystemet Windows 10 véljer du knappen Logga ut.

OBS!
Pa skdrmen Startup (Systemstart) finns en knapp Shutdown (Stang av) som sténger av
systemet och en knapp Reboot (Starta om) som startar om systemet.

OBS!

& Forberedelserna av systemet for bildtagning tar 5-15 minuter. Vantetiden beror pa
detektorns effektkonfiguration. En timer i aktivitetsfaltet visar vantetiden tills systemet
ar redo. Ta inga kliniska eller QC-bilder forran ikonen for systemstatus visar att
systemet ar redo.
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41.3 Loggain
1. Tryck pa knappen Log In (Logga in) pa skdrmen Startup (Start).

2. Skdrmen Viilj en operator (Systeminloggning) 6ppnas och anger en lista Over chefens
och teknikerns anvandarnamn. Vélj vid behov knappen Visa alla for att ange
anvandarnamn {or Service, Program och Fysiker.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Log In

Show All

Username

¢ L

Password

‘ ‘ Exit

0 = NoU 0 5, 54 j 0 0 "
@ v DMy & | @I 11:15:37 Am

Figur 21: Skidrmen Systeminloggning

.

Bildfoérklaring

Log In (Logga in)

Show All (Visa alla)
Username (Anvandarnamn)
Exit (Avsluta)

Ll e
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3. Anvind en av foljande metoder for att logga in pa systemet:

¢ Vilj tillaimplig anvdndarnamnsknapp. Skriv in ditt 16senord och valj sedan
knappen Logga in.

¢ Vilj knappen Anviandarnamn. Skriv in ditt anvandarnamn och 16senord, vélj
sedan knappen Logga in.

* Bekrifta ditt fingeravtryck genom att trycka fingret pa fingeravtryckslasaren.

OBS!

&x Det mesta av den unika, repeterbara fingeravtrycksinformationen finns pa
fingerblomman, inte pa fingerspetsen. Plan fingerplacering, som pa den vanstra bilden
visar, ger snabb och exakt identifiering av fingeravtryck.

Korrekt Felaktigt

OBS!
&X Om det &r dags for kvalitetskontroll dppnas skdarmen Vilj funktion att utfora. Du kan
utfora kvalitetskontroller eller valja Hoppa 6ver.
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4.2 Utfora funktionstester

Se till att kontrollerna fungerar korrekt genom att utfora funktionstesterna som en del av
den manatliga visuella checklistan. Kontrollera att alla knappar fungerar korrekt
(C-armens kontrollpaneler, pa vanster och hoger sida).

/_“_Eﬂ Figurforklaring
1. Kompressionfrikoppling
H QOB 2. Nollstéllning av C-armen
@ 3. Ljusféltslampa
4. Aktivera motor
6] — 5. Asidositta kollimatorn
a .é, B 6. Medurs rotation av C-armen
7 [[o)) — 7. C-arm upp/ned
o _é_ [10] 8. Moturs rotation av C-armen
a | 9. Kompression upp
\ / 10. Kompression ned

Figur 22: C-armens kontrollpanel (vinster sida visas)

OBS!

{v \  Vertikal forflyttning och rotation av C-armen inaktiveras nar kompressionskraft
appliceras. En servicetekniker kan konfigurera sparrkraften fran 22 Newton (2,3 kg) till 45
Newton (4,5 kg).
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4.21 Funktionstester av kompression

Tabell 1: Kompressionstester

Funktion Funktionstest
Kompression ned Tryck pa en Kompression ned-knapp:
\L ¢ Kompressionsbromsen aktiveras.
e Ljusfaltslampan tands.
U e Kompressionsenheten sinks.
@Jé ] Obs! Niir du trycker pd knappen Kompression ned aktiveras

kompressionsbromsen tills du trycker pd knappen
Kompressionsfrikoppling.
Kompression ned-rorelsen stoppas:

e Nar du slapper knappen.

e Naér du nar den nedre kraftgransen.

e Nar du nar den nedre forflyttningsgransen.

Kompression upp Tryck pa en Kompression upp-knapp:
1\ e Kompressionsenheten ror sig uppat.
Obs! Knappen Kompression upp frikopplar INTE

U kompressionsbromsen.

Kompression upp-rorelsen stoppas automatiskt:
e Nar du slapper knappen.

e Nar du nar den 6vre forflyttningsgransen.

—

Kompressionsfrikoppling | Tryck pa knappen Komprimeringsfrikoppling:

I\ ¢ Komprimeringsmotorbromsen frikopplas.
t : e Komprimeringsenheten hojs.
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4.2.2 Funktionskontroller av C-armens rorelser

C-arm upp/ned

Tabell 2: C-arm upp och ned

Funktion

Funktionstest

C-arm upp

T

Tryck pa knappen C-arm upp:
e C-armens rorelse avbryts nédr du slapper upp
knappen.

e C-armens rorelse avbryts nar-C-armen nar den
ovre forflyttningsgriansen.

e Vertikal forflyttning och rotation av C-armen
inaktiveras ndar kompressionskraft appliceras. En
servicetekniker kan konfigurera sparrkraften fran
22 N (2,3 kg) till 45 N (4,5 kg).
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Tabell 2: C-arm upp och ned

Funktion Funktionstest
C-arm ned Tryck pa knappen C-arm ned:
J, e C-armens rorelse avbryts nédr du slapper upp
knappen.

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

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

Tabell 3: Moturs rotation av C-armen

Funktion Funktionstest

Moturs rotation av C-armen | Tryck pa knappen Moturs rotation av C-armen (punkt 1) for att
starta moturs rotation av C-armen. C-armens rorelse avbryts nar
du sldpper upp brytaren. For att finjustera C-armens rotation i steg
om en grad ska du halla knappen intryckt i en sekund och sedan
slappa den snabbt. Upprepa efter behov.

Viinster panel Hoger panel
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Tabell 4: Medurs rotation av C-armen

Funktion

Funktionstest

Medurs rotation av C-armen

Tryck pa knappen Medurs rotation av C-armen (punkt 1) for att
starta medurs rotation av C-armen. C-armens rorelse avbryts nér
du slapper upp brytaren. For att finjustera C-armens rotation i
steg om en grad ska du halla knappen intryckt i en sekund och
sedan sldppa den snabbt. Upprepa efter behov.

Viinster panel

Hoger panel
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Tabell 5: C-armens rotationsbrytare

Funktion Funktionstest

C-armens rotationsbrytare |Skjut bort C-armens rotationsbrytare fran dig for att flytta
C-armen mot dig.

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

C-armens rorelse avbryts nar du slapper upp brytaren.
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Automatisk rotation av C-armen (Autorotation)

Varning!

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

OBS!
iv \  For att stoppa C-armens automatiska rotationsrorelse trycker du pa valfri knappen eller

pa nodstopp.

Aktivera motor

Tryck pa knapparna Aktivera motor och Rotation
samtidigt for att aktivera automatisk rotationsrorelse
medurs eller moturs.

Nollstillning av C-armen

®

Tryck pa knappen Aktivera motor och knappen
Nollstillning av C-armen samtidigt. Slapp upp
knapparna. Maskinen piper och C-armen atergar
automatiskt till nollpositionen.

Tabell 6:

Automatisk moturs rotation av C-armen

Funktion

Funktionstest

Automatisk moturs
rotation av C-armen

Tryck pa knappen Aktivera motor (punkt 1) och knappen
Moturs rotation av C-armen (punkt 2) samtidigt. Slapp
upp knapparna. Maskinen piper och C-armen flyttar sig
automatiskt moturs.

1 :
Glalo

—
A T
=
Qi T I
<
B\ o

Viinster panel

Hoger panel
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Tabell 7: Automatisk medurs rotation av C-armen

Funktion Funktionstest
Automatisk medurs Tryck pa knappen Aktivera motor (punkt 1) och
rotation av C-armen knappen Medurs rotation av C-armen (punkt 2)

samtidigt. Slapp upp knapparna. Maskinen piper och
C-armen flyttar sig automatiskt medurs.

B
@ la]=

o ‘
Glalo

Viinster panel Hoger panel

Kollimering

Tabell 8: Kollimering av C-armen

Funktion Funktionstest

Asidositta kollimatorn Knappen Asidositt kollimator ndrar kollimeringen
genom de olika rontgenfalten.

Tryck pa knappen Ljusfaltslampa {or att visa
rontgenfaltet och tryck sedan pa knappen Asidositt
kollimator for att vélja ett rontgenfalt.

Ljusfaltslampa For kompressionspaddlar: Tryck pa knappen
L, Ljusfiltslampa for att se rontgenfaltet i tva minuter.
—O— For lokaliseringspaddlar: Tryck pa knappen
71N Ljusfiltslampa for att se rontgenfaltet den konfigurerade
tidsperioden. Standardtiden for biopsi- eller
nallokaliseringspaddlar ar tio minuter.

Tryck pa knappen Ljusfiltslampa igen for att stanga av
Jjusfaltslampan.

Ljusféltslampan tands automatiskt nir rorelsen
Kompression ned startas.
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Flytta paddlar

OBS!

{V \  De flesta paddlar kan anvindas med funktionen flytta Shifting Paddle (Flytta paddel).
Den stora (24 x 29 cm) screeningpaddeln utan ram, den stora (24 x 29 cm)
SmartCurve®-paddeln och forstoringspaddlarna dr inte kompatibla med funktionen

Flytta paddel.

Anvand 18 x 24 cm-screeningpaddeln utan ram for att testa funktionen Flytta paddel.

Tabell 9: Flytta paddel

Funktion

Funktionstest

Paddelforflyttning

Screeningpaddeln pa 18 x 24 cm ror sig cirka 2,5 cm till
véanster, mitten eller hoger position. Nar kompression har
skett gar det inte att flytta paddeln. Kollimatorn ar
programmerad att folja paddelns position.

Gor sa har for att testa denna funktion:

1. Installera 18 x 24 cm paddeln pa
komprimeringsenheten.

Vilj en vy.
Anviand knapparna Flytta paddel pé skdarmen
Procedur for att asidosétta positionen.

4. Kontrollera att paddeln automatiskt flyttas till den
nya positionen.
Vrid upp ljusfaltslampan.

Bekrafta att kollimatorns position motsvarar paddelns
position.

7. Upprepa denna procedur {or dvriga paddelpositioner.

4.3 Nodstoppsbrytarnas funktioner

?®> 4\@}

Figur 23: Nodstoppsbrytarnas
funktioner

Det finns tre nddstoppsbrytare, en pa vardera sidan av
gantryt och en pa bildtagningsstationen.

1. Tryck pa nagon av nddstoppsbrytarna for att stinga
av gantryt och inaktivera bildtagningsstationens
lyftmekanism.

2. Aterstill nddstoppsbrytaren genom att vrida
medurs ca en fjardedels varv tills brytaren kommer
utigen.
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4.4  Sa har slar du av systemet

1. Avsluta eventuella 6ppna patientprocedurer. Se avsnittet Stinga en patient pa sidan
78.
Valj knappen Logga ut pa skdrmen Vilj patient.
Valj knappen Shutdown (Stdng av) pa skarmen Startup (Start).
Vilj Ja i bekraftelsedialogrutan.

4.5 Sa har bryter du all strom till systemet

Se foljande figurer for att se bilder pa de knappar och brytare som féljande procedurer
hénvisar till.

aBg

Figur 24: Stromknappar pd Figur 26: Stromknappar pid
universalbildtagningsstation ~ Figur 25: Stromknappar pi standardbildtagningsstation
premiumbildtagningsstation

Figurforklaring
1. Bildtagningsstationens strombrytare
2. Datorns strombrytare/aterstallningsknapp
3. UPS-strombrytare (tillval)
Sa hér bryter du all strom till systemet:

1. Stdng av systemet.

2. Om ditt system inkluderar ett aggregat for avbrottsfri stromforsorjning ska du trycka
pa UPS-knappen (punkt 3).

3. Stang AV arbetsstationens strombrytare (punkt 1).

4. Dra ut arbetsstationens nitsladd ur vagguttaget.

5. Sting AV gantryts strombrytare.

6. Stang AV strombrytaren till institutionens natstrom.
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Kapitel 5 Anvandargranssnitt

5.1

AN

Skarmen ’Valj funktion att utfora”

Nar du har loggat in 6ppnas skdrmen Vilj funktion att utféra. Denna skdrm visar

kvalitetskontrolluppgifter som ska utforas.

OBS!

Skarmen Viilj patient ppnas nar inga kvalitetskontrolluppgifter ar schemalagda att

utforas.

Valj funktion att utfora
Namn Senast utford

Kvalitetsk Il av DICOM-ski

Viewboxes och visningsvillkor

Diagnostisk granskning arbetsstation kvalitetskontroll
Forstarkningskalibrering 2015-01-21
CEDM Gain Calibration 2015-01-21
Utvardering av artefakt

Fantombildskvalitet

SNR/CNR

Indikator for komprimeringstjocklek

Visuell checklista

Komprimeringstest

Awvisa analys

Upprepa analys

0 ﬂ Manager, Tech ( Hanterare )

L

Forfallodatum
2015-08-18

Hoppa over '

2015-08-18
2015-08-18
2015-01-26

Start |

Markera som
fardig

2015-01-26
2015-08-18
2015-08-18
2015-08-18
2015-08-18
2015-08-18
2015-08-18
2015-08-18

2015-08-18

Admin

Logga ut l
Antal resultat: 13

&2° 1 @I 175018

Figur 27: Ett exempel pd skiirmen Vilj funktion att utfora

Gor sa hdr for att avsluta en schemalagd kvalitetskontrolluppgift:

1. Vilj en kvalitetskontrolluppgift i listan.

2. Vilj knappen Start. Folj meddelandena for att slutfora proceduren. (Knappen Start
[Starta] ar inte tillganglig for alla typer av tester.)

— ELLER -

Vilj knappen Markera som fardig for att markera statusen av ingreppet som slutfort.
Vilj Ja for att bekrafta att den valda proceduren har slutforts.

3. Vilj Avsluta kvalitetskontroll.
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Gor sa har for att fortsdtta utan att slutfora alla schemalagda
kvalitetskontrolluppgifter:

Om inte alla kvalitetskontrolluppgifter har slutforts vid detta tillfalle ska du valja
knappen Hoppa 6ver.

OBS!
{V \  Om du viljer knappen Hoppa 6ver 6ppnas skdarmen Vilj patient. Se avsnittet Vilj
patientskirm pa sidan 59 for information om denna skarm.

Om du viljer knappen Admin 6ppnas skdarmen Admin. Se avsnittet Skirmen Admin pa
sidan 139 f6r information om denna skarm.

OBS!

iv \  Kvalitetskontrolluppgifter ér tillgangliga att utféra nar som helst. Vilj knappen Admin
och sedan knappen Kvalitetskontroll for att 6ppna listan 6ver
kvalitetskontrolluppgifter.

5.2 Om aktivitetsfaltet

I aktivitetsfaltet langst ned pa skdrmen visas fler ikoner Vailj ikonen for att fa information
eller utfora systemuppgifter.

" H — 2 g
o} Io‘ Manager, Tech ( Manager ) O @ 4 'pQJ\i 0 %..Cz/; 0 ﬁ @Lg 2-09:21 PM

Figur 28: Aktivitetsfiltet

Tabell 10: Menyer i aktivitetsfiltet

Beskrivning Meny

1 Informationsikon In ga larm

. Valj ikonen Information {or att visa larmmenyn.

e : . Bekrafta alla
W' |Denna del av aktivitetsfaltet blinkar med gul farg nar ett larm

= 1 Hantera larm ...
foreligger.

Valj Bekrifta alla for att stoppa den blinkande indikeringen.

Vilj Hantera larm for att visa och stanga eventuella 6ppna larm.

2 Aktuellt anvindarnamn Anvandarmeny
Vilj anvandarnamnavsnittet pa aktivitetstéltet for att visa en Logga ut ...
anvandarmeny. Mina instéllningar ..
Med Logga ut kommer du tillbaka till skirmen Startup (Start). Skriv ut ...

Med Mina instéllningar kan du valja anvidndarinstéllningar och
preferenser for arbetsflodet.

Skriv ut skickar den patientlista som visas till en ansluten skrivare.
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Tabell 10: Menyer i aktivitetsfiltet

Beskrivning Meny

Lasprioritetsindikator

Lasprioritetsindikatorn visas om du har programvaran Genius Al

@ | Do oo . . . ]
etection. Ikonfdrgen dndras till gult om det finns patienter som ar

markerade som hog prioritet for ldsning enligt resultaten i
programvaran Genius Al Detection. Valj ikonen Lasprioritet for att visa
ru listan Over patienter som har markerats med hog lasprioritet av
programvaran Genius Al Detection. Valj knappen X for att rensa
patienten fran listan Lasprioritet. Se Om programvaran Genius Al
Detection pa sidan 10 for mer information.

Lasprioritet

. Tid fér
Patientens namn fardigstllande
Patient, Test 00.02:48 sedan ®
Patient, Test 2 00.02:38 sedan  (X)
Test, Patient 00.01:46 sedan (%)

Timer for kontrastmedel

i

Timern for kontrastmedel visas om du har [-View kontrastforstirkta

fo2:351

2D-bilder pa sidan 103. Timern aktiveras under en 2D
kontrast-procedur. Timern visar hur lang tid som aterstér i varje
kontrastfas. Fargen pa timern anger kontrastfasen.

(Inledande) Gul = Vinteperiod, kontrastmedlet ar inte helt utspridd.
Gron = Optimal bildperiod, kontrastmedlet ar helt utspridd.

(Senare) Gul = Sen period, kontrastmedlet forsvinner.

W

Ikoner for utdataenheter

Valj ikonen f6r valfri resultatenhet fOr att visa skarmen Kéhanteraren. Pa

(=]

‘,.
O ©

d

denna skdrm visas status pa jobb i kon, jobbinformation for vald
resultatenhet, och det finns ocksa mojlighet att filtrera kovisningen.
Siffran pé ikonen visar antalet jobb som ar kvar i kon.

Meddelandeikon

Vilj ikonen Meddelanden for att visa skarmen Patienter med
meddelanden som inte granskats. Siffran pa ikonen visar antalet patienter
som har meddelanden som inte granskats.

8%
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Tabell 10: Menyer i aktivitetsfiltet

Beskrivning Meny
5 Ikoner for systemstatus Inga fel
@ (i® |Om ikonen Systemstatus (rérhuvud) har ett gront bockmérke bredvid RemsEellE i)
= R ¢ t Klart att sndas. Vali ik Svst tatus for att vi Roéntgenror: 0 grader
sig dr systemet Klart att anvindas. Vilj ikonen Systemstatus for att visa | gsoonrér: —15 grader
felmenyn. Réntgenrér: +15 grader
@5 | Om ikonen Systemstatus &r rd med en siffra bredvid sig, behver 252::2:1':2322';
"= MIN . . . s . o
= systemet vanta det angivna antalet minuter innan nésta bild kan tas pa Om .

ett sakert satt.

Om ikonen Systemstatus har ett gult utropstecken bredvid sig och den
héar delen av aktivitetsfiltet blinkar gult finns det ett fel. Valj ikonen
Systemstatus for mer information om felet.

Rensa alla fel tar bort alla felmeddelanden.

Rontgenror, 0 grader placerar rontgenroret vid noll graders rotation for
nasta exponering.

Rontgenror, —15 grader placerar rontgenroret vid —15 graders rotation
for en exponering.

Rontgenror, +15 grader placerar rontgenroret vid +15 graders rotation
f6r en exponering.

Med Systemdiagnostik kommer du till instéllningarna for
undersystem.

Systemstandarder 6ppnar skarmen Standardinstillningar for gantryt dar
du kan stélla i standardvarden for kompression och generatorn.

Om visar information om bildtagningsstationen (se avsnittet Skirmen
Om pé sidan 142).
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5.3 Valj patientskarm

Select Patient I\ ~

Patient Name - | 2 X 1 7
pen
E—' Scheduled| In Progress ‘Compleﬁed | Current User|Reject| Pend |Noﬁce;|AII |QC I
Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient I N
ew
. @ Test 1/1/1887 No Views 711/2017 4:21 . In Progre... 12222
‘ @ Patient 1112017 No Views 711/2017 11:2.. In Progre... Test22 Edit _E
. @ Test 1112017 No Views 7/10/2017 1:16 ... In Progre... 123321
i Split —a
Delete —ﬂ
-
Fiter — —]
Refresh Worklist —J]
Query Worklist —m
Admin '—ill
! ' Log Out l—ia
gh = Number of results: 5

0 =& M , Tech (M 0 = 0, 10 0 =
o anager, Tech ( Manager ) ) | 5’@:: l@@ 4:06:19 PM

Figur 29: Viilj patientskirm

Bildforklaring — Se tabell 11 f6r mer information

1. Snabbsokning 7. Knappen Delete (Ta bort)

2. Flikar 8. Knappen Filter (Filter)

3. Knappen Open (Oppna) 9. Knappen Refresh Worklist (Uppdatera

4. Knappen New (Ny) arbetslista)

5. Knappen Edit (Redigera) 10. Knappen Query Worklist (Fraga arbetslista)
6. Knappen Split (Dela) 11. Knappen Admin (Admin)

12. Knappen Log Out (Logga ut)
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Tabell 11: Skidrmen Vilj patient

Punkt Beskrivning

1. Snabbsokning | Sok i den valda fliken efter patientnamn, patient-ID eller undersoknings-nr.

2. Flikar Flikarna hogst upp pa skdrmen gar att konfigurera. En anvandare med korrekt
behorighet kan radera flikar och skapa nya flikar.

e Pa fliken Planerad visas schemalagda undersokningar.
e Pa fliken Pdgaende visas undersokningar som inte ar slutférda.
e Pa fliken Fardig visas slutférda undersdékningar.

e Pafliken Aktuell anvindare visas undersokningar som tillhor aktuell
operator.

e Pafliken Avvisa visas alla undersokningar med avvisade vyer.

e Pa fliken Avvakta visas alla undersékningar med vyer dar beslutet skjutits
upp.

e Pafliken Alla visas alla undersokningar for samtliga anvandare.

e Pa fliken Meddelanden visas som standard patienter med meddelanden

som inte granskats. Se Om fliken Meddelanden pa sidan 61 for fullstandig
information.

e Pafliken QC visas kvalitetskontrollprocedurerna.

o Fliken Foretag visas om du har Advanced Workflow Manager pa sidan 69.
Denna flik visar alla studier tagna pa system inom ett Advanced
Workflow Manager-kluster. Distributionen av studierna hanteras fran

denna flik.
Planerad| Pagaende | Férdig | Aktuell anvandare | Awisa | Awakta | Meddel [Alla |QC | Féretag <fmm
Namn Fodelsedatum  Undersékning  Datum/tid ’ Tidigare  Systemet... Pa
@ @ patient*one 1962-02-06 Flera Nej Planerad  45(

Figur 30: Fliken Foretag

3. Knappar Manga funktioner ar tillgdangliga fran detta fonster genom att vilja en specifik
knapp:

e Oppen: Oppna den valda patienten.

e Ny: Lagga till en ny patient, se avsnittet Ligga till en ny patient pa sidan 62.

e Redigera: Redigera patientinformation — se avsnittet Redigera
patientinformation pé sidan 62.

e Dela upp: Ta bort bilderna fran en procedur eller en patient och flytta
bilderna till en annan procedur eller patient — se avsnittet Dela

patientjournaler pa sidan 63.
e Tabort: Radera den valda patienten — se avsnittet Radera en patient pa
sidan 66.

e Filter: Anvanda ett patientfilter, se avsnittet Filter for patienter pa sidan 66.

Sidan 60 MAN-10731-1602 Revidering 002



Selenia Dimensions System — anvdandarhandbok
Kapitel 5: Anvandargranssnitt

Tabell 11: Skirmen Vilj patient

Punkt Beskrivning

e Uppdatera arbetslista: Uppdatera informationen om den schemalagda
patientarbetslistan, se avsnittet Uppdatera arbetslistan pa sidan 68.

e Soki arbetslista: Soka efter en patient i Modality Worklist — se avsnittet
Sok i arbetslistan pa sidan 68.

e Admin: Oppna skdrmen Admin — se Skiirmen Admin pé sidan 139.

¢ Logga ut: Avsluta systemet — se Logga ut pa sidan 69.

5.3.1 Om fliken Meddelanden
* Nar du har valt fliken Meddelanden fran skdarmen Viilj patient visas en lista 6ver
patienter med meddelanden.

e Standardvardet for listan &r patienter med granskade respektive icke granskade
meddelanden.

* Du kan andra vardet till att visa patienter med meddelanden som har granskats eller
patienter med icke granskade meddelanden.

» Vilj Oppen for att 5ppna skiarmen Undersokning for den valda patienten.

5.3.2 Oppna en patient
1. Valjen flik f0r att visa den 6nskade listan 6ver patienter.
2. Vilj en patient fran listan. Knappen Oppen aktiveras.

3. Valj Oppen for att 5ppna skarmen Undersikning for denna patient.
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5.3.3 Lagga till en ny patient

1. Vaélj knappen Ny pa skdrmen Viilj patient. Skdarmen Ligg till patient Gppnas.

L&aqaq till patient

Patient

Senast

Forst

Mitt

Patient-ID*
Fédelsedatum*

Kon*
Undersokningsnummer

Procedur*

0 @ Mensger Tech (Hansrare)

\Kvinna

Conventional

:Standard Screening - Conventional

EE 2w

Figur 31: Skirmen Ligg till patient

Bakat |

1 @I 175236

Ange den nya patientinformationen och vilj en procedur.

Vilj knappen Oppen. Skarmen Undersikning for den nya patienten 6ppnas.

5.3.4 Redigera patientinformation

1. Paskdrmen Vilj patient valjer du patientens namn och valjer sedan knappen Redigera.

2. Paskarmen Redigera patient gor du dndringarna och valjer sedan knappen Spara.

3. Vilj OK for meddelandet Uppdatering genomford.
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5.3.5 Dela patientjournaler

Med hjalp av funktionen Dela upp kan du flytta bilder om bilderna togs i en felaktig
undersokning eller for en felaktig patient.

OBS!
A \  Man kan inte dela bilder for skyddade patienter.

OBS!
{V \  Arkiverade patientjournaler maste fortfarande korrigeras i PACS eller andra
arkivsystem efter att funktionen Dela upp anvénts.

patientjournaler. Test, Patient

Standard Sereening - Tomo | Standerd Screening - Conventional

Grupplista

Enhetsinformati
on

RCCTomo RMLO Tomo
Lagra enhet
IPatientens namn > *
Rubrik |Patient—ID Studiedatum Studietid Undersokningsnummer  Patientens fédelsedatum  Serietid
O ~riav
Markera allt

Dela upp

Bakat

0 ‘0' Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 ‘,GJ( 0 q?(547 0 “J @@ 18:58:34

Figur 32: Skiirmen Dela patientjournaler

[ ]
]
g
8
3
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Bilder togs i fel procedur

1
2.
3.
4

o

Valj patienten pa skarmen Vilj patient.
Vilj knappen Dela upp. Skdarmen Dela patientjournaler ppnas.
Vilj de bilder som ska flyttas. Om alla bilder flyttas, ska man vilja Markera allt.

Vailj sokkriterier (till exempel Patientens namn eller Remissnummer) fran
rullgardinslistan nedanfor bilderna.

Ange samma patientinformation och klicka pa knappen Sok (forstoringsglaset).
Nér patientnamnet visas ska man valja tillimplig férfarande for bilderna.

Om ALLA bilderna flyttas och man vill ta bort den felaktiga proceduren, vilj Radera
tom.

Om man vill arkivera bilderna eller spara dem pa en lagringsenhet, vilj Arkivera.
Bekréfta att ratt resultat har valts.

Vilj Dela upp och sedan OK i meddelandet Delningen har genomforts.
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Bilder tagna under fel patient

1
2.
3.
4

ot

Pa skdarmen Viilj patient ska man vélja den patient som har bilderna som maste flyttas.

Valj knappen Dela upp. Skdarmen Dela patientjournaler 5ppnas.

Vilj de bilder som ska flyttas. Om alla bilder flyttas, ska man vélja Markera allt.

Vilj sokkriterier (till exempel Patientens namn eller Remissnummer) fran

rullgardinslistan nedanfér bilderna.

Ange samma sokkriterier och valj knappen So6k (forstoringsglaset).

Naér patientnamnet visas, ska man vélja den korrekta proceduren.

0 ‘0' Manager, Tech ( Hanterare )

EE »° &’ &2°

Figur 33: Vilj tillimplig forfarande for att dela patientjournaler

Grupplista
l l Enhetsinformati
RCC Combo RMLO Combo RCC Tomo RMLO Tomo o
S Lagra enhet
|Patientens namn - | patient \A/ \L/ I
Rubrik Patient-ID Studiedatum Studietid Undersékningsnummer
= @ test"patient sdfgsdfg QArkiV
- ’ Standard Screening - Conventional sdfgsdfg 20170815 140217
- @ test"patient 987123 Markoens
@ standard Screening - Combo 987123 20170821 184043
@ TestPatient 456456 @rsioaom
@ stendard Screening - TomcHD 456456
(@ Standard Screening - Tomo 456456
= @ Test"Patient 654123
: Q Standard 2D Contrast 654123 20170821 180704
= @ Test"Patient 123456
@ standard Screening - Tomo 123456 20170821 182338 Dala el J
(@ Standard Screening - Conventional 123456 20170821 184424
Bakat l
4 »

4 18:59:18

Om ALLA bilderna flyttas och man vill ta bort den felaktiga patienten fran

patientlistan, vdlj Radera tom.

Om man vill arkivera bilderna eller spara dem pa en lagringsenhet, vilj Arkivera.
Bekrafta att rdtt resultat har valts.

Vilj Dela upp och sedan OK i meddelandet Delningen har genomforts.
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5.3.6 Radera en patient

OBS!
{v }  Reklamation eliminerar vanligtvis behovet av att radera patienter manuellt. Se avsnittet
Om regenerering pa sidan 138.

1. Véljen eller flera patienter pa skarmen Vilj patient.
2. Vilj knappen Radera.

3. Nar bekraftelsefonstret visas ska du vilja Ja.

OBS!
/\V \  Tekniker har inte rdtt att radera patienter.

5.3.7 Filter for patienter

Efter att du valt knappen Filter pa skarmen Viilj patient, 5ppnas skarmen Patientfilter for
den valda patientlistan.

Patientfilter: Scheduled

Filter |Kolonner

@ Patientens namn o Oppen
@ Patient-D
. Undersékningsnummer
@ Omrade Idag
@ Disposition d Uppdatera
0 Avvaktad arbeiSi
[0 Avvisat
Fraga
. Roll Jag arbetslista
@D xala Arbetslista
Lokal

I Spara
. Meddelandetillstand O Ej visad v

Resultat

Spara som
Namn Fodelsedatum  Undersdkning  Datumftid Tidigare  Systemet... Pa

Ta bort flik

Sortera flikar

=
=

A 4 Bakat

Antal resultat: 0

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 'kELJ( 0 gg 0 ‘*1 @@ 16:05-15
Figur 34: Fliken Filter pd skirmen Patientfilter
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Fliken Filter

Anvand fliken Filter for att andra filteralternativen for patientlistan. Nar du markerar
eller avmarkerar ett alternativ visas d&ndringen i omradet Resultat pa skarmen.

OBS!
{V )  Du maste ha behorighet pa chefsnivé for att spara dessa nya filter pa den valda fliken
pa skarmen Vilj patient. (Se avsnittet Ovriga funktioner pd fliken Filter pa sidan 67.)

OBS!
{V \  Nér man véljer en rad i resultatlistan och sedan véljer knappen Oppen 6ppnas skirmen
Undersokning for vald patient.

Ovriga funktioner pa fliken Filter
Pa fliken Filter kan anvandare med tillaimplig behorighet ldgga till, andra eller radera
flikar pa skarmen Viilj patient. Se tabellen nedan.

Tabell 12: Alternativ pd fliken Filter (kriver dtkomstrittigheter)

Andra aktuella parametrar for
patientfiltrering.

Vilj en flik pa skdarmen Vilj patient.
Valj knappen Filter.

1
2
3. Vi]j filtreringsalternativ.
4. Tryck pa knappen Spara.
5

Kontrollera att namnet pé den flik du valde visas i
namnrutan.

Vilj OK.

o

Skapa en ny flik pa skdarmen
Viilj patient.

Vilj en flik pa& skdarmen Vilj patient.
Vilj knappen Filter.

Vilj filtreringsalternativ for fliken.
Vilj knappen Spara som.

Ange ett nytt namn for fliken.

Vilj OK.

AL

Radera en flik fran skarmen
Viilj patient.

Vi]j en flik pa skarmen Vilj patient.
Valj knappen Filter.
Vilj knappen Radera.

L e

Vilj Ja i bekraftelsedialogrutan.
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>

5.3.8

5.3.9

5.3.10

Fliken Kolumner

Anvind fliken Kolumner for att ligga till fler sokalternativ (t.ex. Alder, Kon,
Meddelanden) till den filtrerade listan. Alternativen visas som kolumner i
resultatomradet. For att lagga till fler kolumner till en filtrerad lista valjer du fliken
Kolumner och véljer sedan 6nskade alternativ.

OBS!
Du maste ha systematkomst pa chefsniva for att spara dessa nya kolumner i
patientfiltret.

OBS!
Nar man viljer en rad i resultatlistan och sedan viljer knappen Oppen &ppnas skiarmen
Undersokning for vald patient.

Knappen Sortera flikar

Valj knappen Sortera flikar {or att d&ndra sorteringen av flikarna i patientlistan

Uppdatera arbetslistan

Vilj knappen Uppdatera arbetslista for att uppdatera listan 6ver schemalagda patienter
fran Modality Worklist Provider.

Sok i arbetslistan

Vilj knappen Sok i arbetslistan for att soka i Modality Worklist Provider efter en patient
eller en lista 6ver patienter.

Det finns tva sitt att ange sokinformation:

e Tangentbord - skriv in frageinformationen i ett eller flera falt. Den schemalagda
proceduren visas och patienten laggs till i den lokala databasen. Alla falt som gar att
sOka i kan konfigureras. Standardfélten dar Patientens namn, Patient-1D,
Undersokningsnummer, ID for begédrd undersokning och Planerat
undersokningsdatum.

¢ Streckkodslidsare — skanna streckkoden for det konfigurerade fragefaltet. Den
schemalagda proceduren visas och patienten laggs till i den lokala databasen. Det falt
som streckkodsldsaren ska avlasa gar att konfigurera. Standardfrageféltet kan vara
patient-ID, undersdkningsnummer eller begért procedur-ID.

Admin

Vilj knappen Admin for att Sppna skarmen Admin och
systemadministrationsfunktionerna. Se avsnittet Systemadministrationsgrinssnitt pa sidan
139 information.
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5.3.11 Logga ut

Vilj knappen Logga ut for att avsluta systemet. Och komma tillbaka till skarmen Startup
(Start).

5.3.12 Advanced Workflow Manager

Advanced Workflow Manager ar en arbetsflodesmotor som gor att manga kompatibla

Hologic-system kan kommunicera och utbyta bilder med varandra. Advanced Workflow
Manager haller reda pa alla patienter, procedurer och bilder som tas pa alla system inom
ett Advanced Workflow Manager-kluster. Dessutom synkroniserar Advanced Workflow
Manager meddelanden och tillhandahaller bilder till alla system inom klustret.

System med Advanced Workflow Manager visar fliken Foretag pa skarmen Viilj

patientskirm pa sidan 59. Denna flik visar procedurer tagna pa alla system inom ett
Advanced Workflow Manager-kluster.

5.4

Skarmen Procedur

Test, Patient: Standard Screening - Tomo &
|Senerator ‘Verk‘tyg | Biopsi | Kontrast‘l Uppdat artikel
- Patientinfo T
. Namn: Test, Patient Lagg il
FARDIGT | R %
Fodelsedatum: 1967-02-01
Lagg till vy
Konventionell| Tomo
Redigera vy
Hamtn lage AEC-modus Fokal punkt Kompr vers Bruksanvisn -
[ I | I | K d Dubbel
STANDARD Autom. filter [LFS] OMpr Mocus uooe Utmatn.grupper
= = Kraft 6,1 Ibs
‘ - ” i ‘ - i I Tjocklek 44cm
Stereolage Bruksanvisn Resultat
kVp mAs Filter
[29] [Autom ] (A Kollimering 24x28 Arkiv / Expontera
Accepterar
Skovel 24X29 Skriv ut
Awvi AEC-sensor AEC-komp. Rutnat Modus Normal
vvisa [ 1 | m— Mitt
Autom. 0] U osion : —E]
ay - + Hamta
vvakta
I I Storlek Ingen
—/ g - = =
_ Conventional S(xeening—Torno} \‘_—")
ol ealliall e i =
2 o, & =)
B o ks S e
=N =]
RCC Tomo RMLO Tomo LCCTomo LMLO Tome @ Sténg palienlJ
0 = M Tech (H 0 = 0 | 0 0 s
‘@_‘ anager, Tech ( Hanterare ) @ .?UJ‘\ ;.‘l'.%? J @ng 18:00-20
Figur 35: Skiirmen Procedur
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Tabell 13: Skidrmen Procedur

Punkt Beskrivning

1. Bildstatus Visningsikonen visar den vy som for ndrvarande valts.
Knappen Implantat finns — vilj nér patienten har ett implantat.
Knappen Accepterar — valj for att acceptera bilden.

Knappen Avvisa — valj for att avvisa bilden.

Knappen Avvakta — vilj for att spara bilden for framtida visning.

2. Flikar Vilj fliken Generator for att justera exponeringsteknikerna for proceduren.
Vilj fliken Verktyg for att granska bilderna.

Vilj fliken Biopsi for att skapa mal.

Vilj fliken Kontrast for att utfora I-View® 2D-kontrastundersokningar.

3. Knappar Manga funktioner ér tillgangliga fran detta fonster genom att vilja en specifik knapp:
Lagg till procedur: Lagga till en ny patient.

Lagg till vy: Lagg till en ny vy.

Redigera vy: Tilldela en annan vy till en bild.

Arkiv/Exportera: Skicka bilder till en resultatenhet.

Skriv ut: Skriva ut bilder.

Hamta: Fraga de konfigurerade enheterna om den nuvarande patientinformationen.
Flytta paddel: Asidositt standardpaddelpositionen for vald vy.

Stang patient: Avsluta patienten och undersékningen.

Soptunnan: Radera en vy.

4. Miniatyrbilder |Vélj en flik for att visa miniatyrvyer eller miniatyrbilder f6r denna procedur.

5.4.1 Sa har anvander du knappen Implant Present (Implantat finns)

Knappen Implant Present (Implantat finns) sitter ovanfor
knappen Accept (Acceptera) pa skarmen Procedure (Procedur).
Denna knapp applicerar en sdrskild implantatbearbetning pa
implantatvyer och vyer med forskjutet implantat och dndrar
DICOM-taggen “"Implant Present” (Implantat finns) i
bildrubriken. Ndr den har knappen viljs visas en bock pa
knappen.

Vilj knappen Implant Present (Implantat finns) for bade implantatvyer och vyer med
forskjutna implantat innan du tar bilden.

OBS!
Knappen Implant Present (Implantat finns) viljs automatiskt om nagra 6ppna
procedurflikar innehaller en ID-vy.
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5.4.2 Sa har anvander du funktionen Flytta paddel

Se Paddelforflyttning pa sidan 120 for information om funktionen Flytta paddel.

1.

Pa skarmen Procedur ska du vélja en oexponerad miniatyrbildvy. Paddeln flyttas till
standardpositionen for den vyn.

Vilj en paddelforflyttningsknapp for att asidosatta standardpaddelpositionen for
vald vy. Paddeln flyttas till den nya positionen.

Figur 36: Knappar for paddelforflyttning

5.4.3 Dialogrutan Procedurinfo

Om du vill visa undersokningsinformation ska du trycka pa knappen Procedurinfo som
finns under knappen Radera vy (soptunnan). Dialogrutan Procedurinfo 6ppnas med
foljande information:

Procedurens namn:

Undersokningsnummer

Procedurens status

Undersokningens start- och slutdatum samt tid

Dosinformation (varje brost och ackumulerat)

Procedurinfo

{Procedur ! ImageChecker CAD HD  Quartra 3D

Procedur Standard Screening - TomoHD

Undersékningsnummer

=" Systemets status Férdig

Startdatum 2019-06-10 14:50

Slutdatum 2019-06-28 10:41

ESD(Vanster) 39.90 mGy

AGD(Vanster) 11.00 mGy

ESD(Hoger) 39.95 mGy

@ AGD(Héger) 11.01 mGy

ESD(Totalt) 79.85 mGy

AGD(Totalt) 22.01 mGy
Radera Kor Analyits l Aterga till l
procedur procedur

_—

Figur 37: Dialogrutan Procedurinfo
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For undersokningar som inte innehéller nagra exponerade vyer ska du vilja knappen
Radera procedur for att ta bort den markerade proceduren fran patienten.

For att kora bildanalys manuellt, vidlj knappen Kor analys.

OBS!

Knappen Kér analys visas endast om du har en licens f6r programvaran
ImageChecker® CAD, Quantra® eller Genius Al Detection.

Vilj Atergi till procedur for att avsluta dialogrutan.

Om knappen Kor analys

ImageChecker CAD, programvaran Quantra for volymetrisk bedomning av brostdensitet
och programvaran Genius Al Detection finns pa Selenia Dimensions- och
3Dimensions-system.

Nar du ar licensierad for en av dessa funktioner:

Bildanalyser kors automatiskt nir du valjer knappen Procedurstingning
slutford for att stdnga en patient efter att ha samlat in nya bilder. Bildanalyser
kors automatiskt efter att du har redigerat en patient, redigerat en vy eller lagt
till en vy nér du véljer knappen Procedurstingning slutférd for att stainga en
patient.

Bildanalyser kan koras manuellt genom att vélja knappen Kor analys i
dialogrutan Procedurinfo. Kor bildanalys manuellt efter behov pa bilder som tas
emot eller importeras fran en extern kalla.

Bildanalyser kors endast pa bilder som togs med samma programvaruversion
eller den direkt féregdende mindre programvaruversionen som
bildtagningsstationen.

Dialogrutan Procedurinfo innehaller flikar som visar statusen for lyckad eller
misslyckad bildanalys.

Miniatyrbilder for bildanalysresultat visas i miniatyrbildsavsnittet pa skarmen
Procedur.
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Om fliken Genius Al Detection (Genius Al-detektering)

Programvaran Genius Al Detection &r en tillganglig funktion pa Selenia Dimensions- och
3Dimensions-system. Om du vill visa resultaten med programvaran Genius Al Detection
trycker du pa knappen Procedure Information (Procedurinfo) som finns under knappen
Delete View (Radera vy) (soptunnan). Dialogrutan Procedure Info (Procedurinfo) Sppnas.
Vilj fliken Genius AI Detection {or att visa f6ljande information:

Resultat

Lastidsindikator

Lasprioritet

Datum och tid for analysen med programvaran Genius Al Detection
Fallvdarde

CAD-komplexitet

Visa namn, tid och om vyn ingér for &rendebearbetning

| Procedurinfo

' Resultat Success Kémingsdatum  9/17/2020 - 8:51 AM

|
O Version 1.0 Fallvirde 39%
Lastidsindikator Medium CAD-komplexitet Multiple findings
Laspricritet Normal
~0 g Visningar Namn Fall
RCC TomoHD - 8:50:10 AM Ja

Radera 2 : ' Aterga till |
procedur Kér Analytics procedur

Figur 38: Fliken Genius Al Detection

Vilj Return to Procedure (Aterga till procedur) for att avsluta dialogrutan.
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5.4.4 Lagg till en undersokning

1. For att lagga till en ny undersokning ska du vélja knappen Lagg till procedur pa
skdrmen Procedur fOr att 6ppna dialogrutan Lagg till procedur.

ill procedur

Procedur

\Conventional - \

‘Standard Screening - Conventional - ‘

Procedurinfo
@ Arv undersskningsnummer

Undersékningsnummer

OK

Avsluta

Figur 39: Dialogrutan Ligg till procedur
2. Anvind rullgardinsmenyerna for att vélja den typ av undersokning som ska laggas
till.

3. Det aktuella undersékningsnumret anviands automatiskt. Anvéand ett annat
remissnummer genom att avmarkera kryssrutan ” Arv undersékningsnummer” och
ange onskat nummer.

4. Valj knappen OK. En ny flik ldggs till miniatyrvyerna fran den procedur som valdes.
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Tillgangliga procedurer

I foljande tabell visas huvudgrupperna med procedurer som ar tillgangliga i systemet.

OBS!
\  Vissa procedurer i listan visas endast om systemet har licens for den proceduren.

Tabell 14: Undersokningsgrupper

Procedurgrupp Beskrivning

Conventional Endast digital mammografibildtagning (2D)
(Konventionell)

Combo (Kombinerad) |Digital mammografi- (2D) och brosttomosyntesbildtagning

Tomo Endast brosttomosyntesbildtagning

TomoHD Brosttomosyntesbildtagning och en genererad 2D-bild

ComboHD Digital mammografi- (2D) och brosttomosyntesbildtagning och
en genererad 2D-bild

Stereo Biopsy Biopsi med stereotaktisk méalinriktning

(Stereobiopsi)

Tomo Biopsy Biopsi med tomosyntes-malinriktning

(Tomobiopsi)

Specimen (Prov) Specialiserad provbildtagning

2D Contrast Kontrastforstarkt digital bildtagning

(2D-kontrast)

Contrast Stereo Biopsy | Biopsi med kontraststereotaktisk malinriktning
(Kontraststereobiopsi)
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5.4.5 Lagga till (eller ta bort) en vy
Ligga till en vy
1. Vaélj knappen Ligg till vy for att komma till skdarmen Ligg till vy.

OBS!
A \  Beroende pa vilka licensinstéllningar ditt system har kan du se olika flikar.

Visa modifierare

Konventionell ‘ Tomo ‘TomoHD | Kombo | ComboHD | 2D-kontrast | Combo 2D-kontrast | Biopsi | #4 ] } ‘ ID = Im lantatet forskutet
\ N N N p ) P p Lagg till p ]

(@Q (Q\ @3\ (@J\ )“i B Sj\ /5@ /Q\ 1 RL = Rullat lateralt
(SEENN 2 N S AP B TR = N o
= WLM{ AF X =9 ‘;L{j‘ Lal S RM = Rullat medialt
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo RCC Tomo Tomo RML Tomo Tomo

36 A6 e 6| A RI = Rullat inferiort
ala ale 1810 A8 o .
&S VST I G IS )| ded ]\ = ) RS = Rullat superiort
L¥§n?o“ L(% T\omo LM To\mo LTANin)mo R')ff:n?oM RC\{ %mo RL/M Tomo ?;33 :RL TAN=T ang entiell
(6_%‘\ /—&? @ /Q}, 2@\ ‘?—S»\ \), % ‘)?K‘ o~ NP = Brostvarta i profil
S NSl 229 N S I V2 7 o= ) )
LFB Tomo | LAT Tomo | Toma | LSIO Tomo RFB Tomo | RAT Tomo | Tomo__| RSIO Tomo AC = Anterior kompreSSIOn
f\ @)\ fi /(Q :TA” IMF = Inframammart veck

R) e AW e
‘% i fiﬂ’ Al 0 AX = Axillar vévnad

L Specimen R Specimen
LISO Tomo | Tomo RISO Tomo|  Tomo ‘IMF
m Bakat
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 ?D 0 »EL\J( 0 gg 0 »41 @@ J—

Figur 40: Skirmen Ligg till vy

2. Vilj fliken, och vilj sedan vyn. Du kan vilja hogst tre vymodifierare fran hoger panel
pa skarmen.

3. Tryck pa knappen Lagg till. En miniatyrbild av varje vald vy laggs till langst ned pa
skdarmen.

Ta bort en vy

¢ For att ta bort en enstaka vy fran den tillagda listan valjer du vyn och sedan
soptunneikonen.

¢ For att ta bort alla vyer fran den tillagda listan véljer du knappen Rensa.
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5.4.6 Redigeraen vy

Anvand skdarmen Redigera vy for att tilldela en bild en annan vy.

Test"Patient. Redigera vy: RCC Tomo

Or
OrRv
or
Ors

® N
O
[ e
®wr
O

‘ Inkludera

qenererad 2D

Bakat |

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 kELJ( 0 gg 0 “1 @@ 18:15:11
Figur 41: Skirmen Redigera vy

1. Pa skdrmen Procedur valjer du en exponerad miniatyrbildvy.
Tryck pa knappen Redigera vy.
Vilj vyn pa skarmen. Du kan vilja hogst tre vymodifierare. Se figuren Ligga till (eller
ta bort) en vy pé sidan 76 f6r en beskrivning av vymodifierare.

4. Valj Spara, och vilj sedan OK i meddelandet Uppdatering genomford.

OBS!
{V \  Paskdrmen Redigera vy for biopsiundersdkningar visas andra vymodifierare. Se
anvindarhandboken till Affirm® vagledningssystem for brostbiopsi.

5.4.7 Hamta

Vilj knappen Hamta for att fraga de konfigurerade enheterna om den nuvarande
patientinformationen. Knappen Hamta utfor samma funktion som knappen S6k och
himta pa skarmen Admin.
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Close Procedure Complete

5.4.8 Stanga en patient

Tryck pa knappen Close Patient (Sting patient). Om bilder togs 6ppnas dialogrutan
Stang procedur. Vilj ett av foljande alternativ:

(Procedurstingning slutférd): Stanger

Stangningsproc proceduren och placerar proceduren pa
edur komplett . 1.
i fliken Completed (Fardig).
Sténg
pagaende Close Procedure In Progress
procedur o . o o .
S — (Procedurstingning pagar): Stanger
Avb o
sténgningstpmc proceduren och placerar proceduren pa
edur

fliken In Progress (Pagaende).

Aterga till ] ]
pmrcgédur ’ Close Procedure Discontinue

(Procedurstingning avbryts): Stanger

proceduren och placerar proceduren pa
fliken All (Alla). En dialogruta 6ppnas dar
du maste vilja orsaken till att proceduren
avbrutits fran en lista, eller lagga till en ny
orsak.

Return To Procedure (Aterga till
procedur): Atergar till undersokningen.

Om det finns bilder markerade med Pend (Avvakta) 6ppnas en dialogruta med foljande
alternativ:

e Accept All (Acceptera alla) and Close Complete (Stang fardiga)
* Close Procedure In Progress (Stang pagaende procedur)
e Return to Procedure (Atergé till procedur)

Om MPPS har aktiverats skickas statusinformation om procedurer till resultatenheterna
nédr du véljer Complete (Slutfor) eller Discontinue (Avbryt). Du kan ocksé klicka och
halla pa fliken ovanfér miniatyrbilderna for att skicka om ett meddelande om
undersokningsstatus under undersokningen. Dialogrutan Procedure Action
(Proceduratgard) 6ppnas med knappar for att skicka en status igen eller aterga till
undersokningen.
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Viktigt

iv \  Nar du har licens f6r 3DQuorum-programvara, f6lj standardproceduren for att stainga
en patient. Om det finns SmartSlices som inte &r fardigbearbetade 6ppnas en dialogruta
med foljande meddelande:

i Bearbetar. Vanta..
i ]

Vinta tills bearbetningen dr klar innan du 6ppnar nasta patient.

OBS!

& Nar du ar licensierad for Genius Al Detection, ImageChecker CAD eller
Quantra-programvara kors bildanalys automatiskt nar du valjer knappen Close
Procedure Complete (Procedurstangning slutford) efter att ha samlat in nya bilder.
Resultaten skickas automatiskt till resultatenheterna. Nar du 6ppnar patienten igen
visas miniatyrbilder for resultaten pa skarmen Procedure (Procedur) och statusflikarna i
dialogrutan Procedure Info (Procedurinfo).

5.5 Sa har oppnar du bildgranskningsfunktionerna

Vilj fliken Verktyg pa skarmen Procedur for att 6ppna bildgranskningsfunktionerna. Se
Eliken Bildgranskningsverktyg pa sidan 99 for information.

5.6 Output Groups (Resultatgrupper)

Godtagna bilder skickas automatiskt till utdataenheterna i vald Output Group
(Resultatgrupp). Systemkonfigurationen kontrollerar om bilderna har skickats efter att en
patient har stangs eller omedelbart efter att varje bild har godtagits.

OBS!
{V \  Tomosyntesbilder skickas inte till en skrivare i vald Output Group (Resultatgrupp). Du
kan skriva ut valda tomosyntessnitt och SmartSlices fran skarmen Print (Skriv ut).
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5.6.1 Valj en resultatgrupp

Utmatn.grupper

[Anpassad v ]

Figur 42: Filtet Utmatn.grupper

Vilj en resultatgrupp, t.ex. PACS, diagnostiska arbetsstationer, CAD-enheter och skrivare
i rullgardinslistan Utmatn.grupper pa skarmen Procedur.

OBS!
/v\ \  Bilderna skickas inte om ingen resultatgrupp har valts.

5.6.2 Lagg till eller redigera en resultatgrupp

OBS!
{ﬂ \  Konfigurationen av resultatgrupper gors under installationen, men du kan redigera
befintliga grupper eller ligga till nya.

Gor sa hdr for att ligga till en ny resultatgrupp:

Ga till skarmen Admin.
Valj knappen Hantera utmatn.grupper.
Vilj knappen Ny, ange information och vélj sedan resultatenhet(er).

Vilj Lagg till, och vélj sedan OK i meddelandet Uppdateringen lyckades.

SO

Du kan stélla in valfri grupp som standard.

Sa hir redigerar du en resultatgrupp:

Ga till skarmen Admin.
Valj knappen Hantera utmatn.grupper.

Vilj knappen Redigera och gor sedan d@ndringarna.

L e

Vilj Spara och vilj sedan OK i meddelandet Uppdatering genomford.
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5.6.3 SmartSlices Output Groups (Resultatgrupper)

OBS!
{v \  Konfigurationen av Output Groups (Resultatgrupper) gors under installationen, men
du kan redigera befintliga grupper eller lagga till nya.

Under installationen av 3DQuorum-programvaran skapas nya standard-Output Groups
(Resultatgrupper) i systemet for att inforliva utdataalternativ for SmartSlice-bilder. De
nya resultatgrupperna later dig styra om SmartSlices, rekonstruerade tomosyntessnitt,
eller bada ska skickas automatiskt till de enheter som foredras. I f6ljande tabell visas en
beskrivning av resultatgrupperna.

Tabell 15: Output Groups (Resultatgrupper) for 3DQuorum-programvara

Namn pa Output Forklaring av konfigurationen
Group (Resultatgrupp)

SmrtSlces, DBT,2D Skickar alla konfigurerade datatyper.

SmartSlices,2D Skickar SmartSlices och 2D-datatyper (syntetiserad 2D eller
FFDM). Inga rekonstruerade snitt pa 1 mm skickas.

DBT,2D Skickar rekonstruerade snitt pa 1 mm och 2D-datatyper
(syntetiserad 2D eller FFDM). Inga SmartSlices skickas.

Anpassad Tillhandahaller val pa begdran av utdata och datatyper.

De tre nya Output Groups (Resultatgrupper) skapas genom att varje
ImageStorage-utdataenhet konfigureras sa att den har tre poster for Installed Device
(Installerad enhet). Detta ger maximal flexibilitet for att experimentera med om
SmartSlices alltid ska anvandas vid diagnostisk avlasning, alltid arkiveras eller bara
skickas pa begdran. I foljande tabell visas en beskrivning av instillningarna for
installerade utdataenheter.

Tabell 16: Instillningar for utdataenheter i 3DQuorum-programvaran

Utdatanamn Forklaring av konfigurationen

Device name (Enhetens Skickar alla 6nskade datatyper utom SmartSlices och
namn) rekonstruerade snitt pd 1 mm.

Device name - 3D Imm Skickar endast rekonstruerade snitt pa 1 mm.

Slices (Enhetsnamn —
3D-snitt pd 1 mm)

Device name - SmartSlices |[Skickar endast SmartSlices.
(Enhetsnamn —
SmartSlices)
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5.6.4

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

Figur 43: Exempel pd instillningar for utdataenheten

Nar beslut fattas om vilka data som ska skickas till arbetsstationer for diagnos, vilka data
som ska arkiveras och vilka data som endast ska skickas pa begaran, kan
standardkonfigurationerna anpassas ytterligare. Andringar kan goras under
utbildningen f6r kliniska tilldimpningar, eller genom att kontakta Hologics tekniska
support.

Anpassat resultat

Alternativet Anpassad resultatgrupp gor att du kan skapa en resultatgrupp pé skarmen
Procedur. Den anpassade resultatgrupp du skapar ligger kvar som anpassat alternativ
tills en annan anpassad resultatgrupp skapas.

Sa hir skapar du en anpassad resultatgrupp fran skarmen Procedur:

1. Paskdrmen Procedur ska du vilja Anpassat fran rullgardinslistan for
resultatgruppen.

2. Idialogrutan Resultatgrupp véljer du i listan Over tillgdngliga enheter och viljer sedan
OK.

Resultatgrupp

Valj utmatning for denna anpassade utmatningsgrupp.

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

Avsluta

Figur 44: Exempel pi en Output Group (Resultatgrupp) av typen Custom (Special)
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5.7 Resultat pa begaran

Utdata pa begéran dr Arkiv/Exportera eller Skriv ut. Du kan arkivera, exportera eller
skriva ut aktuell 6ppnad patient manuellt tills proceduren stangs.

Nar du trycker pa en knapp for Resultat pa begidran har du mojlighet att skicka bilder
fran den patient som ar dppnad till valfri konfigurerad resultatenhet.

5.7.1  Archive (Arkivera)
1. Vilj knappen Arkivera/exportera.

2. Vilj proceduren eller vyerna pa skarmen Arkiv pd begiran:
* Med knappen Markera allt véljer du samtliga poster som visas pa denna skarm.
¢ Med knappen Rensa avmarkerar du poster som &r valda pa denna skarm.
* Knappen Tidigare visar tidigare procedurer och vyer for denna patient.
¢ Knappen Avvisade visar avvisade vyer for denna patient.
3. Vilj en lagringsenhet:

e Vilj knappen Enhetslista och gor ditt val bland alternativen i
nedrullningsmenyn Lagringsenhet.

-ELLER-
* Vilj en resultatgrupp i rullgardinslistan Resultatgrupp.
4. Valj knappen Arkivera for att skicka valda bilder till valt arkiv.

OBS!
{V \  Anvind funktionen Manage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.
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Exportera

Vilj knappen Arkiv/exportera pa hoger sida pa skdrmen Procedur.

2. Vidlj de bilder som ska exporteras, och vélj sedan knappen Exportera.

v pa begaran

Rubrik Patient-ID Studiedatum Studietid Undersékningsnummer
@ Test~Patient Test1234 GrueplEs
o (@) Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Enhetsinfort il
+ (@) Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 Ol

+(@) Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949

Lagra enhet

[Put Model here (¢~ |

Markera allt

Rensa

Display
QTidigare
QAvvisat

< m »

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

(m]
l Avkiv
RCC
Bakat '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 2 4 ‘,[LJJ 0 @@, 0 ] @Lﬁ 18:04:53
Figur 45: Vilj bilder for export

I dialogrutan Exportera véljer du malet i rullgardinslistan med medieenheter.

Exportera

Mal Removable Disk (E:) -

Férlopp

’ Anonymisera St
. Mata ut USB-enhet efter skrivning

. Avancerat Stang

Figur 46: Dialogrutan Exportera

¢ For att anonymisera patientdata véljer du Anonymisera.

*  Om du vill mata ut lagringsenheten for uttagbara medier automatiskt nar
exporten &r klar véljer du Mata ut USB-enhet efter skrivning.

e For att valja en katalog i dina lokala system for lagring av dina val samt for att
valja exporttyper for bilden viljer du Avancerat.

Vilj knappen Start for att skicka valda bilder till vald enhet.
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5.7.3 Skriv ut

D Tost1234

Autom.
konventionell

i
oy i
@

Aterstall

—

_ 111
S iy ©>

\ = AN

\ \ ) Egenskaper
A & (e e
Tilval w Skrivarinfo
[ Skrivare W‘ ‘
E— Storlek Automatic
Filmens riktning Staende 4@

Skriv ut

>

["| Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast\ﬁdard Screening - ComboHD

m Bakat !_EEI
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 4 ',.UJ( 0 g@/ 0 “J @ 33 18:06:27
Figur 47: Skiirmen Skriv ut

Bildférklaring
1. Visa eller ddlja patientdata. 13. Ta bort en film.
2. Visa eller dolja markeringar och kommentarer. 14. Radera en bild frén en film.
3. Visa eller dolja mal pa bilder fran en biopsi. 15. Bladdra igenom filmsidorna.
4. Skriv ut bilden fran ett dorsalt perspektiv. 16. Omrade for forhandsgranskning av utskrift.
5. Skriv ut bilden fran ett ventralt perspektiv. 17. Skriva ut konventionella (och C-View-bilder, om
6. Spegelvinda bilden. systemet har licens) med standardinstéllningen.
7.

Ga till foregaende eller nasta tomosyntessnitt 18- Skriva ut tomosyntesbilder (snitt eller
eller -projektion (tomosyntestillval). projektioner), mérkta for utskrift (alternativet

8. Vilj Conventional- (Konventionellt), Tomosynthesis [Tomosyntes]).

Projection- (Projektion) eller 19. Aterstall skdrmen Print (Skriv ut) till
Reconstruction-vyer (Rekonstruktion) standardinstallningarna.
(tomosyntestillval). Knappen C-View visar om  20. Oppna skdrmen Properties (Egenskaper).
systemet har licens for C-View-bildtagning. 21. Visa skrivarens IP-adress, AE-titel, port och

9. Vilj utskriftsalternativ. kapacitet for utskrift i verklig storlek.

10. Visa miniatyrbilder. 22. Starta utskriftsprocessen.

11. Vdlj filmformat (antal rutor). 23. Atergé till skdarmen Procedure (Procedur).

12. Skapa en ny film.
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P& skdrmen Procedure (Procedur) véljer du knappen Print (Skriv ut) for att visa
skdarmen Print (Skriv ut).

Vi]j filmformat i filmformatsomrédet pa skdarmen.

Valj en miniatyrbild.

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

Vilj omradet for forhandsgranskning av utskrift (punkt 16) pa skarmen Print (Skriv
ut). Bilden som visas i detta omrade ar den bild som kommer att skrivas ut pa filmen.
For att placera andra bilder pa samma flerformatsfilm upprepar du steg 3 till 5.

For att skriva ut samma bilder i ett annat filmformat véljer du knappen New Film
(Ny film) (punkt 12) och genomfor steg 2 till 6.

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

Vilj knappen Print (Skriv ut) for att skriva ut dina filmer.
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Kapitel 6 Bildvisning

6.1 Skarmen Bildvisning

Efter att man tagit en exponering 6ppnas den tagna bilden pa bildmonitorn. Patient- och
procedurinformation kan visas pa skdarmen. Stang av eller sla pa informationen genom
att ga till fliken Tools (Verktyg) pa skarmen Procedure (Procedur) och valj knappen
Patient Information (Patientinfo).

100_3D-CAD _Case, 104
249

W/L:916/570

Fiqur 48: Bildvisningsskirm (alternativet SmartSlices visas)
Bildférklaring

Patientinformation och undersokningsdatum
Logotypen f6r 3DQuorum-programvaran

Slice Indicator (Snittindikator)

L

Information om exponering
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.2.3

Sa har stéller du in exponeringsparametrarna

Vilj Bildtagningslage (tomosyntestillval)

e Standard For rutinscreening med tomosyntes
e Forstarkt For diagnostiska tomosyntesvyer
Varning!

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

Valj exponeringslage

Anviand laget for automatisk exponeringskontroll (AEC) for att lata systemet kontrollera
exponeringsteknikerna. AEC-lagen ér tillgdngliga fran 2049 kV.

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

e AEC: Autom. tid Anvandaren véljer kV, fokus och filter. Systemet véljer mAs.

e AEC: Auto-kV Anvandaren véljer fokus. Systemet viljer kV, mAs och filter
(rodium).

e AEC: Autom. filter ~ Anviandaren véljer fokus. Systemet valjer kV, mAs och filter.

Sa har anvander du AEC-sensorn

AEC-sensorn har sju manuella positioner och en automatisk position. De manuella
positionerna borjar vid brostvaggens kant (position 1) och fortsatter till brostvartans kant
(position 7). Den automatiska positionen viljer tvd omradden med en area som stracker
sig fran brostviggen till brostvartan.

Anviand tangenterna plus (+) och minus (-) pd komprimeringsenheten eller i
AEC-sensoromradet pa skdrmen for att &ndra sensorns position. Du kan valja Auto-AEC
for att lata systemet berdkna basta exponering for brostet.

Sidan 88
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6.3 Sa har tar man en bild

Se Kliniska ingrepp pa sidan 127 for information om kliniska forfaranden.

1. Vélj en vy bland miniatyrbilderna langst ned pa skdarmen Procedur.

2. Hall rontgenknappen och/eller rontgenfotpedalen intryckt/nedtrampad under hela
exponeringen.

Under exponeringen:

¢ Systemstatusraden visar stralningssymbolen mot gul bakgrund (se f6ljande figur).

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generatorf| Verktyg | Biopsi | Kontrast‘

il ‘ Namn:
-k
= Fodelsedatum
2“! Y ‘

\‘1? |Kcmventil:mell Tomo

Figur 49: Exponering pdgdr

¢ Ensignal ljuder under hela exponeringen

Denna ljudsignal ar en kontinuerlig tonsekvens. Signalen ljuder under hela
kombibildtagningen, fran det att exponeringen inleds tills den konventionella
vyn ar avslutad. Ljudsignalen avbryts inte mellan brésttomosyntesen och de
konventionella digitala mammografiexponeringarna. Slapp inte
exponeringskontakten under ljudsignalen.

3. Nar Jjudsignalen tystnar och systemstatusraden visar meddelandet Standby visas (se
foljande figur) ska du slappa upp rontgenknappen och/eller rontgenfotpedalen.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

iGenerator \Verk‘tyg | Biopsi | Kontrast‘

‘ Namn:

» Standby :Bo':delsedatun

=

Figur 50: Exponeringen dr klar

Konventionell| Tomo
|
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4. Nar rontgen &r klar, visas bilden pa bildvisningsskarmen. Skdrmen Procedur andras
automatiskt till fliken Verktyg.

Vilj ett av foljande alternativ for att slutfora bildtagningen:
* Acceptera bilden. Bilden sénds till resultatenheterna med alla attribut.

e Avvisa bilden. Nér dialogrutan 6ppnas, vélj orsaken till att bilden avvisades.
Skarmen Bildvisning stangs. Du kan gora om den avvisade vyn eller vélja en
annan vy. Om du véljer Avvisa visas ett kryss (X) pd miniatyrbilden.

* Valj Avvakta for bilden. Bilden sparas for framtida granskning och beslut.
Om du valjer Avvakta visas ett fragetecken (?) pd miniatyrbilden.

(o] O p: -
S IFpsS
- g [ Soml
=5 (-
| v — g ‘/
RCC RMLO RMLO Lcc LMLO

Figur 51: Markerade bilder i en undersékning

5. Upprepa steg 1 till 4 for varje vy.

OBS!
iv \  En chefsanvindare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6.3.1 Handelsesekvens vid konventionell bildtagning

1. Granska bilden efter exponeringen och lagg till en kommentar, om nddvandigt.

2. Vilj Acceptera, Avvisa eller Avvakta for bilden. En miniatyrbild ersatter
miniatyrbildvyn i fallstudieomradet pa skarmen.

OBS!
{V \  En chefsanvéndare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6.3.2 Handelsesekvens vid tomosyntesbildtagning

1. Vanta tills bildrekonstruktionen ar klar.
2. Granska projektionsbilderna for att se om rorelse forekommit.

3. Acceptera, avvisa eller avvakta med beslut om bilderna En miniatyrbild ersatter
miniatyrbildvyn i fallstudieomradet pa skarmen.

OBS!
{V \  En chefsanvéndare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.
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6.3.3 Sa har accepterar du en avvisad bild

Om en avvisad bild ar béttre 4n den nya bilden kan du hdamta och anvinda den gamla
bilden. Vilj miniatyrbilden pa skdarmen Procedur for att granska bilden pa nytt, och tryck
sedan pa Acceptera for att acceptera bilden.

6.3.4 Sa har accepterar du eller avvisar en vilande bild

For att acceptera eller avvisa en vilande bild véljer du den vilande miniatyrbilden, och
valjer sedan knappen Acceptera eller knappen Avvisa.

OBS!
{V \  En chefsanvindare kan konfigurera systemet sd att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6.3.5 Ljusstyrka for hudlinje

En valfri instdllning for bildbearbetning ar tillgéanglig for 2D-bilder for att minska hudens
ljusstyrka och 6verskuggning pa screeningsvisningar. Kontakta din Hologic-representant
for att aktivera detta alternativ.

Standard Minskad ljusstyrka
Figur 52: Jimforelse mellan standard ljusstyrka och minskad ljusstyrka
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6.4  Sa har tar du en bild med ett implantat

OBS!
{V \  Vélj ALLTID knappen Implantat finns for alla implantatvyer. Med den hér knappen
bearbetas implantatbilderna korrekt.

6.4.1 Implantat bort fran brostvartan
1. Vi]j en vy bland miniatyrbilderna ldngst ned pa skarmen Procedur.

2. For AEC-laget viljer du Autofilter.

3. Anvind knapparna + och - for att flytta AEC-sensorn till vdvnaden bakom
brostvartan.

4. Utfor exponeringen.

5. Acceptera, avvisa eller avvakta med beslut om bilderna

OBS!
{V \  En chefsanvéindare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6. Upprepa steg 1 till 5 for varje vy.
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6.4.2 Implantat nara brostvartan

1. Vdl]j en vy bland miniatyrbilderna langst ned pa skarmen Procedure (Procedur).
2. For AEC-laget valjer du Manual (Manuell).

3. Anviand knapparna + och - for att vilja vardena kVp och mAs. Se tabellerna i
Viirdetabeller for implantat nira brostvdrtan pa sidan 94 (Vardetabeller f6r implantat
nédra brostvartan) for rekommenderade varden baserat pé typ av vy och

kompressionstjocklek.

OBS!

/[ ¥\ CEDM-vyn bestar av tva separata exponeringar. Endast teknikerna for den forsta, ldgre
energiexponeringen kan stillas in manuellt. Systemet stéller automatiskt in teknikerna
for den andra exponeringen baserat pa teknikerna fran den forsta exponeringen.

OBS!
/¥  For Combo Contrast-vyer véljer du varden f6r tomosyntesexponeringen fran tabell 17
och vérden for den kontrastforstarkta CEDM-exponeringen fran tabell 18.

Mer information om hur du framstaller kontrastforstarkta bilder finns i I-View
Contrast forbittrade 2D-bilder pa sidan 103 (I-View kontrastforstarkta 2D-bilder).

Utfor exponeringen.

Acceptera, avvisa eller avvakta med beslut om bilderna

OBS!
/[ ¥\ Enchefsanvindare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6. Upprepa steg 1 till 5 for varje vy.
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Vardetabeller for implantat nara brostvartan

Tabell 17: Konventionella 2D-bilder

Kompressionstjocklek kv mAs Filter

<4cm 28 100 Rh

4-<6cm 28 120 Rh

6—<8cm 28 140 Rh

8-10 cm 28 160 Rh

>10 cm 28 180 Rh

Tabell 18: Tomosyntesbilder
Kompressionstjocklek 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

Tabell 19: Kontrastforstirkt bildtagning
Kompressionstjocklek kv mAs Filter

<3,5cm 26 30 Rh
3,5-<4cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5-<5,5cm 29 60 Ag
55-<6 cm 30 60 Ag
6-<75cm 31 80 Ag
7,5—-<8,5 cm 32 120 Ag
8,5-12 cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag

Sidan 94
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6.4.3 Vyer forskjutet implantat
1. Vdl]j en vy bland miniatyrbilderna ldngst ned pa skarmen Procedusr.
2. For AEC-laget viljer du Autofilter.

3. Anvind knapparna + och - for att flytta AEC-sensorn till vivnaden bakom
brostvartan.

4. Utfor exponeringen.

5. Acceptera, avvisa eller avvakta med beslut om bilderna

OBS!
{V \  En chefsanvéndare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya bilder
eller avvaktar beslut om dem.

6. Upprepa steg 1 till 5 for varje vy
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6.4.4 Implantatets ljusstyrka

En valfri instdllning for bildbehandling finns tillganglig for bade 2D- och 3D-bildtagning
med implantat. Implantatets ljusstyrka kan reduceras for att forbéttra synbarheten av
gransomradet mellan implantat/brost. Kontakta din Hologic-representant for att aktivera

detta alternativ.

Standard Minskad ljusstyrka

Standard Minskad ljusstyrka
Figur 53: Jimforelse mellan standard ljusstyrka och minskad ljusstyrka
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6.5 Sa har korrigerar och ombearbetar du bilder med implantat

Du maste korrigera bilden om du tar en vy med ett implantat eller ett forskjutet
implantat utan att knappen Implant Present (Implantat finns) har aktiverats.

6.5.1 Om bilden inte accepteras

Valj knappen Implant Present (Implantat
finns) pa skarmen Procedure (Ingrepp) for att
ange att ett implantat finns. En bock visas pa
knappen och bilden ombearbetas.

6.5.2 Om bilden accepteras
1. Valjbilden.

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

3. Vilj knappen Accept (Acceptera) for att acceptera andringarna.

OBS!
{V \  Den korrigerade bilden skickas automatiskt till vald utmatningsanordning om systemet
har stéllts in pa att skicka bilderna nar man véljer knappen Accept (Acceptera).
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6.6  Sa har granskar du bilderna

Granskning av bilder innefattar anvandning av miniatyrbilder, bildgranskningsverktyg
och olika visningssitt.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Generator| Verktyg Biopsi | Kontrast‘ | Uppdat artikel

Laggtill
procedur
Standby
Lagg till vy
Cine |
Verktyg | Meddel | Komment| Service [ROI | Redier]

Utmatn.grupper

Resultat

Andra status £ e
xponeringsindex i
P :’9 0 ‘_{’I: Arkiv / Exportera
Accepterar 25 I, 25
358 2.
r \ Skriv ut
. 50 m- =50
Avvisa | \ F,
D
Avvakta
Standard Screening Standard
- Conventional Screening - Tomo

RCCTomo RMLO Tomo

LMLO Tomo

Sténg patient l

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Hanterare ) x 0 }KIJ( 0 ggo 1 QE 181438

Fiqur 54: Fliken Verktyg (tomosyntestillval) visas

N\

\

Figurforklaring

1. Bildgranskningsverktyg — se fliken Fliken Bildgranskningsverktyg pa sidan 99
(Bildgranskningsverktyg).

Bildgranskningssatt — se Visningssitt pa sidan 101.

Miniatyrbildvyer och miniatyrbilder. Vilj en miniatyrbild for att visa den bilden pa
bildvisningsskarmen.
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6.6.1 Fliken Bildgranskningsverktyg

Pa fliken Verktyg pa skdrmen Procedur finns bildgranskningsverktygen. En bock visas pa
ett aktivt verktyg.

Cine
Verktyg IMeddeI | Kommentl Service I ROI ‘

.

3L.E—~.

Figurforklaring

1. Verktyget Zoom forstorar en del av bilden.

2. Verktyget Ruler (Linjal) méater avstandet mellan tva
punkter.

3. Verktyget Harkors visar ett harkors pa skdarmen
Bildvisning.

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

5. Verktyget Fonster/niva andrar ljusstyrkan och
kontrasten.

6. Verktyget Finjustering av fonster/niva anvands for att
mata in specifika fonster- och nivavérden.

g

Figur 55: Bildgranskningsverktyg bifogad.

7. Verktyget Val av LUT bladdrar genom tillgéngliga
fonster-/nivainstallningar fér en visad bild med LUT

8. Knappen AEC visar de AEC-sensoromraden som
anvants for berdkning av exponeringen.
Sensoromradena visas pa skdrmen Bildvisning.
9. Knappen Patientinfo aktiverar visning av patientinformationen.

10. Knappen Automatisk upphingning hdnger automatiskt upp aktuell vald studie i
konfigurationen 2 x 2.

11. Knappen Automatisk parning stanger av automatisk parning for den valda bilden i en
konfiguration med flera bilder i samma vy.

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

13. Knappen Passa in i granskningsport passar in bilden i bildrutan.

14. Knappen Verklig storlek visar bilden i brostets verkliga storlek.

15. Knappen Visa faktiska pixlar visar bilden med full upplosning.

16. Knappen Visning med flera-upp viéljer antalet bildrutor som ska visas.
17. Knappen Bildruta framat stéller in aktiv Flera-upp-ruta.

18. Knappen Invertera bild andrar svart till vitt och vitt till svart.

19. Knappen Spegelvind vander (spegelvander) bilden.

20. Knappen Markera for utskrift markerar projektions- eller rekonstruktionsbilder fran en
tomosyntesbild for senare utskrift.
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6.6.2

Kommentarflik

Du kan anvanda verktygen pa fliken Meddelanden for att markera och léagga till
kommentarer pa bilder och skicka meddelanden om visad bild eller procedur. Med
rullgardinsmenyn Utmatn.grupper fér meddelanden langst ned pa fliken kan du vilja

mottagare for dessa meddelanden.

N o @

Cine
Verktyg| Meddel ‘Kommentl Servicel ROI |

e .
o m o

K

18

Meddelandeutmatningsgrupper
lAnpassad -

Figur 56: Verktyg pd fliken Meddelanden

Figurforklaring

Verktyget Oval ritar en oval markering pa bilden.

Verktyget Linjal mater avstandet mellan tva punkter.

Verktyget Frihand ritar en frihandsmarkering pa bilden.

Verktyget Text lagger till en textanmérkning pa bilden utan markering.

Verktyget Pil ritar en pilmarkering pa bilden.

Verktyget Markeringar visar eller déljer markeringar och kommentarer pa en bild.

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

Verktyget Skicka alla meddelanden skickar alla meddelanden om samtliga bilder i
den 6ppnade proceduren till vald destination.

Verktyget Granskad éndrar patientens meddelandestatus till granskad.

Sidan 100
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6.6.3 Andra bildgranskningsverktyg
Ovriga flikar

¢ Kommentarer: Lagg till kommentarer till en bild.
* Service: Markera en bild for servicebruk.
¢ ROI: Rita ett intresseomrade pa bildvisningsmonitorn.

* Cine: Visar en serie bilder som en film (tomosyntestillval)

Exponeringsindex

Exponeringsindexet dr en bildkvalitetsguide. Nér exponeringsindexet visar det roda eller
gula omradet ska den valda bilden granskas for brus, och beslut fattas om eventuell

omtagning.
Exponeringsindex
= 0 5
> S ar
25\‘ ,,25
50 = = 50

- -
0% | (474)

Figur 57: Exponeringsindex

Visningssatt

Anvand knapparna i omradet Display Modes (Visningssatt) pa skdarmen for att vélja
vilken typ av vy som ska visas pa bildvisningsskarmen. Du kan &dndra mellan
konventionella bilder, genererad 2D, projektioner, rekonstruktioner och SmartSlices for
att visa kombinationsbilderna.

ALK

Wy

Figur 58: Visningssdtt

Bildforklaring

1. Knappen Conventional (Konventionell) visar konventionella 2D-bilder.

2. Knappen Generated 2D (Genererad 2D) visar en 2D-bild som genererats fran den
tagna tomografiska bilden.

3. Knappen Projections (Projektioner) visar projektionsbilderna fran svepningen pa
15°.
4. Knappen Reconstructions (Rekonstruktioner) visar 1 mm stora rekonstruerade snitt.

5. Knappen SmartSlices visar 6 mm stora snitt fran 3DQuorum-programvaran.
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6.6.4 Projektionsindikator

Projektionsindikatorn pa bildvisningsskarmen visas endast vid tomosyntesprocedurer.
Valj visningslaget Projections (Projektioner) for att visa indikatorn.

Bildforklaring

—_

Anvéand rullningshjulet pa musen for att forflytta dig i
projektionerna

Nummer for bildens projektion

n— 2.
@ 3. Rorets vinkel for projektionen
I

S

Figur 59: Projektionsindikator

6.6.5 Slice Indicator (Snittindikator)

Snittindikatorn pé bildvisningsskarmen visar endast tomografiska rekonstruktioner,
inklusive SmartSlices.

Bildforklaring

1. Uppat- och nedatpilarna kan anvandas for att vaxla
mellan snitt som innehaller en mallesion och snitt som
inte dr markerade fOr utskrift.

2. Uppat- och nedatpilarna kan anvéndas for att vaxla
mellan snitt som innehaller kommentarer.

”"H” (anatomisk referens till huvudriktning)
4. Hojd inom brostvolymen (f6r SmartSlices)

Numret for det rekonstruerade tomosyntessnittet eller
SmartSlice-bilden

6. Rullisterna anvands for att forflytta sig genom snitten i
rekonstruktionen.

7. Snitt som innehaller mal eller som ar markerade for
utskrift.

Snitt som innehaller kommentarer.

9. ”F” (anatomisk referens till fotriktning)

Figur 60: Snittindikator
(alternativet SmartSlices visas)

6.7 Gor sa har for att skicka bilderna till resultatenheter

Du kan skicka bilderna till resultatenheter eller anvianda funktionen Arkiv/Exportera for
att kopiera bilderna till tillfdlliga lagringsmedier. Se avsnitten Output Groups
(Resultatgrupper) pa sidan 79 och Resultat pd begiran pa sidan 83 for anvisningar.
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6.8 I-View kontrastforstarkta 2D-bilder

Varning;:
Patienter kan ha biverkningar av kontrastmedel. Se bruksanvisningen for
kontrastagenten for fullstindig information.

Varning;
Kontrastforstirkt mammografi anvinder kontrastmedel som injiceras intravendst.
Allergiska reaktioner kan féorekomma.

OBS!

Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din systemkonfiguration
har eventuellt inte alla de tillval och tillbehdr som tas upp i denna handbok.

£ B b

Obs!

Anvand inte paddlarna f6r SmartCurve®-systemet for procedurer med
I-View®-programvaran.

©

1. Vilj fliken Contrast (Kontrast) for att komma &t funktionen 2D Contrast
(2D-kontrast) (CEDM).

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generator Verktyg B\'opsﬁkﬁﬁiégﬁ = )
(el L Lagg till

= FAR D I GT Léggru'ﬂvy

Redigera vy

Utmatn.grupper
None =

/?'J' y ;
il T 11
RCC CEDM . h_d

Optimal Imaging
Period

Arkiv / Exportera

Skriv ut
Accepterar Waiting Period

d-- eFEN

Hamta

Avvisa j
Awakta ] ¢ & ¢l y Nt Ly \q_'g'__/
il Al Ll 2550 ) &3)

Standard 2D Contrast |

3]

Rérbelastning
4I } I

@ | Sténg patient

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 L—ﬂ-_i'wl 0 W’{g 0 'l @IE 015815
Figur 61: Skidrmen 2D-kontrast i programvaran I-View

‘ RMLO CEDM

LMLO CEDM

O
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2. Utfor kontrastinstéllningarna. Mer information finns under Sd hir konfigureras
kontrastinstillningarna pa sidan 107.

OBS!
/v\ \  Konstrastinformation ingar i DICOM-rubriken pa bilden i I-View-programvaran.

3. Valj knappen Start (pilen) for att paborja kontrastdosen och starta timern.

Timern startar i Waiting Period (Vantetid), vilken visas med gul bakgrund.

OBS!
{V \  Dukanjustera langden for timerfaserna Waiting Period (Véntetid) och Optimal Imaging
Period (Optimal bildtagningsperiod) for varje procedur. Anvind vénster- och hogerpilarna.

OBS!

{V \  Du kan justera standardlangden for timerfaserna Waiting Period (Vantetid) och
Optimal Imaging Period (Optimal bildtagningsperiod). Se avsnittet Still in
kontraststandarder pa sidan 152.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generator Verktyg Biopsi Kontrast

Légg till

FARDIGT Ligg vy

Redigera vy

= e gl

Utmatn.grupper

None i
01:58:50
v
‘ " ." .......................................... | Arkiv / Exportera
oo Skriv ut
imal Imagin
Acceplerar Weaiting Pesiod PR
=i i (=)

Hamta l

Avvisa
| A \ ) \
Avvakta ( (B ( ' <9 J A A\ PETS A AN a il
ey G (ol TS la GG || =
Standard 2D Contrast ‘

- - : ; Rérbelastning
= RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM @ | Sting paﬁentJ
0 o Manager, Tech ( Hanterare ) I\ 0 @ 0 kﬂju‘ 0 &w@ 0 1 @LE: R

Figur 62: Skiirmen 2D-kontrast i programvaran I-View, vinteperiod

OBS!
{V \  Timerfunktionen tillater inte att du stoppar timern, endast att du startar och nollstéller
den. Timern stannar endast nar du avslutar patientproceduren.

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

Nar du tagit en bild visas en markering under timern.

Test Patient: Standard 2D Contrast

Arkiv / Exportera

Generator Verktyg Biopsi Kontrast —
Lagg till
procedur
Standby Lagg till vy
- . Redigera vy
LMLO CEDM _] | Utmatn.grupper
None -
02:11:18
N | -

Andra status <> </\ <> <>
Optimal | Skriv ut
Accepter‘ar Waiting Period ot rg:”;"dﬂg i
oz | A= b Hamta
Avvisa
Avvakta
Standard 2D Centrast ‘
Rérbelastning
5] ]
L]
i ¥
RCCCEDM RMLO CEOM LEC CEDM Stang patienlJ
0 . Manager, Tech ( Hanterare 0 (] . o 0 o e
@ Veneeen T / 2 U° & | @IE 021830

Figur 63: Skirmen 2D-kontrast i programvaran I-View, optimal bildtagningsperiod

5. Valj knapparna for lag och hog exponering for att ta visa bade lag- och hogenergibilder.
¢ Low (Lag): Konventionell lagenergibild
¢ Sub (Reducerad): Kontrasterad, reducerad bild

* Low Sub (Lag och reducerad): Visar bade lagenergi- och reduktionsbilder sida
vid sida pa en delad skdrm.

Forsiktighet:
& Nar en 2D-kontrast utfors 6kar den tid som maskinen behover for att aterhdmta sig
2
innan fler bilder kan tas. Nir ikonen Systemstatus ar rod, “=™"  visas en
rekommenderad vintetid. Denna vintetid ger rontgenroret mojlighet att svalna, for

att undvika skador som kan ogiltigférklara rontgenrorets garanti. Se alltid till att

@:

ikonen Systemstatus dr gron innan du startar en 2D-kontrast. Om ikonen
Systemstatus blir rod under en procedur vintar du den rekommenderade tiden innan
du skaffar nagra fler bilder och slutfor sedan proceduren snabbt med hjilp av minsta
antal exponeringar.
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Viérmelasten for rontgenrdret sparas av indikatorn for rérladdning. Var medveten
om rorets lastningsstatus nar du skapar kontrastforstarkta bilder. Se avsnittet
Rérbelastningsindikator pa sidan 106 for ytterligare information.

6.8.1 Rorbelastningsindikator

Pa fliken Generator pa skarmen Procedur finns en indikator for rorbelastningen. Denna
indikator visar den aktuella virmebelastningen pa rontgenroret.

Rorbelastningsindikatorn visar en av foljande tre statusar:
* Rontgenrdrets varmebelastning dr pa en godtagbar niva. Systemstatusikonen i

aktivitetsfaltet ar gron. Fortsétt att ta bilder och slutfor proceduren.

Rérbelastning
| I 14%

* Rontgenrorets varmebelastning ligger 6ver varningsgrénsen (standard = 40%)
men under den maximala gransen (standard = 72%). Slutfor tagningen av den
aktuella bilden och lat sedan rontgenroret svalna innan du slutfér proceduren.

Rébelastning
55%

* Rontgenrorets varmebelastning ligger 6ver den maximala gransen (standard =
72%). Systemstatusikonen i aktivitetsfiltet dr rod och visar antalet minuter som
kravs for att rontgenroret ska svalna. Ta inga bilder. Férdr6j proceduren tills
rontgenroret svalnar.

Rébelastning
75%

Ett 6gonblick ...
Minuter fér
att svalna: 1

Forsiktighet
& Overdriven virmedkning kan skada rontgenroret.
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6.8.2 Sa har konfigureras kontrastinstéllningarna

1. Fran fliken Kontrast, vilj knappen Konfigurera kontrast for att redigera
kontrastinstéllningarna. Dialogrutan Kontrastinformation 6ppnas.

Kontrastinformation
Ingangsvég for kontrast Intra-arterial route M l
Kontrastmedel |Diatrizoate b4 ‘
Koncentration av kontrastmedel ;240 ~ | mg/ml
Total bolusvolym 0.0 S oml
Ib kg

Patientens vikt 0.0 > = 0.0
Kontrastkoncentration efter kroppsvikt 0.0 - mlkg
Mangd kontrastmedel 0.0 - oml

Spara och sténJ Avsluta J

Figur 64: Information om 2D-kontrast i programvaran I-View

Anvand rullgardinslistorna for att vélja passande installningar.

Mata in information i faltet Kontrastkoncentration efter kroppsvikt eller Mangd
kontrastmedel. Det andra faltet fylls i automatiskt med korrekt information.

4. Valj Spara och sting.
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6.9  Provbilder
Systemet kan anvéandas for bildtagning av biopsiprover.
Sa har tar du provbilder:

1. Vélj en patient i arbetslistan eller 1agg till en ny patient manuellt.

2. Lagg till eller valj 6nskad procedur for provbildtagning.

Test, Patient: Left Specimen - Conventional

Generator Verktyg Biopsi Kontrast Uppdat artikel
Patientinfo -
. Namn: Test, Patient Laggc:lll
FARDIGT | fuun oo —
Fodelsedatum: 1965-01-02
Lagg till vy
Keonventionell Tomo
Redigera vy
Hamtn lage AEC-modus Fokal punkt Kompr vers Bruksanvisn
L Specimen f ! | f - | Kompr modus Pre (fér-
[STANDARD] Autom. tid LFS P (fér-) Utmatn.grupper
= p Kraft 0,01lbs None .
‘ - I I ‘ - ” I Tjocklek 139cm
Stereolage Bruksanvisn Resuftat
kvp mAs Filter
f 1l ] f 1l ]
26 [Autom.] Rh Kollimering 24x29 Arkiv / Exportera
Accepterar - | iy | - | iy |
1 Skovel Ingen Skriv ut
A AEC-sensor AEC-komp. Rutnat Modus Normal —t
1] | 1 1] = -
| Automn. 4 | Position Mitt
Avvakta ‘ = I + ‘ = I + ‘ = ” + I
Storlek Ingen
— u e
Left Specimen - ‘
Conventional
=y
- @
Lopscinen, @ | Stang patienlJ

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 kn-J\‘ 0 g@ 0 &‘1 @@ e —

Figur 65: Procedurskirm for prover

3. Setill att C-armen &r installd pa 0 grader.
Forbered provet och placera det pa bilddetektorn.
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5. Tabilderna. Fér mer information om att ta bilder, se avsnittet Sd hir tar man en bild pa

sidan 89.
lest, Patient. Left Specimen - Conventional 3

Generator Verktyg Biopsi Kontrast Uppdat artikel

I Lagg till

procedur

Standby
——
P Lagg till vy
o Y Cine

- Verktyg: Meddel Komment Service ROI Redigera vy

L Specimen
P Utmatn.grupper
Q None 2
,ﬂ’ |
| Resultat
Andra status . —
xponeggsln =28 o :“]: |Ark|lexportera
Accepterar 25 5T 25
35N e |
e . Skriv ut
Avvisa 0 5’
N A% (565 —
Ay | Hémta
e Daglaibe L WL N | |
v . uCtsatEy | —— —

—

| Sténg patient

]

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) - Q m Q 0 ‘1 Q@ 16:39:25
Figur 66: Provbildtagningsskdirm

6. Granska bilderna efter behov.
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Kapitel 7 Tillbehor

AN

71

Systemet kan utfora screening eller diagnostiska undersokningar med specificerade
tillbehor. I detta kapitel beskrivs hur man anvander samtliga tillgangliga systemtillbehor.

OBS!

Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din
systemkonfiguration har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna
handbok.

Sa har installerar du tillbeh6r pa C-armen

Det indragbara ansiktsskyddet, forstoringsstativet och lokaliseringsharkorsen har
installerats i uttag pa C-armen. Uttagen &r markta med ikoner som visar vilket tillbehor
som anslutits i uttaget. Varje tillbehor har tva linjer. Rikta in tillbehér mot motsvarande
linje pa4 C-armen. Nar tillbehorskroken sitter vid korrekt djup kommer den andra,
tunnare linjen att vara inriktad mot linjen pa C-armen. I f6ljande avsnitt finns
installationsanvisningar for varje tillbehor.

s
o
D

0

1.

Figur 67: Tillbehor till C-armen

Figurforklaring
1. Uttag for indragbart ansiktsskydd (tomosyntestillval) eller ®-vigledningssystemet for
brostbiopsi (biopsitillval)
2. Uttag for 1,8x forstoringsstativ och lokaliseringsharkors

3. Uttag for 1,5x forstoringsstativ
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7.2 Patientansiktsskydd

Ansiktsskyddet haller patientens huvud och ansikte pa avstand fran stralfaltet under
undersokningen. Inspektera skyddet varje dag innan det anvands.

ﬁ Varning!
Ansiktsskyddet mdste vara anslutet vid alla exponeringar utom fallstudier
med forstoring.

é Varning!
Se till att ansiktsskyddet ar helt inkopplat pa C-armen. Felaktig installation
av ansiktsskyddet kan leda till skada pa patienten och anviandaren.

é Varning!
Ansiktsskyddet skyddar inte patienten mot strilning.

7.21 Sa har installerar och tar du bort det indragbara ansiktsskyddet

Sa hér installerar du det indragbara ansiktsskyddet:

1.
2.

Dra ut ansiktsskyddet helt till den yttre positionen.

Rikta in krokarna pa ansiktsskyddet mot de monteringsuttag pa C-armen som &r
markerade med en ikon for ansiktsskyddet.

Placera krokarna pa bada sidorna om ansiktsskyddet i monteringsuttagen pa
C-armen. Upplésningsspérren (se punkt 1 i féljande figur) &r i positionen Upp.

Tryck ned ansiktsskyddet till den nedre och lasta positionen. Upplasningssparren ar i
den nedre positionen nar ansiktsskyddet ar last.

\}

Figur 68: Rikta in det indragbara ansiktsskyddet pd C-armen

Sidan 112
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Sa har tar du bort det indragbara ansiktsskyddet:

1. Tryck och hall upplasningsspéarren (se punkt 1 i foregaende figur) i positionen Upp.

2. Lyft upp ansiktsskyddet fran skarorna och avlagsna det fran C-armen.

7.2.2 Sa har anvander du det indragbara ansiktsskyddet

OBS!
& Innan du kan gdra en exponering maste du se till att ansiktsskyddet ar helt utdraget
eller helt indraget.

For att dra ut ansiktsskyddet drar du ut ansiktsskyddet fran C-armen tills det sparras i
den yttre positionen.

Sa hér drar du in ansiktsskyddet:

1. Tryck pa en sparrfrikoppling (se punkt 2 i foljande figur — en pa vardera sidan).
2. Tryck ansiktsskyddet mot C-armen tills det tar stopp.

il

L/
L/
Figur 70: Anvindning av ansiktsskyddet

Figur 69: Installation av ansiktsskyddet
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7.2.3 Sa har installerar och tar du bort det konventionella ansiktsskyddet

Figur 71: Sd hir installerar du det konventionella ansiktsskyddet

S& hér installerar du det konventionella ansiktsskyddet:

1. Placera Forsiktighet flikdindarna av ansiktsskyddet (punkt 1 pa féregaende figur) i
uttagen pa framsidan av rontgenstativet.
2. Skjut in ansiktsskyddet pa rontgenstativet tills ansiktsskyddet lases fast.

S& hér tar du bort det konventionella ansiktsskyddet:

1. Dra ansiktsskyddets sidor i vagrat riktning (bort fran réntgenstativet).
2. Tabort ansiktsskyddet.

7.3 Kompressionpaddlar

OBS!
/v\ \  Vissa paddlar ar tillval och medféljer kanske inte ditt system.

Systemet kan identifiera varje paddel och automatiskt justera kollimatorn.

Vilka tillbehor som ér tillgangliga beror pa hur ditt system har konfigurerats.
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Paddlar for rutinscreening

Tabell 20: Tillgingliga tillbehor
Tillbehor

18 x 24 cm

 2D/BT

*

2D-screening

*

24 x 29 cm

*

*

Litet brost

*

*

18 x 24 cm SmartCurve®

24 x 29 cm SmartCurve

SmartCurve Mini

Kontakt- och
punktkompressionpaddlar

10 cm kontakt

15 cm kontakt

7,5 cm punktkontakt

Se obs-meddelande.

Punktkontakt utan ram

Forstoringspaddlar 7,5 cm punktforstoring *
10 cm fOrstoring *
15 cm forstoring *
Lokaliseringspaddlar 10 cm rektanguldr, ppen *
15 cm rektanguldr, ppen *
10 cm perforerad *
15 cm perforerad *
10 cm forstoringslokalisering, *
perforerad
10 cm forstoringslokalisering *
Ultraljudspaddel 15 cm stor ultraljud *
Patientansiktsskydd * *
Forstoringsstativ *

Harkorsenhet for lokalisering

Harkorsenhet for forstoring

OBS!
& Pa 2D screeningsystemet far du endast anvanda 7,5 cm punktkontaktpaddel for
kalibrering av kompressionstjocklek.
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A

7.3.1

OBS!

Screeningpaddeln (24 x 29 cm) utan ram, SmartCurve-systemets paddel (24 x 29 cm),
forstoringspaddlarna och lokaliseringspaddlarna ar INTE kompatibla med funktionen
Flytta paddel.

Paddlar for rutinscreening

18 x 24 cm ramlds 24 x 29 cm ramlos Ramlds paddel for
screeningpaddel screeningpaddel sma brost

SmartCurve-systemets paddlar

SmartCurve-systemets 18 x SmartCurve-systemets 24 x SmartCurve-systemets mini
24 cm ramlds 29 cm ramlds screeningpaddel
screeningpaddel screeningpaddel

OBS!

SmartCurve-systemets paddlar ar eventuellt inte lampliga for alla patienter. Om brostet
inte kan immobiliseras eller komprimeras korrekt pa grund av paddlarnas krokning,
anvand de vanliga platta screeningpaddlarna.

OBS!

SmartCurve-systemets paddlar rekommenderas inte for visning av sulcus
intermammarius, rullade vyer eller mosaikvyer av mycket stora brost. Anvand de
vanliga platta screeningpaddlarna for dessa vyer.

OBS!

SmartCurve-systemets paddlar passar for de flesta broststorlekar. Pa grund av
paddlarnas krokning kan vissa patienter som skulle anvanda den vanliga mindre platta
paddeln positioneras enklare med den storre SmartCurve-paddeln.

OBS!
SmartCurve-systemets paddlar ar inte kompatibla med FAST-kompressionslédge.

Sidan 116
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Obs!
{V \  Anvind inte paddlarna for SmartCurve-systemet for procedurer med
I-View-programvaran.

7.3.2 Kontakt- och punktkomprimeringspaddlar

10 cm kontaktpaddel 15 cm kontaktpaddel
utan ram utan ram

7,5 cm Punktkontaktpaddel
punktkontaktpaddel utan ram
utan ram

7.3.3 Forstoringspaddlar

7,5 cm 10 cm forstoringspaddel 15 cm forstoringspaddel
punktforstoringspaddel

OBS!
v \  Dukan inte ta tomosyntesbilder med forstoringspaddlarna.
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7.3.4 Lokaliseringspaddiar

10 cm lokaliseringspaddel 15 cm lokaliseringspaddel ~ 10 cm lokaliseringspaddel
med rektangulidr 6ppning med rektangulidr 6ppning for forstoring

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

7.3.5 Stor ultraljudspaddel

15 cm stor
ultraljudspaddel
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7.3.6 Sa har installerar och tar du bort en kompressionspaddel
Sa hér installerar du en kompressionspaddel:

1. Halli paddelns framsida med ena handen framfér kompressionsenheten.

2. Vinkla paddeln (mellan 30 och 45 grader) och placera sedan paddelns baksida i
skaran pa baksidan av kompressionsenheten (punkt 1 i foljande figur).

3. Skjut paddeln langs skaran tills uttagen pa paddelns ovansida befinner sig under
sparrarna pa paddelklamman (punkt 2 i f6ljande figur).

Tryck ihop paddelklamman (punkt 3 i foljande figur) med din lediga hand.
Rotera paddeln uppét (punkt 4 i féljande figur).
Slapp paddelklamman for att lasa paddeln.

Figur 72: Installation av en kompressionspaddel

Sa hér tar du bort en kompressionspaddel:
1. Halli paddeln med ena handen samtidigt som du anvander den lediga handen for
att trycka ihop paddelklamman sa att spérren slapper (punkt 1 i féljande figur).

2. Sank paddeln (punkt 2 i f6ljande figur) och ta bort paddeln fran
kompressionsenheten (punkt 3 i foljande figur).

3. Oppna paddelklamman.

Figur 73: Sa hair tar du bort en kompressionspaddel
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7.3.7

7.3.8

7.3.9

©

Underhall och rengoéring av paddlarna

Rengor paddlarna efter varje anvandningstillfalle. Se avsnittet Underhdll och rengéring pa
sidan 133 for rengdringsanvisningar.

Paddelforflyttning

Systemet tillater att de flesta paddlar flyttas at vanster eller hoger fran mittpositionen.
Denna funktion underléttar undersokningar av sma brost med laterala vyer. Néar en
lateral vy viljs flyttar systemet automatiskt kollimatorn for vald paddelposition.

OBS!
Den ramlésa screeningpaddeln pa 24 x 29 cm, SmartCurve-systemets paddel pa 24 x 29
cm och forstoringspaddlarna dr INTE kompatibla med funktionen Flytta paddel.

FAST-komprimeringslage
Om FAST-kompressionslage

Kompressionsldaget FAST (Fully Automatic Self-adjusting Tilt, helautomatisk
sjdlvjusterande vinkling) ska anvandas nar brostvdvnadens sammansattning inte medger
enhetlig kompression 6ver hela brostet med en platt kompressionspaddel. For sadana
patienter kan otillracklig kompression leda till att en bild verkar vara ofokuserad i den
framre regionen, bade pa grund av ofrivillig rorelse och otillrdacklig kompression.

Kompressionsldget FAST som anvands for denna typ av brost ger foljande egenskaper:

* Minskade rorelseartefakter eftersom kompressionen blir mer effektiv
*  Mer enhetlig kompression, fran brostvaggen till brostvartan.

* Hogsta patientkomfort eftersom 6verkompression vid brostvaggen forhindras

Nar kompressionsldaget FAST ar valt vinklas paddeln automatiskt nar kompressionen
sker. Paddeln borjar i plan position tills en viss kompressionskraft har applicerats. Sedan
vinklas paddeln tills maximal vinkel nés.

Komprimeringslaget FAST kraver inte alltfor kraftig komprimering, men du maste
anviénda tillrdcklig komprimering for att forhindra att brostet ror sig. Du bor anvanda en
konsekvent komprimeringskraft, sarskilt for relaterade vanster och hoger vyer.

Komprimeringslaget FAST ar kanske inte det bésta for brost som ar lika eller
symmetriska i tjocklek fran brostvaggen till brostets framre del.

OBS!
Endast den ramldsa screeningpaddeln pa 18 x 24 cm och den ramldsa screeningpaddeln
pa 24 x 29 cm ar kompatibla med FAST-kompressionslage.

OBS!
Systemet piper nar FAST-kompressionslaget ar engagerat, men inte dr kompatibelt med
den aktuella paddeln.
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Sa hér anvands gliddelen for FAST-kompressionslidge

Aktivera kompressionsldget FAST genom att trycka pa gliddelen (fran valfri sida) tills
bokstaven F syns och regeln klickar pa plats.

Figur 74: Regeln for FAST-kompressionsliget

7.4  Forstoringsstativ

Forstoringsstativet har en brostplattform och ett bukskydd. Nar forstoringsstativet ar
installerat dras rastret automatiskt tillbaka och rontgenexponeringsteknikerna stélls in pa
standardvérdena for forstoring. Anvand endast forstoringspaddlarna nar
forstoringsstativet ar installerat (se avsnittet Forstoringspaddlar pé sidan 117).

7.4.1 Sa har installerar eller tar du bort det forstoringsstativet

Fiqur 75: Installera forstoringsstativet
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Sa hir installerar du forstoringsstativet

1. Tabort ansiktsskyddet (se Patientansiktsskydd pa sidan 112 [Patientansiktsskydd]).

2. Tabort kompressionspaddeln (se avsnittet Sd hir installerar och tar du bort en
kompressionspaddel pa sidan 119).

Hoj kompressionsenheten sa langt det gar.

Hall stativet pa vardera sidan precis nedanfor de svarta knapparna (se punkt 4 i
foregaende figur). Tryck inte pd de svarta knapparna.

OBS!
/V\ \  De svarta knapparna ska endast anvandas nar forstoringsstativet tas bort.

OBS!

{V \  Det finns tva uppséttningar monteringsuttag for forstoringsstativet — den ena ér avsedd
for 1,8x och den andra for 1,5x. Se S4 hir installerar du tillbehir pd C-armen pa sidan 111
(C-armstillbehor) for mer information.

5. Rikta in de tjocka svarta linjerna pa forstoringsstativet mot de tjocka svarta linjerna
pa C-armen. Nar dessa linjer mots ar krokarna pa forstoringsstativet inriktade mot
monteringsuttagen pa C-armen. Se punkt 1 i féregaende figur.

6. Placera krokarna pa forstoringsstativet i uttagen pa C-armen. Skjut
forstoringsstativet nedat tills de smala linjerna pa forstoringsstativet moter den
svarta linjen p& C-armen. Se punkt 2 i foregaende figur.

7. Lasstiften glider in i halen och laser fast enheten. Det hors ett ljudligt klick.

OBS!

{v \  Om forstoringsstativet inte installeras pa korrekt sétt visas en indikator med ett rott
utstickande skaft (se punkt 3 i foregaende figur). Nar stativet dr korrekt installerat ar
denna indikator indragen.

Sa har tar du bort forstoringsstativet

1. Ta bort forstoringspaddeln.
2. Halli forstoringsstativets handtag och tryck pa de svarta knapparna.
3. Lyft och ta bort enheten fran C-armen.
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7.5 Harkorsenheter

7.5.1 Sa har installerar du eller tar bort lokaliseringsharkorsenheten

Figur 76: Installation av lokaliseringshdrkorsenheten

Sa har installerar du lokaliseringsharkorsenheten

1. Tabort ansiktsskyddet (se Patientansiktsskydd pa sidan 112 [Patientansiktsskydd]).

2. Flytta kompressionsenheten nedanfor monteringsuttagen som ar markerade med en
harkorsikon. Se S4 hir installerar du tillbehdr pd C-armen pa sidan 111 (C-armstillbehor)
for mer information.

3. Hall harkorsenheten i handtagen och rikta in de svarta linjerna pa enheten mot linjen
pa C-armen. Tryck ihop frikopplingsspakarna.

4. Placera krokarna i uttagen pa C-armen.

Skjut krokarna nedat tills de smala linjerna pa harkorset moter den svarta linjen pa
C-armen.

6. Slapp spakarna. Lasstiften glider in i halen och laser fast enheten pa plats.

Sa har tar du bort lokaliseringsharkorsenheten

1. Tryck ihop frikopplingsspakarna.

2. Lyft upp ramen mot ovansidan och avlagsna krokarna fran uttagen pa C-armen.
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7.5.2 Sa har anvander du lokaliseringsharkorsenheten

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

2. Nar du vrider tillbaka anordningen mot framsidan for att anvanda den maste du
kontrollera att rotationen fortsétter tills anordningen klickar pa plats.

3. Vrid upp ljusfaltslampan.

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

7.5.3 Sa har installerar du eller tar bort det forstoringsharkorsenheten

Figur 77: 5d hir installerar du eller tar bort det forstoringshdrkorsenheten

Sa har installerar du forstoringsharkorsenheten

1. Tabort ansiktsskyddet (se avsnittet Sd hir installerar och tar du bort det konventionella
ansiktsskyddet pa sidan 114).
2. Rikta in forstoringsharkorsenheten mot rontgenrdoret.

3. Skjut in harkorsenheten pa de skenor pa vardera sidan om rontgenrdret som
anvands av det konventionella ansiktsskyddet. Kontrollera att anordningen lases pa
plats.

4. Installera dvriga forstoringsenheter.

Sa har tar du bort forstoringsharkorsenheten

1. Hallianordningens sidor.

2. Dra anordningen mot dig och ta bort den fran rontgenroret.
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7.5.4 Sa har riktar du in lokaliseringsharkorsenheten

OBS!
{V \  Om harkorslampans rektangel ser skev ut mot 6ppningen pa paddeln, utfér foljande
justeringsprocedur.

1. Installera den rektangulara lokaliseringspaddeln.
2. Lossa justeringslasskruven pa harkorsenhetens undersida.

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

Flytta lokaliseringspaddeln cirka 6 cm ovanfor bildmottagaren.
Sla pa ljusfaltet.
Vrid pé héarkorsenheten tills ljusrektangeln &r inriktad mot lokaliseringspaddelns
Oppning.
7. Dra at justeringsskruven.
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Kapitel 8 Kliniska ingrepp

é Varning!
C-armens rorelser ar motordrivna.

ﬁ Varning!
Hall alltid patientens hinder borta fran alla knappar och brytare.

A Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nddstoppsbrytarna fortfarande
finns inom rickhall ndr pedalen anvinds.
I hindelse av en nddsituation kan vilken som helst av
nodavstingningsknapparna anvindas for att omedelbart stinga av strommen
och stoppa utrustningens rorelse.

ﬁ Varning!
Innan du inleder en rérelse av kompressionsarmen eller rorarmen ska du se
till att rorelsebanan ar fri fran personer och hinder.

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

8.1 Standardarbetsflode

8.1.1 Forberedelser

Vilj en patient i arbetslistan eller lagg till en ny patient manuellt.
Identifiera vilka procedurer som kréavs.
Vid]j instélld resultatenhet om en annan eller ytterligare en enhet behdvs.

Installera paddeln.

SO

Vilj den forsta vyn.

8.1.2 Vid gantryt

1. Stall in C-armens hojd och rotationsvinkel.
2. Kontrollera att ljusféltet belyser korrekt omrade.

3. DPositionera patienten och komprimera brostet.
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8.1.3

8.2

Vid bildtagningsstationen

1. Stall in exponeringsteknik.
2. Tabilden.

3. Slapp patienten.

4

Forhandsgranska bilden. Titta pa exponeringsindex for att kontrollera att

exponeringen ligger inom acceptabelt omrade.

o

under forhandsgranskningen av bilden.

Y *® N

genomfort undersokningen.

10. Avsluta proceduren.

Exempel pa screeningprocedur

Acceptera, avvisa eller lat bilden vara vilande.

Lagg till ytterligare vyer eller procedurer om det behovs.

Du kan anvanda verktyget for fonster/niva eller andra bildgranskningsalternativ

Utfor bildtagningscykeln efter vad som krévs for de procedurer som begarts.

Se till att patienten befinner sig pa sikert avstand fran systemet efter att du

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

Generator TVerktyg ] Biopsir|'Kontrast‘ Uppdat artikel
= Patientinfo .
: T Namn: Test, Patient Lagg till
=) F AR D I GT ID: Test1234 proce
et Fodelsedatum: 1912-12-12
N Lagg till vy
/ \{
IRV Konventionell | Tomo
| i 15 AECmod Fokal ounk Kompr vers Autom. Redigera vy
amtn age -moaus okal punkt -
RMLO i i o i | | Kompr modus Dubbel
[STANDARD] Autom. filter LFS Kraft 0,0 Ibs Utmatn.grupper
‘ = ” T ' ‘ - ‘ + I Tjocklek 29,6 cm None z
L Stereolage Bruksanvisn
i Resultat
kVp mAs Filter
o [28] [Autom.] [Rh] Kollimering 24x29 Arkiv / Exportera
Bildformat 24x29
Accepterar
i Skovel Ingen
J AEC-sensor AEC-komp. Rutnat
Avvisa e (] (. | | Modus Normal
2 0 | Position Héger
= HE EE EE.
Storlek Ingen
Standard Screening - Conventional |Standard 2D Contrast|Standard Screening - ComboHD |
‘D ]
| Cll D ) =
- e v,
RCC RMLO Lcc LMLO @ I Sténg patientJ

0 = =

| @IE 17:54:24

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Hanterare )

Figur 78: Exempel pd en screeningprocedurskirm
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8.2.1 Placera patienten

Lyft eller sank brostplattformen for patienten.

Flytta rontgenroret till projektionsvinkeln.

Flytta patienten till C-armen.

Positionera patienten efter behov.

Placera patientens arm eller hand pé patienthandtaget eller mot kroppen sida.

Sag at patienten att halla sig borta fran systemkontrollerna.

N o @l e

Komprimera brostet.

* Anvand om mdojligt fotpedalskontrollerna for att kunna kontrollera
kompressionen och justera C-armens hojd utan att anvanda handerna.

¢ Anvind ljusféltslampan om det behovs for att se rontgenfaltet.

e Applicera kompression langsamt. Stoppa och justera patientens position efter
behov.

* Anvand handrattarna for slutlig kompression.

8.2.2 Stalla in exponeringsteknik

Valj exponeringsteknik f6r proceduren. Se Sd hdr stiller du in exponeringsparametrarna pa
sidan 88 for information.
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8.2.3 Utfor exponeringen
1. Kontrollera att alla exponeringsfaktorer har korrekta installningar.

2.  Om systemet inte visar Klart inom 30 sekunder, kontrollera att alla tillbehor ar
korrekt installerade och att paddeln &r last pa plats. Nar generatorn visar status Klart
ar systemet klart for exponering.

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

3. Hall rontgenknappen nedtryckt och/eller rontgenfotpedalen nedtrampad intryckt
under hela exponeringen.

Under exponeringen:

e Ett systemmeddelande med stralningssymbolen och en gul bakgrund visas (se
foljande figur)
¢ Ensignal ljuder under hela exponeringen

Ljudsignalens funktion under kombiexponering har dndrats for att undvika att
rontgenknappen och/eller rontgenfotpedalen slapps for tidigt av anvandarna.
Ljudsignalen &dr nu en kontinuerlig tonsekvens. Signalen ljuder under hela
kombibildtagningen, fran det att exponeringen inleds tills den konventionella
vyn ar avslutad. Ljudsignalen avbryts inte mellan brésttomosyntesen och de
konventionella digitala mammografiexponeringarna. Slapp inte
exponeringskontakten under ljudsignalen.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo
Gevn_erat_prj Verktyg | Biopsi ‘ Kontrast

‘ Namn:
» ID:
L4y ‘ Fodelsedatum

4. Nar ljudsignalen tystnar och systemmeddelandet Standby visas (se foljande figur)
kan du slappa upp rontgenknappen och/eller rontgenfotpedalen.

Konventionell Tomo

\
Figur 79: Exponering pdgdr

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

|Generator | Verktyg ‘ Biopsi | Kontrast

{ Namn:

AR » Standby IF[:deIsedatun
)[‘! ]\i? {

Konventionell‘ Tomo l
5. Frikoppla kompressionenheten. Om den automatiska frikopplingsfunktionen har

[
Figur 80: Exponeringen dr klar

stallts in hojs kompressionenheten automatiskt efter exponeringen.
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8.3  Procedur for nallokalisering vid tomosyntes

1. Installera en lokaliseringspaddel och installera harkorsenheten vid rontgenroret. Se
till att harkorsets guider ar utanfor rontgenfaltet.

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

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

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

6. Bldddra genom rektionstruktionssnitten for att identifiera var lesionen kan ses bast.
Notera snittets nummer (varje snitt ar 1 mm tjockt).

Placera bildtagningsstationens harkors pa lesionen.
Hitta koordinaterna for gantryharkorsenheten genom att bladdra igenom
rekonstruktionerna tills du kan identifiera de alfanumeriska koordinaterna.

9. Berdkna naldjupet:

virde Exempel

Brostkompressiontjocklek 50 mm

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

(-) Snittnummer dar lesionen patréffades =30 mm

(+) Valfritt avstand forbi ROI for ledtraden +5-15 mm

(=) Naldjupet for lokaliseringstraden 32-42 mm

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

11. Placera och for in nalen.

12. Flytta harkorsenhetens guider utanfor rontgenfaltet.

13. Ta en ny tomografibild for att verifiera att nalen &r pa ratt plats. Berakna om en
korrigering ar nédvandig genom att jimfora snitthnumret vid nalens spets och
snittnumret for lesionen.

14. For in ledtrdden genom nélen och avldgsna nélen, om sa dnskas, for att lamna
ledtraden pa plats.

15. Om sa 6nskas kan foljande steg utforas:

a. Taen konventionell bild eller tomografibild for att verifiera korrekt
ledtradsplacering.

b. Ta en ortogonal vy for att dokumentera tradens eller nalens placering (antingen
som tomografibild eller konventionell bild).

16. Lagg endast till en vyikon at gangen for ortogonala vyer fOr att utesluta risken for att

paddeln flyttas pa grund av eventuell minimal kompression.
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Exempel: Berdakna naldjup med tomosyntes

I det har exemplet anvands vardena fran tabellen pa foregdende sida och se f6ljande
figur.

Berédkna naldjupet fran vavnadens hudlinje (nr 1) snarare an fran lokaliseringspaddeln
(nr 9). Stick in nalen minst 27 mm (brostkompression + utbuktande vavnad).

ﬂ—»M
Iy = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) x % ------------------------------------ % 30
= |«@m
B> (5 - 15 mm) = 20
B>Gomm)— N\ e e =
=10
Figur 81: Berikna ndildjupet
Punkt Beskrivning ‘ Exempel
1 Tjocklek for vavnaden genom lokaliseringspaddelns 6ppning 7 mm
2 [Tjocklek uppmiaitt fran lokaliseringspaddeln till lesionen
3 |Lesionens snittnummer (det snitthummer dar lesionen kan ses bast 30 mm
[tydligast])
4  |Tjocklek uppmaitt fran detektorn till lesionen
5 Snittnummer 1
6 |Nal
7 Lesion
8 | For in nalen 5-15 mm forbi lesionen (valfritt) 5-15 mm
9 |Lokaliseringspaddel
10 | Tjocklek for brostkompressionen fran detektorn (0 mm) till 50 mm
lokaliseringspaddeln (50 mm i detta exempel)

Sidan 132 MAN-10731-1602 Revidering 002



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 9: Underhall och rengdring

Kapitel 9 Underhall och rengoring

9.1
9.1.1

A

9.1.2

Rengoring

Allman information om rengoring

Fore varje undersokning ska du rengodra och anvanda desinfektionsmedel pa varje del av
systemet som vidror en patient. Agna paddlarna och bildmottagaren sarskild
uppmaérksamhet.

Forsiktighet:
Anvind inte nagon virmekailla (som en virmedyna) pd bildmottagaren.

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

For allméan rengoring

Anvand en luddfri trasa eller duk och applicera utspatt diskmedel.

Forsiktighet:
Anvind minsta méjliga mingd rengoringsvitskor. Vitskorna far inte floda eller
rinna.

Om mer &an tval och vatten behovs rekommenderar Hologic nagot av foljande:

¢ 10 % klorinlosning och vatten med en del kommersiellt tillganglig klorinlosning
(normalt 5,25 % klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten. Blanda denna I6sning
dagligen for basta resultat.

¢ Kommersiellt tillganglig isopropylalkoholldsning (70 % isopropylalkohol efter
volym, inte utspatt).

* Hogst 3 % koncentration av véteperoxidldsning.

Efter att ha applicerat nagon av ovanstaende l6sningar anvander du en duk och
applicerar utspétt diskmedel for att rengora alla delar som vidror patienten.

Varning!

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

Forsiktighet:
For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvind inte
desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.
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9.1.3

9.14

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

Anviand inte korroderande 16sningsmedel, slipande rengdringsmedel eller polish. Valj ett
rengOrings-/desinfektionsmedel som inte skadar plast, aluminium eller kolfiber.

Anviand inte starka rengoringsmedel, slipande rengdringsmedel, hog
alkoholkoncentration eller metanol av ndgon koncentration.

Utsétt inte utrustningens delar for &nga eller sterilisering i hog temperatur.

Lat inte vatska tranga in i utrustningens inre delar. Spraya inte rengoringsmedel eller
vatskor pa utrustningen. Anvand alltid en ren trasa och applicera sprayen eller vétskan
pa trasan. Om vétska tranger in i systemet ska du koppla ifran stromforsorjningen och
undersoka systemet innan du tar det i bruk igen.

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

Sting omedelbart av systemet om det spills vitska pa det. Sitt inte pa systemet
forrdan vitskan har torkat helt och hallet. Stink eller spruta inte rengdringslosning pa
systemet.

Fo)j alltid anvisningarna fran tillverkaren av den produkt du anvéander for rengoring.
Dessa anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och
kontakttid, forvaring, krav pa skoljning, skyddskléddsel, hallbarhet och kassering. Folj
instruktionerna och anvédnd produkten med den sékraste och mest effektiva metoden.

Bildtagningsstation

Sa har rengor du bildvisningsskdarmen
Undyvik att vidrora skarmen pa bildvisningsmonitorn.

Var forsiktig nar du rengor utsidan av LCD-skdarmen. Anvéand alltid en ren, mjuk, luddfri
trasa for att rengora skarmomradet. Mikrofibertrasor rekommenderas.

* Anvand aldrig spray eller 14t vétska rinna 6ver skarmen.

e Applicera aldrig tryck pa skdarmomradet.

* Anvand aldrig rengoringsmedel som innehaller fluorider, ammoniak, alkohol eller
dmnen med slipverkan.

* Anvand aldrig natriumhypoklorit.
* Anvind aldrig stalull.
* Anvind aldrig en svamp med skrubbyta.

Det finns manga kommersiellt tillgangliga produkter for rengéring av LCD-skédrmar.
Vilken som helst av dessa produkter som inte innehaller de ingredienser som anges ovan
och som anvands enligt tillverkarens anvisningar kan anvéandas.
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Sa hér rengor du pekskdarmsdisplayen

Anvand fonsterputs eller ett medel for glasrengdring for att rengora pekskarmen.
Applicera rengdringsprodukten pa en trasa och rengor sedan pekskarmen. Applicera inte
rengoringsprodukten pa skdarmen utan trasa.

Sa har rengor du tangentbordet

Torka av ytorna med en CRT-duk. Rengdr tangentbordet med dammsugare om det
behovs. Kontakta teknisk support for utbyte om vitska tranger in i tangentbordet.

Sa har rengor du fingeravtryckslasaren

Forsiktighet:
A For att skydda fingeravtrycksldsaren:

e Applicera inte nagon flytande produkt direkt pa fingeravtryckslasarens fonster.

e Anvind inte produkter som innehaller alkohol.
e Placera aldrig fingeravtrycksldsaren under vatska.

e Applicera aldrig nagot tryck pa fingeravtrycksldsarens fonster med slipande
material.

e Tryckinte pa fingeravtrycksldsarens fonster.

For att rengora fingeravtrycksldsarens fonster gor du nagot av foljande:

e Applicera vidhéftningssidan av sjalvhaftande tejp och avldgsna sedan tejpen.

* Applicera en ammoniakbaserad produkt pa en trasa och rengor
fingeravtrycksldsarens fonster med den.
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9.2 Underhall

9.2.1 Schema for forebyggande underhall

Tabell 21: Anvindarens forebyggande underhdll
Rekommenderad frekvens
Varje Varannan Varannan Varje

Veckovi c :
anviandningstillfille CCROVIS  Vecka Manadsvis manad  halvar

Beskrivning av

underhallsuppgiften

Rengdr och desinficera v
paddeln

Rengor och desinficera v
brostplattformen

Inspektera alla paddlar for v
skada visuellt

Kalibrering av den platta
detektorn*

Utvardering av artefakt*

Fantombild*

SININ S

Matningar av
signal-brus/kontrast-brus*

Geometrisk kalibrering v
(tomosyntestillval)*

Indikator for v
kompressionstjocklek*

Visuell checklista* v

Kompression* v

* Se kvalitetskontrollhandboken

Sidan 136 MAN-10731-1602 Revidering 002



Selenia Dimensions System — anvdandarhandbok
Kapitel 9: Underhall och rengdring

Tabell 22: Forebyggande underhdll av en servicetekniker

Rekommenderad frekvens

Beskrivning av underhallsuppgiften

Varje halvar Varje ar

Rengdr och inspektera gantryt och bildtagningsarbetsstationen

Inspektera stralskyddet for span, sprickor, brott och anslutningar som sitter
hart.

Kontrollera alla primara elanslutningar

Kontrollera forreglingar och sakerhets- och granslagesbrytare

Inspektera/smorj C-armen

C-armen/Verifiera alla knappar pa C-armen

Verifiera C-armen och rotationskalibrering

Byta brostplattformsfilter

Verifiera kalibrering av kompressionskraften

Verifiera kalibrering av kompressionstjocklek

Inspektera LED-kollimatorlampan f6r damm och smuts

Rengor och smorj kollimatorn och snackskruvar

Verifiera roterande broms

Verifiera kalibrering av rontgenfaltet/ljusfaltet

Verifiera kV-kalibrering och kalibrering av rérstrommen

Kontrollera HVL-utvérdering

Verifiera maldosverifiering

Verifiera AEC exponeringskompensation 2D

Utfor systemupplosningstest*

Utfor kvalitetsutvardering av fantombild*

Utfor utvardering av bildartefakt*

Sékerhetskopiera bildtagningsarbetsstationens filer

Utvédrdera prestandastatus av UPS/batteristatus

ANANANANANANANANANANANANANANANANAN AN AN NN NI N AN

Séakerhetskopiera alla kalibreringsdata

* Se kvalitetskontrollhandboken
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9.2.2 Om regenerering

Regenerering dr en automatisk funktion som frigor diskutrymme for lagring av nyligen
tagna bilder. Konfigurerbara parametrar later ett givet antal bilder inhdmtas innan
regenerering paborjas och &ldre bilder tas bort fran systemet.
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Kapitel 10 Systemadministrationsgranssnitt

10.1 Skarmen Admin

I detta avsnitt beskrivs de funktioner som finns pa skarmen Admin. For att fa dtkomst till
alla funktioner pa denna skdarm maste du logga in i systemet som en anvandare med
administrators-, chef- eller serviceréttigheter.

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

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

Procedurer Kvalitetskentroll

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) ;O @ 0 mo éﬂ wj e@ 01-47-52

Figur 82: Skirmen Admin
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Tabell 23: Funktioner pd skdrmen Admin

Grupp Knapp Funktion
Operatorer Hantera operatorer |Lagg till, radera eller andra operatorsinformation.
Mina instéllningar |Andra informationen for aktuell operator.
Procedurer Procedurredigerare |Lagg till eller redigera procedurer eller dndra
granskningsordning for varje anvandare.
Procedurbestillning | Visa eller &ndra ordningen pa procedurer inom en
procedurgrupp.
Vyredigerare Stéll in standardvisningsordning f6r en procedur och
redigera enskilda vyer.
Kontrast Ga till funktionen kontrastforstarkt digital mammografi och
konfigurera standardinstallningarna.
Kvalitetskontroll Kvalitetskontroll Vilj en kvalitetskontrolluppgift att utfora eller markera som
slutford.
QC-rapport Skapa en kvalitetskontrollrapport.
Testmonster Valj och skicka testmonstret till resultatenheter.
Avvisa och upprepa | Skapa en Avvisa och upprepa-rapport.
rapport
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Tabell 23: Funktioner pd skdrmen Admin
Grupp Knapp Funktion

System Systemverktyg Servicegréanssnittet for konfiguration av eller identifiering av
problem pa bildtagningsstationen.

Systemstandarder |Stilla in standardvarden for gantryt.

Systemdiagnostik | Visar status pa samtliga undersystem.

Preferences Stélla in systempreferenser.
(alternativ)
Om Beskrivning av systemet. Se avsnittet Skirmen Om pé sidan 142.

Exponeringsrapport | Skapa en rapport over stralningsexponering

Systemsikerhet Tillgang till instéllningar for kontosakerhet, datorhantering,
lokal sdkerhetspolicy, lokala anvandare och grupper samt
lokal gruppolicy i Windows OS

Biopsienheter Visa och konfigurera tillgangliga biopsienheter.

Kvalitetssdkring Ga till skarmen Niltest for kvalitetssikring.

Lateral Ga till skarmen Naltest for lateral kvalitetssikring.

kvalitetssikring

Mata ut USB Mata ut en medielagringsenhet som é&r ansluten till USB-porten.
Anslutningsalternativ | S6k och himta Sok och hamta patientinformation fran konfigurerade

enheter.

Importera Importera data fran en DICOM-killa.

Hantera Lagg till, radera eller redigera resultatgrupper.

resultatgrupper

Arkiv Skicka lokala studier till lagring i nétverket eller exportera

dem till flyttbara mediaenheter.

Du maste ha behorighet for samtliga funktioner. Behdrighetsnivan styr vilka funktioner du kan komma at
och dndra.
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10.2 Skarmen Om

Skdrmen Om ger information om maskinen, exempelvis systemniva, IP-adress samt
gantryserienummer. Den hér typen av data kan vara anvandbar nar du arbetar
tillsammans med Hologic for att 16sa ett systemproblem eller vid konfigurering av
systemet.

Skdrmen kan 6ppnas pa tva sitt:

e Fran skdrmen Viilj patient ska du vélja Ikonen systemstatus (rorhuvud) pa
aktivitetsfaltet och sedan vélja Om...

e Fran skdrmen Admin viljer du knappen Om i systemgruppen.

Om haminingsstationen

System | Licensiering | Institution | Upphovsrétt|UDI
Dator Gantry Uppdatera ’
System Serial Number

AWS AlO

Computer Rev BKY

Build Date BKY CPLD
Last Boot Time CDI

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

M35

Dose Calculation Methed
PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0 Detektor
NVidia Detector Temperature

Serial Number

Read Out Sequence
Medel Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

Bakat '

0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) D ?) 4 bm 0 :-?(20 J @@ 18:14:15
Figur 83: Systemflik pd skirmen Om (bildtagningsstationen)

Det finns fem flikar pa skarmen Om:

e Fliken System (standard) innehaller information om systemkonfiguration

¢ Fliken Licensiering innehaller de Hologic-licensierade tillval som finns
installerade pa den hiar maskinen

e Fliken Institution innehaller dels namn och adress for den organisation, dels
stationsnamn som denna maskin &dr kopplad till.

¢ Fliken Upphovsritt innehéller upphovsratter for Hologic och tredje parts
programvaror som finns installerade pa den har maskinen

¢ Fliken UDI innehaller den har maskinens unika enhetsidentifierare
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10.2.1 Fliken Licensiering:

Fliken Licensiering pa skarmen Om visar alla licenser som é&r installerade pa systemet.

OBS!

{V \  Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din
systemkonfiguration har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna
handbok.

OBS!
{v \  Funktionerna som visas i den hér handboken kanske inte &r tillgdngliga i alla regioner.
Kontakta din Hologic-representant f6r information.

Om hamitningsstationen

Syste g Institution Upphovsrat UDI
Dator Uppdatera I
3DQuorum Licensierad
Advanced BioMed Licensierad
Avancerad anslutning  Licensierad
Biopsi Licensierad
Biopsiprov Licensierad
Clarity HD Licensierad
C-View 1 Licensierad
C-View Natural Look  Licensierad
Diagnostik Licensierad
ImageChecker CAD Licensierad
Intelligent 2D Licensierad
Intelligent 2D-karta Licensierad
|-View CE2D Licensierad
Kontrastbiopsi Licensierad
Lateral arm Licensierad
Master Licensierad
Meddel Licensierad
Positioneringsassistent Licensierad
Quantra Licensierad
Rérelseassistent Licensierad
SmanCurve Licensierad
SmartCurve 2 Licensierad
System Licensierad
Tomo Licensierad
Tomobiopsi Licensierad

Bakat l

0 .ﬂ. Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0 }n,lul 0 q,.‘-’% 0 ‘) @Ly‘: 01-50:21

Figur 84: Fliken Licensiering pd skidrmen Om

MAN-10731-1602 Revidering 002 Sidan 143



Selenia Dimensions System — anvandarhandbok
Kapitel 10: Systemadministrationsgranssnitt

10.3 Andra preferens fér anvindarsprak

Anviéndare kan ange att spraket for anvandargranssnittet automatiskt andras till deras
individuella preferenser nar de loggar in.

1. I operatorsgruppen pa skarmen Admin ska du vilja Mina instidllningar.

OBS!
{v \  Du kan dven 6ppna skdarmen Mina instillningar via aktivitetsfaltet. Vlj
anvandarnamnomrédet och vélj sedan Mina instdllningar i snabbmenyn.

2. Fliken Anvindare pa skarmen Redigera operatdr Oppnas. 1 faltet Sprak valjer du
onskat sprak fran rullgardinslistan.

3. Vilj Spara och vilj sedan OK pa meddelandet Uppdatering genomford.
Anvandargranssnittet andras till valt sprak.
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10.4 Stalla in autoupphangning och autoparning
Gor sa har for att stélla in systemet for autoupphéangning och autoparning av bilder:

1. I operatorsgruppen pa skarmen Admin ska du vilja Mina instidllningar.

OBS!
(V \  Du kan &ven 6ppna skdarmen Mina instidllningar via aktivitetsfaltet. Vlj
anvandarnamnomradet och vilj sedan Mina instidllningar i snabbmenyn.

2. Skdrmen Redigera operatir Oppnas. Vdlj fliken Arbetsflode.

* Markera kryssrutan Autoupphéngning for att automatiskt visa en tidigare studie
ilaget 2 x 2 bilder.

¢ Markera kryssrutan Autoparning for att automatiskt visa en tidigare vy i laget
for flera bilder i en bredvid en nytagen bild.

Redigera operator: Manager, Tech

Anvindare | Arbetsfiode ‘ Konsoll

Autoupphangning l

Aktivera auto-upphangning @

CC-bildplacering lOvansi da

Placering av vanster lateralitetsbild lHt';')ger
Autoupphangning, upprepade bilder lHéng aldre
Autoparning l

Aktivera auto-pamning @

Autopamingsprotokoll Bland miniatyrbilder
Autoihopkoppling, upprepade bilder lKoppIa ihop med gammal
Matcha brostvaggama @

Procedurdisplay

Procedurbestalining lAIdsta forst

Anvand procedurflikar med flera rader @

Figur 85: Aktivera Autoupphingning och Autoparning

3. Vilj Spara och vilj sedan OK pa meddelandet Uppdatering genomford.
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10.5 Stalla in procedurflikar med flera rader

Du kan redigera operatdrsinstallningarna for att visa mer av procedurnamnet hogst upp
pa procedurflikarna. For att d&ndra procedurflikarna fran en enkel textrad till flera
textrader:

1. I operatorsgruppen pa skdrmen Admin ska du vélja Mina instillningar.

OBS!
{v \  Du kan éven 6ppna skiarmen Mina instillningar via aktivitetsfaltet. Vlj
anvandarnamnomradet och vilj sedan Mina instédllningar i snabbmenyn.

2. Skdrmen Redigera operatér dppnas. Valj fliken Arbetsflode.

3. Markera kryssrutan Anvand procedurflikar med flera rader.

Redigera operator: Manager, Tech
Anvindare [ Arbetsflode | Konsol ‘

Autoupphdngning

Aktivera auto-upphangning @
CC-bildplacering |Ovansi da
Placering av vanster lateralitetsbild |Hoger
Autoupphangning, upprepade bilder |Héng Aldre
Autoparning

Aktivera auto-parning @

Autopamingsprotokoll

|Bland miniatyrbilder

Autoihopkoppling, upprepade bilder |K0pp|a ihOp med gamn

Matcha bréstvaggama @
Precedurdisplay

Procedurbestallning |f5\|dsta forst
Anvénd procedurflikar med flera rader @

o S

Figur 86: Aktivera procedurflikar med flera rader

4. Valj Spara och vilj sedan OK i meddelandet Uppdatering genomford.
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10.6 Aktivera och stall in hjdminnet

Anvindare kan aktivera och stilla in bildtagningsstationens hojd att automatiskt andras
till deras individuella preferenser nar de loggar in. Gor sa hér for att aktivera och stélla in
hojdjusteringsminnet:

1. I operatorsgruppen pa skdrmen Admin ska du vélja Mina instillningar.

Operatorer Frocedurer

Figur 87: Knappen Mina instillningar pd skirmen Admin

4 OBS!
& Du kan dven 6ppna skarmen Mina instillningar via aktivitetsfaltet. Valj
anvandarnamnomradet och vilj sedan Mina instidllningar i snabbmenyn.

2. Paskdarmen Redigera operatir, ska du valja fliken Konsol.

Aktivera hojdjusteringsminnet genom att vélja alternativknappen till hoger om faltet
” Automatisk hojdjustering vid inloggning”. En bock visas. (Du inaktiverar
hojdjusteringsminnet genom att avmarkera alternativknappen.)

Systempreferenser

Institution | Automatisk bilddisposition | Konsol | Kvalitetskontroll| |

Hojdinstaliningar for systemkonsol

Automatisk héjdjustering vid utioggning .

Onskad konsolhdjd 83,8cm (33,0in) Tilldmpa '

Aktuell konsolhdjd

Aktuell kensolhdjd 979cm (385in)

Figur 88: Fliken Konsol pd skirmen Redigera operator
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4. Anvand knapparna A UPP och ¥ NED pa kontrollpanelen {f6r hojdjustering for att
stdlla in 6nskad hdjd (se foljande bild).

Figur 89: Kontrollpanel for hijdjustering

5. TFaltet Onskad konsolhdjd visar hojden i nuvarande position. Faltet Aktuell
konsolhdjd visar den senaste sparade hojden. (Se figuren nedan.) Spara installningen
for onskad hojd genom att vélja Tillimpa.

Edit Operator: Tech, Radiological
User | Workfow| Console|

User's desired console height

Auto-Height adjustment on login @

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply ’

Current console height

Current console height 99.8cm (39.31in)

Figur 90: Fiilten Onskad konsolhdjd och Aktuell konsolhdjd

6. Vilj Spara och vilj sedan OK pa meddelandet Uppdatering genomford.
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10.7 Aktivera och stall in standardhojd

En chefsanvandare kan stilla in bildtagningsstationen sa att den automatiskt atergar till
en standardhdjd nar en anvandare loggar ut. S har aktiverar och staller du in
standardhdjden:

1. Isystemgruppen pa skdarmen Admin ska du vilja Preferences (Forinstéllningar).

System

Figur 91: Knappen Preferences (Forinstillningar) pd skirmen Admin

Pa skarmen System Preferences (Systempreferenser) ska du vélja fliken Console (Konsol).

Aktivera standardholjen genom att vélja knappen till hoger om féltet "Auto-Height
adjustment on logout” (" Automatisk hojdjustering vid utloggning”). En bock visas.
(Du inaktiverar standardhdjd genom att avmarkera alternativknappen.)

Systempreferenser (1
- | isk bilddisposti “Konsol ‘ . 1 :
Héjdinstaliningar fér systemkonsol Spai=iy
} P ing vid . ‘ @
‘énskad konsolhdjd ‘ 83,8cm (33,0in) Tillémpai'
Aktuell konsolhéjd
‘Akluell konsolhdjd ‘ 979 cm (385in)

[ Bakat i

Figur 92: Fliken Console (Konsol) pa skirmen System Preferences (Systempreferenser)
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4. Anvénd knapparna A UPP och ¥ NED pa kontrollpanelen for hojdjustering for att
stélla in 6onskad hojd (se foljande figur).

Figur 93: Kontrollpanel for hojdjustering

5. Faltet Onskad konsolhdjd visar hojden i nuvarande position. Faltet Aktuell
konsolhdjd visar den senaste sparade hojden. (Se figuren nedan.) Spara instéllningen
for onskad hojd genom att vélja Apply (Tillampa).

Systempreferenser

Institution | Automatisk bilddisposition |iKonso| ‘ Kvalitetskontroll

Héjdinstéllningar for systemkonsol

Automatisk héjdjustering vid utloggning @

Onskad konsolhéjd 838cm (33,0in) Tillampa '

Aktuell konsolhdjd

Aktuell konsolhdjd 979cm (38,5in)

Figur 94: Filten Onskad konsolhdjd och Aktuell konsolhdjd

6. Vilj Save (Spara) och valj sedan OK pa meddelandet Update Successful (Uppdatering
genomford).
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10.8 Stall in systemet sa att det automatiskt accepterar eller gor
bilder till vilande

En chefsanvéndare kan konfigurera systemet sa att det automatiskt accepterar eller gor
nya bilder till vilande.

1. Isystemgruppen pa skdarmen Admin ska du vélja Forinstallningar. Skarmen
Systempreferenser 6ppnas.
Vilj fliken Automatisk bilddisposition.

Anvand rullgardinsmenyerna for att vélja automatisk disposition for varje typ av
bild.

e Vilj Manuellt f6r att manuellt godta, avvisa eller avvakta beslut for varje
nytagen bild.

* Vilj Accepterar for att automatiskt godta nytagna bilder.

* Vilj Avvakta for att automatiskt avvakta beslut for nytagna bilder.

Systempreferenser

Institution | Automatisk bilddisposition |Kensol | Kvalitetskontroll|
Automatisk bilddisposition Spara

Konventionella bilder ‘Bru ksanvisn

Tomosyntesbilder ‘Bru ksanvisn

Kombinationsbilder

|

\

‘Acce pterar ‘

TomoHD-bilder |Accepterar 2]
Combo HD-bilder [Avvakta ‘
2D-kontrastbilder |Avvakta ‘
Combo 2D-kontrastoilder ‘ Bruksanvisn ‘
Biopsibilder ‘ \Bru ksanvisn ‘

Bakat I
0 a M , Tech ( Hant 0 = 0 0 0 g -y
'0‘ anager, Tech ( Hanterare ) @ D[L\J\‘ @@4 ] @L; 16:01:59

Figur 95: Stdll in automatisk bilddisposition

4. Valj Spara och vilj sedan OK pd meddelandet Uppdatering genomford.
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10.9

Stall in kontraststandarder

En chefsanvéndare kan konfigurera standardvarde for timerperiod och standardviarde

for kontrastinformation.

Stilla in standardvirde for timerperioder

1. Valj knappen Kontrast pa skdrmen Admin i procedurgrupperna.
Kontrast N
I Véantetid Optimal bildtagningsperiod Sen period | Spara I
Minuter: Sekunder: Minuter: Sekunder:
[ i | | il | [ il | | il |
2 30 5 0
“EEEE"CEEEE-
Kontrastkoncentration efter kroppsvikt 00 =
Kentrastmedel Ingangsvagar Koncentration
.Radiapaque medium ~ @]nlravenous route Q 140 mg/ml|
.ionic iodinated contrast agent @]nlra-arleria\ route Q 180 mg/ml
@Non-ionic iodinated contrast agent .]nlrathecal route @240 mg/ml
.indipamide .TopicaJ route @300 mg/ml
.Meglumine iodipamide @350 mg/mi
.Contrast agent @3?0 mg/ml
. Sodium iedipamide
.indamide meglumine
.mphendylate
.1opanoic acid
.iophenoxuc acid
® podate
.Pmpyliodnne
.Meglumine diatrizoate
.Sndium diatrizoate
. Metrizamide
@]nhexol Eakat
P . i
0 . Manager, Tech | Hanterare 0 s 0, 0 0 ¥ iy |
@ e e e B 2R £ QR o
Figur 96: Standardinstillningar for 2D-kontrast i programvaran I-View
2. Anviand knapparna for plus (+) eller minus (=) for att andra minuter och sekunder f6r
Vintetid och Optimal bildtagningsperiod.
3. Vilj Spara.

Stilla in standardvirde for kontrastinformation

1.

Dina val visas som standardvérden for timern pa skdrmen fliken Kontrast.

Vilj knappen Kontrast pa skdarmen Admin i procedurgrupperna.

Vilj en eller flera Kontrastmedel, Ingangsvagar och Koncentration. Se féregéende figur.

Vilj Spara.

De val du gjort visas automatiskt som standardvéarden i dialogrutan for

kontrastinformation.
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10.10 Ange preferenser for programvaran Genius Al Detection

En procedur kan ibland krdva upprepade vyer. En chefsanviandare kan stalla in
preferenser f6r den bild som ska anvéandas for fallbehandling med programvaran Genius
Al Detection nar det finns dubbla vyer.

Sa hidr anger du systemets standardval av dubblettvyer:

1. Isystemgruppen pa skdrmen Admin ska du vilja knappen Preferences (Preferenser).
Skdrmen System Preferences (Systempreferenser) 6ppnas.

Vilj fliken Genius Al Detection (Genius Al-detektering).

I faltet "Genius Al Case Processing Automatic Duplicate View Selection” (Genius Al
Fallbehandling, automatiskt val av dubbelvy) viljer du Newest (Nyaste) eller Oldest
(Aldsta).

* Newest (Nyaste) stéller in systemet fOr att automatiskt vélja den senaste
dubblettvyn for fallbehandling.

e Oldest (Aldst) stiller in systemet sa att det automatiskt véljer den aldsta
dubblettvyn for fallbehandling.

Systempreferenser

Aktivera Val av anvandarvy for Genius Al .
Fallbehandling ’

Genius Al Fallbehandling, automatiskt val av
dubbelvy Nyaste

Fiqur 97: Automatiska val for fallbehandling med Genius Al

4. Valj Save (Spara) och vilj sedan OK pa meddelandet Update Successful (Uppdatering
genomford).

Sa hir aktiverar du anvindarval av dubblettvyerna:

1. Isystemgruppen pa skdrmen Admin ska du vilja knappen Preferences (Preferenser).
Skdrmen System Preferences (Systempreferenser) 6ppnas.

2. Vilj fliken Genius Al Detection (Genius Al-detektering)

Om du vill aktivera anvdndarval valjer du alternativknappen for “Enable User View
Selection for Genius Al Case Processing” (Aktivera Val av anvandarvy for Genius Al
Fallbehandling). En bock visas. (Inaktivera anviandarval genom att avmarkera
alternativknappen.)

Systempreferenser

Aktivera Val av anvandarvy for Genius Al «
Fallbehandling @

Genius Al Fallbehandling, automatiskt val av
dubbelvy Nyaste

Figur 98: Aktivera anvindarval for fallbehandling med Genius Al
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Vilj Save (Spara) och vilj sedan OK pa meddelandet Update Successful (Uppdatering
genomford).

Nar en dubblettvy har inhdamtats och accepterats visar systemet att anvandaren har
valt bilden for fallbehandling med programvaran Genius Al Detection. Pa fliken
Tools (Verktyg) pa skdarmen Procedure (Procedur) visas en stor bock. Miniatyrbilden
som valdes for fallbehandling identifieras med en liten bock. (Se bilden nedan.)

F ‘_'I } Varklyg Meddel Komment Service ROI

RCC Tomo

Andra status

Accepterar

Standard Screening
- Convenlional

Figur 99: Anvindarval for fallbehandling med programvaran Genius Al Detection
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10.11 Systemverktyg

Rontgenteknikerchefer och anviandare med servicerattigheter har atkomst till verktyget
Systemverktyg. Verktyget Systemverktyg innehaller konfigurationsinformation om
systemet. Oppna verktyget genom att vilja System Tools (Systemverktyg) fran
systemgruppen pa skdarmen Admin.

Figur 100: Knappen System Tools (Systemverktyg)

10.11.1 Systemverktyg for Radiologic Technologist Manager
(Chefsrontgentekniker)

- o x
o [ 5+ & [ [l Home Page - Hologicweb RABO
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
e —— Site Name: abcdefghiKIMnopqrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678301 IP Address: 1 % & &
"“I"Il @ Sclence of Sure Host Name: Software Version: 2.1.02
< Weicome
search AL Welcome
> Gelting Started
© Welcome = AWS

© Getting Started
© Aws

© Peripherals = Hardware

= Peripherals

© Hardware
= Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Figur 101: Skirmen Systemverktyg
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Tabell 24: Radiologic Technologist Manager (Chefsrontgentekniker) — funktioner i

Systemverktyg
Avsnitt Funktioner pa skdrmen

Getting Started | About (Om): Introduktion till serviceverktyget.
(Komma igang) | FAQ (Vanliga fragor): Forteckning 6ver vanliga fragor.
Glossary (Ordlista): Forteckning 6ver begrepp och beskrivningar.

Platform (Plattform): Forteckning 6ver kataloger,
programversionsnummer och systemprogramstatistik.

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

AWS Connectivity (Anslutningar): Forteckning 6ver installerade enheter.

Film & Image Information (Film- och bildinformation): Skapa en
bildrapport.* Skapa en kvalitetskontrollrapport. (* Du kan ocksa
Oppna denna rapport fran en fjarransluten dator. Se avsnittet
Fjarrdtkomst till bildrapporter pa sidan 157.)

Licensing (Licensiering): Forteckning over installerade licenser.

User Interface (Anvindargrinssnitt): Andra alternativen for
programmet.

Internationalization (Internationalisering): Valj lokalt sprak och
kultur.

Felsokning AWS: Mojliggor nedladdning av bilder.
Computer (Dator): Systemhantering och natverksinformation.
Log (Logg): Andra alternativ for handelseregistrering.

Backups (Sikerhetskopiering): Styr sakerhetskopieringen av
systemet.
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10.11.2 Fjarratkomst till bildrapporter

Atkomst till bildrapporter via en fjarransluten dator som &r nitverksansluten till
systemet. Denna funktion kan vara anvandbar for platser som inte tillater att rapporter
overfors till USB-minnen direkt fran systemet.

Folj dessa steg for att komma at bildrapporter fran en fjarrdator. Du maste logga in i
Systemverktyg som anvéndare pa chefsniva for denna procedur.

1. Tareda pé IP-adressen for det system du vill ha atkomst till. Du kan fa IP-adressen
fran din IT-administrator eller fran systemet. Fran systemet gar du till skirmen Om
och viljer fliken System. Skriv ned IP-adressen.

2. Anviand en webblésare pé din fjarranslutna dator for att ga till http://
[IP-adress]/Hologic.web/MainPage.aspx. Anvand IP-adressen fran steg 1.

3. Skdrmen Inloggning till systemverktyg Oppnas. Ange ett anvandarnamn for chefsniva
och losenordet och valj sedan knappen Logga in.

¢HOLOGIC

Figur 102: Skirmen Inloggning till systemverktyg
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4. Skarmen Vilkommen till systemverktyg 6ppnas. Ga till AWS > Film & Image
Information (Film- och bildinformation) > Create Image Report (Skapa

bildrapport).

I hito:/flocalhost/Hologic. Web

HOLOGIC
T

ure

0 < & [l Home age - Hologic weh
System Tools

Site Name: abcdefghijimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

© Getting Started
© aws

© Peripherals

© Hardware

© Troubleshooting

£

- s

> Peripherals
= Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

Host Name: Software Version: 2.1.0.2
< Welcome
a an Welcome
> Getting Started
© Welcome

Figur 103: Skirmen

Viilkommen till systemverktyg

Valj parametrarna for rapporten och klicka pa Generate (Skapa).

Ml http:/ localhost/Hologic Web

HOLOGIC
T

&

£~ & | |Ill Home Page - Hologic.Web
System Tools

Site Name: abcdefg hijimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
Host Name:

< Weicome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

Create Image Report

© welcome
© Getting Started
© Aws
‘© Peripherals
‘© Hardware
'© Troubleshooting

s

\ | \
From: (2018-10-16
To: 20181115

Techs  ALL ~

Type  Reject ~
Format = Report ~
Source | Default ~

Generate

©2018 - Hologic System Tools

- o x

Logged in as TechiMgr
Log Out

Software Version: 2.1.0.2

Fiqur 104: Parametrar for Create Image Report (Skapa bildrapport)
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6. Rapporten visas pa skarmen. Rulla till slutet av rapporten och vélj antingen Himta
till (html) eller Hamta till (csv) {or filhdmtningstypen. Klicka pa Save (Spara) ndr du
uppmanas till detta.

- o x
e M hitp:/localhost/Hologic. Web £ ~ 2|/ Ill Home Page - HologicWeb

®  System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

""I"II o Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
he

Host Name: Software Version: 2.1.0.2
6. Incorrect Patient 1D 0 0 0 0 0 0 0 0% A
Search &
7. X-ray Equipment Failure 0 0 0 0 0 0 0 0%
8. Software Failure: 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Welcome 9. Blank Image 0 0 0 o 0 0 0 0%
© Getting Started 10. Wire Localization 0 0 [ 0 0 0 0 0%
AWS
© 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Peripherals
12. Otner 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Hardware
© Troubleshooting Totals 0 100%
Total with Reasons: 0
Total Exposures: 0
Ratio (%): 0%
Remarks:
Gorrective Action:
Download htmi (Right click to download)
a Download html (Right click to download)
IE © 2018 - Hologic System Tools. v

Figur 105: Héamta bildrapporten

Vilj en mapp pé datorn och klicka sedan pa Save (Spara).
Logga ut fran Systemverktyg ndr du ar klar.

MAN-10731-1602 Revidering 002 Sidan 159



Selenia Dimensions System — anvdandarhandbok
Kapitel 10: Systemadministrationsgranssnitt

10.12 Arkiveringsverktyg

Med hjélp av

arkiveringsfunktionen pa

skdarmen Admin kan du:

e Skicka lokala studier till ett
arkiv.

e Exportera studier till
flyttbara media.

Anslutningsbarhet

=
|

Figur 106: Knappen Arkiv

1. Fran anslutningsgruppen pa skdarmen Admin ska du valja knappen Arkiv. Skarmen
Arkiv for flera patienter pi begiran Oppnas.

2. For att soka efter en patient ska du ange minst tva tecken i omradet Sokparametrar
och vilja forstoringsglaset.

En lista Over patienter som motsvarar sokkriterierna visas.

Arkiv for flera pg begéran RN Figurforklaring
[ .
[l Patientens namn o »” -X ‘ .
\ l 2l Grupplista Sokparametrar
B Rubrik Patient-ID Studiedatum Studietid Undersékningsn Enhetsinformati Patientlistomréde
on
= (@ Test"Patient Test1234 —— 2 .
@ Test"Patin - - © Omradet Patienter som
(@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 1 o .
agra ennhef
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 P‘Mjm ska arkiveras eller
(@ standard 2D Contrast Testl234 20150817 165949 exporteras
28 4 W | ‘ Lagg till valda patienter
Marke it o . . .
\ - fran patientlistan till
Rensa omradet Patienter som ska
arkiveras eller exporteras
Ta bort valda patienter
L [l d fran omradet Patienter
Namn Patient-ID Fédelsedatum som Ska arkiVeraS euer
Test, Patient Test1234 1912-12-12 Exportera
exporteras
E— B—-/ Arkiv
‘ Bakat '
_o @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 (@ 4 ';&J’ 0 gg 0 ‘] Q@ 18:19:05
Figur 107: Skirmen Arkiv for flera patienter pd begiran
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Gor sa hir for att arkivera:

1. Vil]j de patienter och procedurer som ska arkiveras.

e Vilj patienter i patientlistan eller gor en sokning med sdkparametrarna (punkt 1)
och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
v Knappen Markera allt pa hoger sida av skarmen véljer samtliga patienter i
patientlistomradet. Knappen Rensa pa hoger sida av skarmen tar bort valen.

* Vilj procedurer for varje patient.

¢ Tryck pa nedatpilen (punkt 4) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patienter som ska arkiveras (punkt 3).

¢ Tryck pa uppatpilen (punkt 5) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patienter som ska arkiveras (punkt 3).

2. Vilj en lagringsenhet.
* Vilj ett alternativ i nedrullningsmenyn Lagringsenhet.
-ELLER-
¢ Vilj knappen Grupplista och vélj sedan ett alternativ.

3. Vilj knappen Arkiv. Listan i omradet Patienter som ska arkiveras kopieras till valda
arkivenheter.

OBS!
{V \  Anvind funktionen Manage Queue (Hantera ko) i aktivitetsféltet for att granska
arkivstatus.
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For att exportera:

1. Valj de patienter och procedurer som ska exporteras.

* Vilj patienter i patientlistan eller gor en sokning med en av sokparametrarna
(punkt 1) och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
{v \  Knappen Markera allt pa hoger sida av skarmen viljer samtliga patienter i
patientlistomradet. Knappen Rensa pa hoger sida av skarmen tar bort valen.

* Vilj procedurer for varje patient.

* Tryck pa nedatpilen (punkt 4) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patienter som ska arkiveras (punkt 3).

* Tryck pa uppatpilen (punkt 5) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patienter som ska arkiveras (punkt 3).

Vilj knappen Exportera.

I dialogrutan Exportera valjer du malet i rullgardinslistan med medieenheter.

Mal Removable Disk (E:) -

Férlopp

' Anonymisera Start
' Mata ut USB-enhet efter skrivning
' Avancerat Stang

Figur 108: Skirmen Exportera

4. Valj andra alternativ om det behovs:
* Anonymisera: fOr att anonymisera patientdata.

e Mata ut USB-enheten efter skrivning: for att automatiskt mata ut
lagringsenheten for uttagbara medier nar exporten &r klar.

* Avancerat: for att vélja en katalog i ditt lokala system for lagring av dina val och
for att vélja exporttyper for bilderna.

5. Vilj knappen Start for att skicka valda bilder till vald enhet.
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Bilaga A Specifikationer

A.1 Produktens matt

A.1.1 Rontgenstativ (gantry med C-arm)

.

v 7

4—E—> le

Figur 109: Mtt pd rontgenstativ (gantry med C-arm)

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

Universalbildtagningsstation

¢ E > e B 5
| I° g

—_— T

Figur 110: Mitt pd universalbildtagningsstation

A.  Bredd (maximal) med forlingd ledad 136 cm - I-serien UAWS
skiirmarm (tilloal) 128 cm - Il-serien UAWS
Bredd (maximal) med skiirmarm standard 94,0 cm - I-serien UAWS

107 cm - II-serien UAWS

B.  Djup (maximalt) med tangentbordsbrickan 112 cm - I-serien UAWS, vriden dt sidan
utdragen och forlingd ledad skdrmarm

. 115 cm - II-serien UAWS, vriden dt sidan
(tillval)

Djup (maximalt) med tangentbordsbrickan 83,6 cm - I- och II-serien UAWS
utdragen och skirmarm standard
C.  Hojd (nominell) 219 cm efter augusti 2017
204 cm fore september 2017
Vikt (maximal) 209 kg
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Premium bildtagningsstation

A

i)
(A
[—
A 4 \L i J_/
Figur 111: Mdtt pd premium bildtagningsstation
A, Hijd 202 cm
Bredd 92,7 cm
C. Djup 58,5 cm
Vikt 154 kg
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Standard bildtagningsstation

(A
I FEAN @l F
—> 0 o 1 T
o
° (] ¢
v
|« B N < N|
I~ | ) il
Figur 112: Mitt pd standard bildtagningsstation
A.  Hijd 192 cm
Bredd 107 cm
C.  Djup 76,2 cm
Vikt 219 kg
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Bildtagningsstationer for mobilt bruk

& m >
< > | |: I:’

v

! J

Figur 113: Mtt pd mobil universalbildtagningsstation

A.  Bredd (maximal) med mobil skirmarm 100 cm - I-serien UAWS
107 c¢cm - Il-serien UAWS

B Djup (maximalt) med 85 cm
tangentbordsbrickan utdragen

C.  Hdjd (maximal) 180 cm
Vikt (maximal) 179 kg

MAN-10731-1602 Revidering 002
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1=
(A
v L i
Figur 114: Mdtt pd mobil premium bildtagningsstation
A, Hijd 167,6 cm
Bredd 105,5 cm
C.  Djup 58,5 cm
Vikt 154 kg
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A.2  Miljo vid drift och

A.21

Temperaturomrdde
Omride for relativ luftfuktighet

A.2.2 Forvaringsmiljo

Gantry
Temperaturomrdde

Omride for relativ luftfuktighet

forvaring

Allmanna villkor for anvandning

20 °C till 30 °C
20 % till 80 % utan kondenserande fukt

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

(Placera i emballage vid forvaring i en byggnad.)

Rontgendetektor

Temperaturomrdde

Hogsta temperaturforindringshastighet

Omride for relativ luftfuktighet

10 °C till 30 °C pd obestimd tid

10 °C till 35°C i hégst 12 timmar

Hagst 10 °C per timme

10 % till 80 % luftfuktighet (icke-kondenserande)

(Placera i emballage vid forvaring i en byggnad.)

Bildtagningsstation
Temperaturomrdide

Omridde for relativ luftfuktighet

-10 °C till 40 °C

10 % till 95 % utan kondenserande fukt

(Placera i emballage vid forvaring i en byggnad.)
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A.3  Stralskydd

Strdlskydd, blyekvivalens (Pb) 0,5 mm bly for rontgenenergi till 35 kV

A.4 Inkommande elektricitet

A.4.1 Rontgenstativ

Nitspinning 200/208/220/230/ 240 VAC £ 10 %

Matningsimpedans Hogsta impedans i ledningen fir inte dverstiga 0,20 ohm for
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohm for 200 VAC

Niitfrekvens 50/60 Hz +5 %

Genomsnittlig stromstyrka under 24 <5A

timmar

Hogsta ledningsstromstyrka 4 A (hogst 65 A i <5 sekunder)

A.4.2 Bildtagningsstation

Elniitets spianning 100/120/200/208/220/230/240 V viixelstrom +10 %

Elniitets frekvens 50/60 Hz +5 %

Stromforbrukning <1000 W

Arbetscykel (Bildtagningsstation, 10 % ~ 6 minuter per timme eller 2 minuter pd, 18 minuter
standard) av

Overstromsskydd 8A
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A.5 Teknisk information om rontgenstativet

A5.1 C-arm

Rotationsomrdide Konventionell mammografi:
+195° +3°/-0,5° till 0° +0,5° till =155° +0,5°/-3°
Tomosyntestillval:

+180°+ 0,5° till 0° + 0,5° till -140° + 0,5°

Absolut vinklad position korrekt till +0,5°
Rotationsacceleration 18°/s* +18/-9 %
Rotationsretardation 18°/s? +18/-9 %
Rotationspositioneringens 18°/s £25 %
vinklingshastighet

OBS!

& Vinklingshastigheten ar medelvardet av hastigheten pa rontgenrérsarmens medurs
rotation mellan 0° och 90° eller moturs rotation mellan 90° och 0°. Vinklingshastigheten
inkluderar inte tiden for att accelerera fran noll hastighet och att bromsa in till noll
hastighet.

Avstind killa till bild (SID) 70,0 cm 1,0 cm
(Fokuspositionavvikelse dr + 5 mm)
Patientstod (utan forstoring)
Nedre griins for vertikal position 70,5 cm +5,1/-0 cm

Oure griins for vertikal position 141 cm +0/-17,8 cm
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A.5.2 Kompression

Manuell kompressionskraft Hogst 300 N

Motordriven kompressions Fungerar i tre driftsligen:

Forkompression, Full kraft, Dubbel kompression.
Kan viljas av anvindaren via programvaran.

Forkompressionkraft 67 till 134 N, motordrivet

Full kompressionkraft 89 till 178 N, motordrivet

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

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

Kompressionfrikoppling Manuell motordriven frikoppling kontrolleras med
tryckknappar pd bdda sidorna av C-armen.

Automatisk kompressionsfrikoppling Det automatiska frikopplingsliget som kan viljas av
anvindaren hojer upp kompressionsenheten nér exponeringen
dr klar.

Variabel hastighet for neddtgdende rorelse 4,2 cm/s £15%

Kompressionkraftdisplay Tvd LCD:er pi kompressionenheten visar kompressionkraften
inom omrddet 18 N till 300 N i steg om 1 N.

Noggrannhet pd visningen av +20 N

kompressionkraft

Visning av kompressiontjocklek Tvd LCD-displayer pid kompressionsenheten miiter
kompressionstjocklek i steg om 0,1 cm. Displayen ir synlig
frin bida sidorna av patienten.

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

Brostkompressionstjocklek for tomosyntes  Standardupplosning for tomosyntes
Hogst: 24 cm (begrinsad av kompressionsenhetens geometri)
Hég upplosning for tomosyntes
Hogst: 15 cm (begrinsad av DICOM-begrinsningar)

Kompressionspaddlar Kompressionspaddlarna dr genomskinliga. Paddlarna dr
gjorda av polykarbonatharts eller likvirdigt. Nir kompression
appliceras ska paddelns bijning frdn ett plan som dr parallellt
med patientstodets yta vara mindre dn eller lika med 1,0 cm.
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A.5.3 Rontgenror

Fokuspunkt Stor (0,3 mm) nominellt

Litet (0,1 mm) nominellt

Rontgenrorsspinning 20 kV till 49 kV
Anodmaterial Volfram
Rontgenfonster Beryllium 0,63 mm
Forhdllanden for test av slanglickage 49 kVp, 2,0 mA

A.5.4 Filtrering av och utmatning fran rontgenstralfaltet

Filtrering Filterhjul med fem positioner:
Position 1: Rodium, 0,050 mm +10 %

Position 2: Aluminium, 0,70 mm (nominellt)
(tomosyntestillval)

Position 3: Silver, 0,050 mm +10 %
Position 4: Koppar, 0,3 mm

Position 5: Bly (medfoljer for service)

kV/mA-omrade

Tabell 25: Hogsta mA-instillning som funktion av 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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Tabell 25: Hogsta mA-instillning som funktion av 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

mAs steg (Tabell 1, standard)

Dampning av kolfiber

Bildmottagare

Forstoringsplattform

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

< 0,3 mm Al
<0,3mm Al
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A.5.5 Rontgeninbldandning

Kollimerade filt 7,0cmx 8,5 cm
10 cm x 10 cm
15cm x 15 cm
18 cm x 24 cm
18 cm x 29 cm (tomosyntestillval)

24 cmx 29 cm

A.5.6 Ljusfaltsindikation

Kongruens mellan ljusfilt och rontgen Inom 2 % av SID

A.5.7 Rontgengenerator

Typ Hogfrekvensinverterare med konstant potential

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

Elektrisk effektkapacitet 9,0 kW hogst

kV-omride 20 kV till 49 kV i steg om 1 kV

kV-noggrannhet +2 % Over omridet 20-49 kVp

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

mAs-noggrannhet +(10 % + 0,2 mAs)

mA-omride 10 mA till 200 mA, grovfokus

10 mA till 50 mA, finfokus
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A.6

Teknisk information om bildtagningssystemet

A.6.1 Bildmottagare

Viitskeintring Ingen wvitska frdn oavsiktligt spill pd bildmottagaren fir sippra
in.

Béjning Overstiger inte 1,0 mm vid higsta komprimering.

Aktiv bildtagningsarea Minst 23,3 cm x 28,5 cm

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

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

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

Enhetlighet Detektorundersystemet kan korrigera variationer i
forstirkningen pixel for pixel.
Vid konventionella mammografiprocedurer ska uniformiteten
pd detektorns respons pd en plan bild vara hogst 2 % efter att
forstirkningskalibrering applicerats dver ett
exponeringsomride pd 0,5 mR till 200 mR.
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Bilaga B Systemmeddelanden och varningsmeddelanden

B.1

B.2

B.2.1

Felkorrigering och fels6kning

De flesta fel och varningsmeddelanden atgérdas utan att paverka ditt arbetsflode. Folj
anvisningarna pé skidrmen eller atgarda tillstdndet och ta sedan bort felstatusen fran
aktivitetsfaltet. Vissa tillstdnd kraver omstart av systemet eller anger att fler atgarder
kravs (t.ex. att ringa Hologics tekniska support). I denna bilaga beskrivs de olika
meddelandekategorierna och dina atgérder for att aterstélla systemet till normal drift.
Kontakta Hologics tekniska support om felet aterkommer.

Olika typer av meddelanden

Felnivaer

Varje meddelande har en viss uppséttning av foljande egenskaper:

* Avbryter en pagaende exponering (ja/nej)

e Forhindrar att en exponering startas (ja/nej)

¢ Visar ett meddelande for anvandaren pa bildtagningsstationen (ja/nej)
e Kan aterstallas av anvandaren (ja/nej)

e Kan aterstéllas automatiskt av Dimensions-systemet (ja/nej)

Meddelanden som visas
Alla meddelanden visas pa anvandarens valda sprak.

Eventuella meddelanden som avbryter en exponering eller forhindrar att en exponering
startas kommer alltid att visa ett meddelande om vilka atgarder som kravs av
anvéndaren for att fortsatta.

Ytterligare information om meddelandet
Teknisk information om meddelandet finns i loggfilen.

Vissa meddelanden visas alltid som ett kritiskt fel (en omstart av systemet kravs). Dessa
meddelanden &r resultatet av tillstand som férhindrar en exponering och inte kan
aterstadllas av anvandaren eller datorn.
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B.2.2 Systemmeddelanden

Nar foljande systemmeddelanden visas gar du till det steg som visas i kolumnen
Anvandaratgérd for att ta bort meddelandet och mdjliggora nésta exponering.

Tabell 26: Systemmeddelanden

Meddelande Anvindaratgard
Paddeln rér sig Ingen atgard kravs.
Skickar meddelande Ingen atgard kravs.

Ogiltig anvandning av
forstoringsstativet

Du har valt en tomografisk vy med forstoringsstativet
installerat. Vélj en icke-tomografisk vy (tomosyntestillval).

Ansiktsskydd ar inte sakrat

Dra ut eller skjut in ansiktsskyddet helt (tomosyntestillval).

Ogiltig anvandning av
kompressionspaddel

Ta bort forstoringsstativet eller installera
forstoringspaddeln.

Paddelns position motsvarar
inte vald vy

Flytta paddeln till korrekt position for vald vy.

Kompressionen dr mindre an
4,5 cm under kalibrering

Flytta kompressionpaddeln hogre dn 4,5 cm for att slutfora
kalibreringsproceduren.

FAST-kompression &r installt

Inaktivera FAST-kompression och installera en paddel som
ar avsedd for detta lage.

Licens saknas

Licens kravs for att anvdnda denna egenskap eller funktion.
(Detta meddelande visas endast for din information. Det
finns inga atgédrder anvandaren kan utfora.)

Ogiltig detektorkalibrering

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

Ogiltig geometrikalibrering Upprepa geometrikalibreringen innan du férsoker gora en

Tabell 26: Systemmeddelanden

Anvindaratgird

exponering. (tomosyntestillval).

Konfigurationsfil saknas

Galler servicepersonal.

Vantar pa detektor

Ingen atgard kravs.

System i testmodus

Galler servicepersonal.

Roret maste placeras manuellt | Rotera C-armen till 0 grader.
(flytta till 0 grader)

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

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

(flytta till 15 grader)

Nodstoppsbrytaren har Vrid nodstoppsbrytaren ett kvarts varv for att aterstalla
aktiverats. brytaren.

Kompressionen for lag for Flytta kompressionpaddeln hogre dn 0,5 cm for att ta
tomografirekonstruktioner. tomografiexponeringar.
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B.3 Meddelanden som ror aggregatet for avbrotts stromforsorjning

OBS!
& Bruksanvisningen till aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning levereras med

systemet. Se UPS-bruksanvisningen for fullstaindiga anvisningar.

LCD-displayen pa aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning visar matningsstatus.

"\ Normal mode

100%
720W
800VA

Efficiency: ~98%

Figur 115: LCD-displayen pd aggregatet for avbrottsfri
stromforsorjning

Om batteriet i aggregat for avbrottsfri stromforsorjning blir uttjant
andrar ikonen Mode (Lédge) utseende sasom visas. Kontakta din

servicerepresentant fOr att byta ut batteriet.

Figurforklaring

. Lége for avbrottsfri

stromforsorjning

. Belastning pa aggregat

for avbrottsfri
stromforsorjning

. Effektivitet hos

aggregat for avbrottsfri
stromforsorjning

. Batteriniva for aggregat

for avbrottsfri
stromforsorjning
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Bilaga C Anvandning av mobilt system

I denna bilaga beskrivs systemet installerat i mobil miljo.

C.1  Sakerhetsvillkor och andra forsiktighetsuppmaningar

En acceptabel, stabil och ren véxelstromskalla kravs for att sdkerstalla att systemet
uppfyller alla sina prestandaspecifikationer. Nér det finns tillgéngligt ger landstrom som
ansluts pa korrekt sitt systemet den basta prestandan. Om en mobil stromgenerator
anvands maste du uppfylla specifikationerna f6r ingaende strom under alla
belastningsforhallanden.

Varning!
Stralningsskyddet dr inte godkant for mobilt bruk och tillhandahalls inte.
Busstillverkaren maste tillhandahalla adekvat avskdrmning.

Forsiktighet!

& Nir landstrom inte dr tillgianglig far mobila stromkaéllor som ger likvirdig prestanda
anvindas (Se Specifikationer for mobil anvindning pa sidan 182.) Korrekt
systemfunktion och prestanda kan endast sidkerstillas om kontinuerlig dkta
sinusoidal vixelstrom tillférs enligt specifikationerna for ingdende strom och
laddningsegenskaper for systemet. Stromkéllan maste periodvis tillhandahalla 65
ampere vid 208 V vixelstrom i minst 5 sekunder, och minst 4 ampere kontinuerlig
strom i ovrigt. Denna belastning maste stodjas en gang var 30:e sekund. Vid
stromavbrott i landstrom eller mobil stromkilla maste UPS:en kunna tillhandahdlla
den driftsstrom som beskrivs ovan i minst 4 minuter. Bildtagningsstationens och
gantryts strom maste tillhandahdllas pa separata, dedicerade kretsar. Anvindning av
kontinuerlig stromforsoérjningskilla (UPS) med aktiv konditionering av ledningen
rekommenderas pa varje stromkrets. Pa samma sitt bor all stromfoérsorjning av
kringutrustning i den mobila bussen férdelas pa andra kretsar. Den elektriska
installationen maste verifieras for att uppfylla specifikationerna fé6r inkommande
strom och sidkerhetskraven enligt IEC 60601-1 efter initial installation samt efter varje
forflyttning av den mobila bussen.

Forsiktighet:
A Temperaturen och luftfuktigheten inuti fordonet maste alltid uppritthallas. Lat inte
miljoforhallandena dverstiga angivna specifikationer nédr enheten inte anvinds.

Forsiktighet!
& Spanningen far inte forindras med mer dn * 10 % nér rontgenenheten eller annan
utrustning (t.ex. uppvirmning eller luftkonditionering) anvinds.
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A

Forsiktighet
For att undvika att bildartefakter uppstar:

e Se till att inte placera eller parkera den mobila bussen nira starkstromskallor
(sasom hogspanningsledningar och utomhustransformatorer).

¢ Kontrollera att eventuell mobil stromgenerator, avbrottsfri stromférsorjning
(UPS) eller spanningsstabilisator befinner sig minst 3 meter fran bilddetektorns
forflyttning,.

e Skada pa brostplattformen eller paddlarna kan orsaka artefakter i bilden.

C.2 Specifikationer for mobil anvandning
Foljande systemspecifikationer ar endast avsedda f6r mobil anvandning. For alla andra
specifikationer, se Specifikationer pa sidan 163.

C.21 Gransvarden for stotar och vibrationer

Vibrationsgrins Hogst 0,30 G (2 Hz till 200 Hz), mdtt vid den punkt dir
systemet har monterats i bussen.

Stotgrins Hogst 1,0 G (V2 sinuspuls), mitt vid den punkt dir systemet
har monterats i bussen. Luftfjidrade stotddmpare
rekommenderas pd bussen.

C.2.2 Miljé i bussen

Anvandningsmiljo

Temperaturomrdde 20 °C till 30 °C

Omride for relativ luftfuktighet 20% till 80% utan kondenserande fukt

Miljo nar den inte ar i drift/under forflyttning

Temperaturomrdide 10 °C till 35 °C i hogst 12 timmar
10 °C till 30 °C pd obestimd tid

Hégsta temperaturforindringshastighet <10 °C/h

Omridde for relativ luftfuktighet 10% till 80% utan kondenserande fukt
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C.3 Inkommande elektricitet

C.3.1 Gantry

Elniitets spianning 200/209/220/230/ 240 V viixelstrom 10 %

Elnitets impedans Hégsta ledningsimpedans som inte fir dverskridas
0,20 Ohm vid 208/220/230/ 240 V viixelstrom,
0,16 Ohm vid 200 V vixelstrom

Elniitets frekvens 50/60 Hz +5 %

Genomsnittlig stromstyrka under 24 <5A

timmar

Hogsta stromstyrka i ledningen 4 A (hdgst 65 A i 3 sekunder)

C.3.2 Bildtagningsstation

Elniditets spinning 100/120/200/208/220/230/240 V viixelstrom +10%
Elniitets frekvens 50/60 Hz +5 %
Stromforbrukning <1000 W
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C.4 Forbereda systemet for forflyttning
Fore forflyttning ska foljande steg utforas:

Vrid C-armen till 0 grader (CC-position).

Sénk C-armen till dess lagsta position.

Stidng av systemet via anvindargranssnittet.

Placera musen i tangentbordsbrickan.

SO S

Las tangentbordsbrickan (se foljande figurer):
Stang brickan.

b. Leta rdtt pa lasvredet under brickan.

Figur 116: Lisvred for tangentbordsbrickan, hoger eller vinster — Fiqur 117: Lisvred for tangentbordsbrickan
sida (universalbildtagningsstation) (premiumarbetsstation)

c. Vrid lasvredet 90° tills det passar in i laset. Position A i foljande figur visar den
lasta positionen.

W

Fiqur 118: Tangentbordsbrickans ldsvred frin ldst (A) till oldst (D)
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6. Om den mobila universalbildtagningsstationen anvénds ska den vridbara monitorn
lasas med de medféljande vreden (se foljande figurer).

Figur 119: Vridbara monitorldsvred pd den Figur 120: Vridbara monitorldsvred pd den
mobila bildtagningsstationen (serie I) mobila bildtagningsstationen (serie 1I)

7. Sank ner arbetsytan till lagsta hojd.
8. Avlagsna alla systemtillbehor.

9. Placera alla tillbehor pa en sédker forvaringsplats.
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C.5 Forbereda systemet for anvandning

1. Las upp tangentbordsbrickan:
a. Leta ratt palasvredet under brickan.
b. Dra vredet nedat.

c.  Vrid vredet 90°. Denna position héller sparren 6ppen. Position D (i foljande
figur) visar den olasta positionen.

W

Figur 121: Tangentbordsbrickans ldsvred frin ldst (A) till oldst (D)

2. Dra ut brickan om det behovs.

3.  Om den mobila universalbildtagningsstationen anvands ska den vridbara skarmen
lasas upp (se foljande figurer).

Figur 122: Vridbara monitorldsvred pd den Figur 123: Vridbara monitorldsvred pd den
mobila bildtagningsstationen (serie 1) mobila bildtagningsstationen (serie 1)
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C.6

C.6.1

C.6.2

Testa systemet efter forflyttning

Mobila systemkontroller och funktionstester

For att testa den mekaniska integriteten hos ett mobilt system utfér du kontrollerna och
funktionstesten. Se avsnittet Utfora funktionstester pa sidan 44.

Kompression upp/ned
Kompressionsfrikoppling
Rotation av C-armen

C-arm upp/ned

Asidositta kollimatorn
Ljusfaltslampa

System for paddelforflyttning
Nodstoppsbrytare

Utfor kontrollerna och funktionstesterna varje gang det mobila systemet flyttas.

Kvalitetskontroll for mobila system

For att kontrollera integriteten av prestanda for ett mobilt system utfoér du féljande
kvalitetskontrolltester:

Utvardering av artefakt
SNR/CNR-matning
Utvardering av fantombild

Kompressionstjocklek

Utfor kvalitetskontrolltesterna varje gang det mobila systemet flyttas.
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Bilaga D Dosinformation

D.1 EUREF dostabeller

OBS!
Denna information galler endast f6r EU.
Foljande varden galler for tabellerna med standarddoser.

Foljande tabeller visar typiska dosviarden nar systemet anvéands for 2D- eller
BT-avbildning. Alla dosvarden har en tolerans pa +30 %. Tabellerna foljer de rutiner som
beskrivs i de europeiska riktlinjerna for kvalitetssikring vid brostcancerscreening och
-diagnostisering, fjirde utgdvan: avsnitt 2a.2.5.1 Dosimetri, samt Bilaga 5: Procedur for
faststillande av genomsnittlig glandulér dos.

Tabell 27: 2D-dos (EUREF)

Fantom EUREEF-dos (mGy)

20cm PMMA | 21 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0cm PMMA | 32 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0cm PMMA | 45 28 W 0,05 mm Rh 1,05
45cm PMMA | 53 29 W 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2

6,0cm PMMA | 7,5 31 W 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05 mm Ag 31

Tabell 28: BT-dos (EUREF)

Fantom Filter EUREF-dos (mGy)

20cm PMMA | 21 26 A 0,7 mm Al 1

3,0cm PMMA | 3,2 28 \ 0,7 mm Al 1,15
40cm PMMA | 45 30 \ 0,7 mm Al 1,5
45cm PMMA | 53 31 A 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 \ 0,7 mm Al 2,5
6,0 cm PMMA 7,5 36 \ 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 \ 0,7 mm Al 515
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Tabell 29: CEDM-dos (EUREF)

Fantom ‘ cm kV  Anod Filter EUREF-dos (mGy)
2,0 cm PMMA 2,1 26/45 A% 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
4,0cm PMMA | 45 | 28/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,6
45cm PMMA | 53 | 29/49 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 21
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 3,0
6,0cm 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 4,7

D.2 EUREF CNR-tabell

4 OBS!
& Denna information géller endast for EU.
Foljande varden galler for tabellerna med standarddoser.

Foljande tabell visar typiska CNR-varden nar du anviander systemet med Hologic Clarity
HD® eller 15-projektionsstandarduppldsning BT-bildlage. Alla CNR-varden har en
tolerans pa +25 %. Uppgifterna i tabellen férvirvades genom att félja proceduren som
anges i det European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of
Digital Breast Tomosynthesis Systems: sektion 2.4 AEC Performance.

Fantom Hologic Clarity HD Standardloésningar
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 cn PMMA 19 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Bilaga E Forteckning over licenser och tillbehor

Systemet ar kompatibelt med foljande licenser och tillbehor:

Tabell 30: Licenser och tillbehor

Beskrivning
1 Hologic Clarity HD bildtagningsteknik
2 Programvaran C-View
3 Intelligent 2D bildtagningsteknik
4 Programvaran I-View
5 3DQuorum bildtagningsteknik
6 Programvaran Genius Al Detection
7 ImageChecker datorstodd detektering
8 Programvaran Quantra f6r volymetrisk beddmning av brostdensitet
9 Smartcurve system for broststabilisering
10 Advanced Workflow Manager
11 Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
12 Paddlar for rutinscreening
13 Kontakt- och punktkompressionpaddlar
14 Forstoringspaddlar
15 Lokaliseringspaddlar
16 Ultraljudspaddel
17 Patientansiktsskydd
18 Forstoringsstativ
19 Harkorsenhet for lokalisering
20 Harkorsenhet for forstoring
21 Bildtagningsstationer
22 MammoPad® brostdyna
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Ordlista 6ver termer

Ordlista over termer

ACR
American College of Radiology.

AEC

Automatisk exponeringskontroll (Automatic
Exposure Control).

Bildmottagare

Enhet i rontgendetektorn, raster for att minska
spridd stralning och ett kolfiberholje

BT

Brosttomosyntes. En bildtagningsprocedur som
ger information om brdstet i tre dimensioner

CEDM

Kontrastforstarkt digital mammografi

DBT

Digital brosttomosyntes

DICOM

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

DM
Digital mammografi (2D)

EMC
Elektromagnetisk kompatibilitet

FAST-paddel

Helautomatisk paddel med sjalvjusterande lutning

FDA

Food and Drug Administration (USA:s livs- och
lakemedelsverk)

Intelligent 2D bildtagningsteknik

En licensierad Hologic-funktion dér en digital
mammografibild (DM) med hog upplosning
skapas fran data som samlats in under en
brosttomosyntesskanning (BT) med hog
upplosning

Kollimator

En enhet pa rontgenroret for att kontrollera
rontgenstralens exponeringsomrade.

Kommentarer

Grafik eller textmarkeringar pa en bild for att
indikera ett omrade av intresse.

Konventionell mammografi

Enstaka rontgenbildsprojektioner av vyer for
screening och diagnostiska dandamal

Meddelande

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

MPPS

Modalitet for genomforda procedursteg

MQSA

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

PACS

System for bildarkivering och -kommunikation
(Picture Archiving and Communications System).
Ett dator- och natverkssystem som 6verfor och
arkiverar digitala medicinska bilder.

Programvaran C-View

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

Programvaran I-View

En licensierad funktion for kontrastforstarkt
digital 2D-mammografi

Projektionsbild

En av en grupp av brosttomosyntesbilder som
tagits vid olika projektionsvinklar och anvéands for
att framstalla den slutliga rekonstruerade bilden
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Raster

Ett element i den digitala bildmottagaren som
minskar spridd strdlning under exponeringen

Regenerering

Automatisk borttagning av patientbilder och
tillhorande information for att méojliggora lagring
av nya patientbildtagningar

RF

Radiofrekvens

ROI

(Region of Interest) Intresseomrade

SID
(Source to Image Distance) Avstand kalla till bild

Tomosyntes

En bildtagningsprocedur som kombinerar ett antal
brostbilder som tas vid olika vinklar.
Tomosyntesbilderna kan rekonstrueras sa att de
visar fokusplan (snitt) i brostet.

uDI

Ett FDA- (United States Food and Drug
Administration) program for unik
enhetsidentifiering (UDI). Ytterligare information
om UDI finns pa
http:/[www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
UPS

Aggregat for avbrottsfri stromférsorjning

usB

USB (universal serial bus)

Vantande

Atgérden som utforts pa en bild for att markera
bilden om teknikern inte ar helt saker pa
bildkvaliteten (vantande bilder maste godkannas
eller avvisas innan proceduren avslutas)
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Sakregister

Sakregister
(

(Automatic Exposure Control) Automatisk
exponeringskontroll
knappar ¢ 33
Sensorposition ¢ 33

2

2D-kontrast
2D-kontrastinstallningar ¢ 107

A

acceptera avvisade bilder ¢ 91
adminskdrm
knappen Admin ¢ 68
skdrmen Om (bildtagningsstation) ® 142
anpassat resultat ® 82
ansiktsskydd e 112
anvandargranssnitt ® 55
anvandarprofiler o 11
arbetsflode, standard ¢ 127
arbetslista, soka ® 68
arkivera ¢ 83
autorotation ¢ 44, 51
autoupphangning, autoparning ¢ 145
Avbildningsstation
kontroller * 36
kontroller och displayer ® 36
pekskédrm e 36, 38
skarmen Om (bildtagningsstation) ¢ 142
underhall ¢ 134

B

bifogad bild, acceptera eller avvisa ® 91
Bilaga E Tillbehor e 191
bilder
bildtagningsldge * 88
granskningsverktyg ® 79
resultatalternativ ¢ 102
bildtagningsldgen ® 88

C

C-arm
autorotation e 44, 51
displayer ¢ 34
kontroller och indikatorer e 32, 34
rotation och rorelse ® 44, 51
uttag for tillbehor ¢ 111
cine-flik ¢ 101

D

dataforlust e 22
dosinformation ¢ 189
EUREF dostabeller ¢ 189

E

exponering
parametrar ® 838
tekniker, stalla in ® 88

F

FAST-kompressionslage ¢ 120
fel » 177
filter-flik » 67

Ovriga funktioner ¢ 67
fingeravtrycksldsare — AWS e 36
flikar

filter, kolumn e 67
Flytta paddelsystemet ® 44
fotpedaler, AWS o 34
funktionstester

Nodstoppsbrytare e 44, 53
forhandsgranska bildskdrm e 38
forkrav for systemanvéandning e 11
forstoringsharkorsenhet, installera och ta bort

124

forstoringspaddlar ¢ 117
Forstoringsstativ ¢ 121

installera och ta bort ¢ 121

G

generator-flik, stilla in tekniker o 88
granska
avvisad bild e 91
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Sakregister

H

hantera
resultatgrupper ¢ 80
Hologics tekniska support ® 133
harkorsenhet for lokalisering
anvanda ¢ 124
installera och ta bort ¢ 123
rikta in ¢ 125

I

indikatorer ¢ 31

indragbart ansiktsskydd
anvéanda ¢ 113
installera ® 112

ingrepp
lagga till ® 62

installera
forstoringsharkorsenhet 124
Forstoringsstativ 121
harkorsenhet for lokalisering ® 123
indragbart ansiktsskydd e 112
komprimeringspaddlar ¢ 119
konventionellt ansiktsskydd ¢ 114

Intelligent 2D * 6

K

kliniska forfaranden e 127

knappar {for paddelforflyttning 33

Knappen Implantat finns ® 70

kollimator
programmerad till paddelposition ¢ 44
asidositta ¢ 44

kommentarsflik e 101

Kommentarsflik ¢ 101

kompression

fotpedaler, AWS e 34
Gantry-rontgenstativ e 32
handrattar ¢ 33

indikatorer ¢ 31
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