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Rozdziat 1 Wstep

1.1
B(Only

1.1.1

AN

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy przeczytac¢ wszystkie podane
informacje. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i srodkéw ostroznosci
wskazanych w niniejszym podreczniku. Niniejszy podrecznik nalezy zachowa¢, aby
zapewnic jego dostepnos¢ podczas wykonywania procedur. Lekarze powinni
informowac pacjentéw o wszystkich opisanych w niniejszym podreczniku zagrozeniach
i zdarzeniach niepozadanych, ktére dotycza dzialania systemu.

Uwaga

Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposob, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawiera¢ niektorych opcji i akcesoriéw opisanych
w niniejszym podreczniku.

Uwaga

Funkcje przedstawione w niniejszej instrukcji moga nie by¢ dostepne we wszystkich
regionach. W celu uzyskania informacji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Hologic.

Przeznaczenie

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Przeznaczenie systemu 3Dimensions

System 3Dimensions™ firmy Hologic® generuje cyfrowe obrazy mammograficzne, ktére
moga by¢ wykorzystywane do badan przesiewowych i diagnostyki raka piersi. System
3Dimensions (2D lub 3D) jest przeznaczony do tych samych zastosowan klinicznych co
system mammograficzny 2D do mammograficznych badan przesiewowych. W
szczegdlnosci system 3Dimensions moze by¢ wykorzystywany do generowania
cyfrowych mammograméw 2D i mammogramoéw 3D. Kazde badanie przesiewowe moze
skladac sie z:

Zestaw obrazow 2D FFDM lub

zestaw obrazow 2D i 3D, gdzie obraz 2D moze by¢ albo zestawem FFDM, albo obrazem
2D wygenerowanym z zestawu obrazdw 3D, a obraz 3D mozna wys$wietlac¢ jako
przekroje 3D 1-mm lub SmartSlices 3D 6-mm.

Ponadto system 3Dimensions moze by¢ uzywany do dodatkowej diagnostyki piersi.

Uwaga

W Kanadzie i Singapurze tomosynteza nie jest zatwierdzona do badan przesiewowych i
musi by¢ stosowana w polaczeniu z obrazem 2D (obrazem FFDM lub obrazem 2D
wygenerowanym z zestawu obrazéw 3D).
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Mammografia cyfrowa ze wzmocnieniem kontrastowym

Mammografia cyfrowa ze wzmocnieniem kontrastowym (CEDM) stanowi rozszerzenie
istniejacych wskazan do mammografii diagnostycznej z uzyciem systemu 3Dimensions.
Aplikacja CEDM umozliwia obrazowanie piersi ze wzmocnieniem kontrastowym przy
uzyciu techniki podwdjnej energii. Ta technika obrazowania moze by¢ stosowana jako
pomocnicza po wykonaniu mammografii i (lub) badaniu USG w celu zlokalizowania
zmiany stwierdzonej lub podejrzewane;.

1.1.2 Przeznaczenie urzadzenia Genius Al Detection

Genius AI™ Detection jest wspomaganym komputerowo urzadzeniem programowym
do wspomaganego komputerowo wykrywania i diagnostyki (CADe/CADXx),
przeznaczonym do uzytku ze zgodnymi cyfrowymi systemami do badan piersi z
tomosynteza (DBT) w celu identyfikacji i oznaczania regiondw zainteresowania, w tym
zageszczen tkanki miekkiej (masy, zaburzenia struktury i asymetrie) oraz zwapnien w
czasie odczytu wynikéw badan DBT ze zgodnych systeméw DBT i podawania wynikéw
pewnosci, ktdre umozliwiaja ocene pewnosci ustalen i ocene przypadku. Zadaniem
urzadzenia jest ulatwienie interpretacji wynikéw badan piersi z tomosynteza w sposob
jednoczesny, gdy lekarz interpretujacy potwierdza lub odrzuca wyniki w czasie odczytu
badania.

1.1.3 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

1.2  Opisy ostrzezen, przestrog i uwag

Opisy ostrzezen, przestrog i uwag stosowanych w niniejszym podreczniku:

OSTRZEZENIE!
Procedury, ktorych nalezy $cisle przestrzega¢, aby zapobiec
ewentualnym niebezpieczenstwom oraz Smiertelnym obrazeniom.

Ostrzezenie:
Procedury, ktérych nalezy Scisle przestrzega¢, aby zapobiec obrazeniom.

Przestroga:
Procedury, ktérych nalezy $cisle przestrzegac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
sprzetu, utraty danych oraz uszkodzenia plikow w aplikacjach.

> B P

Uwaga
Uwagi przedstawiajg dodatkowe informagje.

<
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1.3  Potencjalne dziatania niepozgdane systeméw mammografii
na zdrowie ludzkie
Ponizsza lista zawiera potencjalne dzialania niepozadane (takie jak powiklania)
skojarzone z uzyciem tego urzadzenia (te zagrozenia sq takie same, jak dotyczace innych
systemow mammografii z detektorem filmowym lub systemdéw mammografii cyfrowej):
* nadmierna kompresja piersi;
* nadmierne narazenie na promieniowanie RTG;
* porazenie pradem;
* zakazenie;

* podraznienia, otarcia skory lub rany klute.

1.4 Mozliwosci systemu

System udostepnia interfejsy uzytkownika przeznaczone do wykonywania
mammogramow przesiewowych i diagnostycznych:

* Mammografia klasyczna z cyfrowym detektorem obrazu rownowazna pod
wzgledem rozmiaru do duzej kliszy do zdje¢ mammograficznych.

*  Skan tomosyntezy z cyfrowym detektorem obrazu rownowazny pod wzgledem
rozmiaru do duzej kliszy do zdje¢ mammograficznych (opcja tomosyntezy).

* Klasyczny mammogram cyfrowy i skan tomosyntezy podczas jednej kompres;ji
(opcja tomosyntezy).

1.5 Informacje o badaniu Genius 3D Mammography

Badanie Genius™ 3D Mammography™ (nazywane rowniez badaniem Genius™) jest
wykonywane w systemie Hologic® 3D Mammography™ i obejmuje zestaw obrazow 2D
oraz 3D™. Obraz 2D moze by¢ zarejestrowanym obrazem 2D lub obrazem 2D
wygenerowanym z zestawu obrazéw 3D™. Badanie Genius™ jest dostepne tylko

w systemie Hologic® 3D Mammography™.

Genius™ 3D Mammography™ jest nazwg marki badania 3D Mammography™ firmy
Hologic, ktore na niektdrych rynkach moze by¢ niedostepne.

1.6  Wiecej informacji o tomosyntezie

11 lutego 2011 roku (patrz PMA numer P080003) agencja FDA wydata zgode na opcje
tomosyntezy Hologic dla systemu Hologic Selenia Dimensions. To dopuszczenie wydane
przez agencje FDA dotyczy zardwno obrazowania przesiewowego, jak

i diagnostycznego. Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej agencji FDA
pod adresem http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm 2id=P080003.

16 maja 2013 roku (patrz PMA numer P080003 S001) agencja FDA wydata zgode na opcje
Generated 2D (Generowanie 2D) (C-View) w polaczeniu z tomosynteza. Wiecej
informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej agencji FDA pod adresem
http:/[www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm?2id=P080003S001.

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 3


http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P080003
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P080003S001

Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 1: Wstep

Lista publikacji naukowych dotyczacych tomosyntezy piersi jest dostepna ze strony
internetowej firmy Hologic. Wiekszo$¢ badan przeprowadzono przy uzyciu systemu
tomosyntezy Hologic Selenia Dimensions dopuszczonego do obrotu komercyjnego.
Informacje zawiera publikacja dostepna pod adresem
http:/[www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

W witrynie firmy Hologic dostepnych jest kilka raportéw oraz podsumowan
dotyczacych publikacji na temat obrazowania piersi. Zapoznaj si¢ z dokumentami na
stronie http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Autorzy niezaleznych publikacji badali systemy tomosyntezy Hologic Selenia
Dimensions w ramach sekwencyjnych populacyjnych badaniach przesiewowych
prowadzonych w Europie. Wyniki spojnie pokazuja znaczny wzrost wspotczynnika
wykrywalnosci raka inwazyjnego z jednoczesnym spadkiem wynikiem fatszywie
dodatnich. Zalecane sa nastepujace publikacje:

Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population
breast-cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,
Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.

Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721

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

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. 2013 Aug;23(8):2061-71. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

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

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

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

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

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

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

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

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24484063
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Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4; Melissa A.
Durand, MD5; Donna M. Plecha, MDG6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K. Hayes, MDS§;
Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11; Lora D. Barke, DO12;
Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant, MD15

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

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

& WAZNE:

v Firma Hologic zdecydowanie zaleca uzytkownikom zapoznanie si¢ z przepisami
lokalnymi lub regionalnymi. Te przepisy moga nakladac ograniczenia dotyczace
roznych typdw zastosowan klinicznych. W miare uptywu czasu takie przepisy moga
by¢ rozwijane i zmieniane, dlatego zalecane jest okresowe sprawdzanie tych przepiséw.

1.7 Informacje o technologiach obrazowania C-View i Intelligent
2D

Uwaga

& Technologia obrazowania Intelligent 2D™ moze nie by¢ dostepna we wszystkich
regionach. W celu uzyskania informacji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym.

Oprogramowanie C-View™ i Intelligent 2D™ wykorzystuje dane obrazowe dostepne po
akwizycji tomosyntezy piersi celem wygenerowania jednego mammogramu cyfrowego
(2D) na akwizycje tomosyntezy piersi. Zsyntetyzowany obraz 2D jest tworzony bez
koniecznosci dodatkowej ekspozycji celem wykonania mammografii cyfrowej.
Zsyntetyzowany obraz 2D wyglada podobnie i ma takie samo przeznaczenie, jak
cyfrowy mammogram (2D), gdy jest uzywany jako cze$¢ badania przesiewowego
wykorzystujacego tomosynteze. Obraz z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D jest
interpretowany razem z zestawem obrazow z tomosyntezy piersi, a w przypadku
podejmowania decyzji klinicznej lub diagnozowania nie jest przeznaczony do uzytku bez
towarzyszacych obrazéw z tomosyntezy piersi.

1.7.1 Ostrzezenia dotyczace technologii obrazowania C-View i Intelligent
2D

A Ostrzezenie:
Nie nalezy podejmowac decyzji klinicznej ani diagnozowa¢ na podstawie
obrazéw z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D bez zapoznawania sie
z towarzyszacym zestawem obrazow z tomosyntezy.

Obrazy 2D zsyntetyzowane w oprogramowaniu C-View lub Intelligent 2D musza by¢
uzywane w taki sam sposob, w jaki uzywana jest klasyczna mammografia cyfrowa (2D)
w ramach badania przesiewowego z wykorzystaniem tomosyntezy.
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1.7.2

* Podczas przegladania obrazéw z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D pod
katem punktéw lub obszaréw zainteresowania nalezy poréwnywac je
z wczesniejszym mammogramem cyfrowym (2D), o ile wczesniejsze badania istnieja,
a ponadto uwaznie przegladac¢ powiazane obrazy z tomosyntezy.

*  Przed podjeciem decyzji klinicznej nalezy uwaznie przeanalizowac caty zestaw
obrazéw z tomosyntezy.

Ostrzezenie:

Zsyntetyzowany obraz 2D z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D
moze wyglada¢ inaczej niz obraz z klasycznej mammografii cyfrowej (2D),
podobnie jak r6zni¢ sie moga obrazy 2D na kliszy i obrazy z mammografii
cyfrowej (2D) pochodzace od réznych dostawcow.

Uzytkownicy powinni upewni¢ sig, ze sa odpowiednio przeszkoleni i znaja wyglad
zsyntetyzowanych obrazéw 2D z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D przed
uzyciem ich w polaczeniu z zestawami obrazéw z tomosyntezy.

Zasada dziatania technologii obrazowania C-View Intelligent 2D
Przeglad

Oprogramowanie C-View i Intelligent 2D to aplikacja do przetwarzania obrazéw
przeznaczona do konicowego przetwarzania danych pikseli z danych tomosyntezy
zarejestrowanych na systemie obrazowania tomosyntezy Hologic do postaci obrazu

z mammografii cyfrowej (2D). Zsyntetyzowany obraz 2D z oprogramowania C-View lub
Intelligent 2D moze by¢ uzywany zamiast mammogramu cyfrowego (2D) w ramach
badania przesiewowego wykorzystujacego tomosynteze.

Oprogramowanie C-View i Intelligent 2D przetwarza dane tomosyntezy, aby generowac
obrazy 2D, ktére wygladaja podobnie i maja takie samo przeznaczenie, jak cyfrowy
mammogram (2D), gdy sq uzywane jako czesci badania przesiewowego
wykorzystujacego tomosynteze.

Konfiguracja

W oprogramowaniu C-View ani Intelligent 2D nie sa dostepne zadne konfigurowane
przez uzytkownika ustawienia, ktére wptywaja na wyglad wynikowych
zsyntetyzowanych obrazéw 2D. Obrazy z oprogramowania C-View i Intelligent 2D sa
generowane w formacie obrazu DICOM Breast Tomosynthesis Image, jako pojedyncza
gruba warstwa lub w formacie obiektu DICOM Digital Mammography X-Ray Image.
Administrator systemu PACS w placoéwce, konsultujac si¢ z inzynierami ds. opgji
potaczen z firmy Hologic, moze wybrac¢ format wyj$ciowy najbardziej odpowiedni dla
infrastruktury i stacji roboczych IT, jakie sa dostepne w placéwce. Kazdy nagtowek
DICOM obrazu z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D zawiera informacje
wymagane do odroznienia takiego obrazu od jakichkolwiek towarzyszacych klasycznych
obrazow 2D lub zestawow obrazdw tomosyntezy w tym samym widoku. Ponadto

w pikselach zsyntetyzowanego obrazu 2D jest zapisywana adnotacja (,,C-View” lub
,Intelligent 2D”).
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Procedura

Podobnie jak przy kazdym badaniu obrazowym technolog wybiera pacjenta oraz
wskazuje typ procedury obrazowania, ktdra zostanie wykonana. W przypadku badania
obejmujacego obrazy z oprogramowania C-View lub Intelligent 2D wymagane jest tylko
obrazowanie pacjenta oraz zakonczenie badania. Oprogramowanie C-View i Intelligent
2D dziata samoczynnie i nie wymaga bezposredniej interwengji ze strony cztowieka.

1.8 Informacje o module Genius Al Detection

Genius Al Detection jest modutem oprogramowania stuzacym do identyfikacji
budzacych podejrzenie zmian w piersiach wygladajacych jak zageszczenia tkanki
miegkkiej (masy, zaburzenia struktury i asymetrie) lub zwapnienia na obrazach
tomosyntezy piersi. Modut Genius Al Detection analizuje zestaw danych pochodzacych
z tomosyntezy dla kazdego widoku z badania Hologic 3D Mammography™ w celu
identyfikacji takich zmian z wykorzystaniem sieci neuronowych do glebokiego uczenia
sie. W przypadku kazdej zidentyfikowanej zmiany oprogramowanie Genius Al
Detection generuje nastepujace wyniki CAD:

*  przekrdj, na ktérym zmiana jest najlepiej uwidoczniona;

* lokalizacja zmiany;

* zarys zmiany;

*  wynik pewnosci dotyczacy zmiany.
Ponadto modut Genius Al Detection generuje ocene przypadku z catego badania
tomosyntezy piersi, ktéra odzwierciedla pewno$¢, ze badanie wykryto zmiane zlodliwa.

Modut Genius Al Detection zapisuje wszystkie wlasciwosci tych wynikow CAD w
obiekcie DICOM Mammography CAD SR w celu archiwizacji i wyswietlania na
zgodnych z systemem DICOM stacjach roboczych do przegladow diagnostycznych oraz
systemach archiwizacji. Opcja tworzenia drugiego obrazu przechwytywania DICOM jest
dostepna, jezeli stacje robocze do przegladdéw diagnostycznych nie moga zinterpretowac
obiektéw DICOM Mammography CAD SR.

Procedura

Podobnie jak przy kazdym badaniu obrazowym technolog wybiera pacjenta oraz
wskazuje typ procedury obrazowania, ktdra zostanie wykonana. W przypadku badania
obejmujacego mammogramy uzyskane za pomoca Genius 3D™ konieczne jest tylko
obrazowanie pacjenta oraz zakonczenie badania. Oprogramowanie Genius AL Detection
dziata samoczynnie i nie wymaga bezposredniej interwengji ze strony czlowieka.

1.8.1 Srodki ostroznosci dotyczace modutu Genius Al Detection

Wazne

& Radiolog powinien opiera¢ swoja interpretacje wytacznie na obrazach o dobrej jakosci
diagnostycznej i nie powinien polega¢ wylacznie na znakach Genius Al Detection w
celu ustalenia stanu klinicznego.
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Wazne
& Modut Genius Al Detection stanowi pomoc, z ktorej moga korzystac radiolodzy
interpretujacy jednoczesnie zestawy obrazow Hologic 3D Mammography™.

Wazne
& Modut Genius Al Detection nie poprawia tego, co widzi uzytkownik, lecz utatwia
zidentyfikowanie wymagajacych badania regioné6w na mammogramach 3D™.

1.9  Profile uzytkownikéw

1.9.1 Technolog mammografii
*  Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technolog
mammografii.
*  Ukonczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.
*  Zostal przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.

* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

1.9.2 Radiolog
*  Spelnia wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje radiolog.

* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

1.9.3 Fizyk medyczny

* Spelnia wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktorej pracuje fizyk
medyczny.

*  Zna zasady badania mammograficznego.

* Ma doswiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

*  Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

1.10 Docelowa grupa pacjentow

Pacjentki bezobjawowe, u ktérych ryzyko zachorowania na raka piersi jest srednie lub
wyzsze niz Srednie, wymagaja obrazowych badan kontrolnych w kierunku raka piersi.
Pagjentki, u ktérych moga wystepowac objawy zwigzane z rakiem piersi lub
nieprawidtowe wyniki badan kontrolnych, réwniez wymagaja diagnostyki obrazowej
przy uzyciu tych samych lub podobnych metod. Wykwalifikowany, przeszkolony
personel medyczny podejmie decyzje wspolnie z pacjentka, a w niektérych przypadkach
ze $wiadczeniodawcg, czy badanie radiograficzne jest wskazane w oparciu o wiek
pagjentki, jej stan zdrowia i stan fizyczny.
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1.11 Wymagania dotyczace szkolen

W Stanach Zjednoczonych uzytkownicy tego systemu musza by¢ zarejestrowanymi
technologami radiologii (ang. Registered Radiologic Technologist) spelniajacymi kryteria
do wykonywania mammografii. Uzytkownicy wykonujacy badanie mammograficzne
musza spetnia¢ wszystkie odpowiednie wymagania ustawy MQSA dotyczace personelu
podlegajace wytycznym agencji FDA dotyczacych mammografii klasycznej i cyfrowe;.

Uzytkownik moze skorzysta¢ miedzy innymi z nastepujacych szkolen:

*  Szkolenie z aplikacji w placowce klienta prowadzone przez specjaliste ds.
obstugi klinicznej z firmy Hologic.
*  Szkolenie w placowce klienta prowadzone w ramach konkretnych zabiegdéw
(nazywane takze szkoleniami wzajemnymi).
Ponadto podrecznik uzytkownika zawiera wytyczne dotyczace uzytkowania systemu.
Wszyscy uzytkownicy musza upewnic sig, ze otrzymali odpowiednie szkolenie

z zakresu wlasciwej obstugi systemu, zanim jeszcze zaczng uzytkowac ten system
w odniesieniu do pacjentow.

Firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace
z niewlasciwej obstugi systemu.

1.12 Wymagania dotyczgce kontroli jakosci

Placéwki w Stanach Zjednoczonych musza korzystac z podrecznika kontroli jakosci, aby
opracowac program zapewniania i kontroli jakosci. Placowka musi opracowac program,
aby spelni¢ wymogi ustawy MQSA (ang. Mammography Quality Standards Act) lub aby
uzyskac akredytacje ACR albo innej komisji akredytacyjnej.

Placowki poza Stanami Zjednoczonymi moga korzystac¢ z podrecznika kontroli jakosci
jako zrodta wskazdwek do opracowania programu celem spetnienia lokalnych
standarddéw i przepisow.

1.13 Gdzie mozna znalez¢ instrukcje instalacji

Instrukcje instalacji sa dostepne w podreczniku serwisowym.

1.14 Gdzie mozna znalez¢ opis techniczny

Opis techniczny jest dostepny w podreczniku serwisowym.
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1.15

1.16

1.17

Oswiadczenie dotyczace gwarancji

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme
Hologic sa objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze
urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji
(,,Okres Gwarangji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii
cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktérych
lampy rentgenowskie sa objete petna gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy,
a na pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci
zamienne i artykuly regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostata czes¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewiecdziesiat (90) dni od daty wysylki, w zaleznosci od tego,
ktory okres jest dtuzszy; iv) na materialy eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na
zgodnosc¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres konczacy sie z data waznosci
podana na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana
jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis
udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposoéb zblizony do pracy
czlowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest
gwarangja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje
klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze
uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegalo w sposdb nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktdre nie zostaty autoryzowane
przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej pozydji, ktdra jest: (a) naprawiana,
przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany
przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (co dotyczy takze termicznych lub
elektrycznych) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidlowo uzytkowana; (c)
przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposéb
niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze
odmowe klienta na zastosowanie zalecanych przez Hologic aktualizacji
oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarangji firmy innej niz Hologic,
wersja wstepna albo wersja udostgpniana w stanie, w jakim si¢ znajduje (,,as-is”).

Wsparcie techniczne

Dane kontaktowe w celu uzyskania wsparcia dla produktéw mozna znalez¢
w niniejszym podreczniku na stronie z prawami autorskimi.

Reklamacje dotyczace produktu

Jakiekolwiek reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
albo dzialania niniejszego produktu nalezy zgtasza¢ firmie Hologic. Jesli urzadzenie
spowodowato lub pogorszylo uraz u pacjentki, nalezy niezwlocznie zgtosic¢ taki incydent
firmie Hologic. (Dane kontaktowe sa dostepne na stronie zawierajacej informacje

o prawach autorskich).
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1.18 Oswiadczenie firmy Hologic dotyczace
cyberbezpieczenstwa

Firma Hologic stale testuje biezacy stan zabezpieczeni komputerowych i sieciowych, aby
badan potencjalne problemy z bezpieczenstwem. W razie potrzeby firma Hologic
udostepnia aktualizacje produktu.

Informacje o dokumentach dotyczacych najlepszych rozwiazan w zakresie
cyberbezpieczenistwa produktéw firmy Hologic mozna znalez¢ w witrynie internetowej
www.Hologic.com.

A Ostrzezenie:

Aby zachowac¢ bezpieczenstwo komputera i sieci, nalezy zainstalowac¢
wszystkie aktualizacje cyberbezpieczenstwa dostarczone przez firme
Hologic.

Niezatwierdzone oprogramowanie nie powinno by¢ instalowane w systemie.

1.19 Symbole

W niniejszej sekcji opisano symbole stosowane w systemie, ktérego dotyczy niniejszy
dokument.

Symbol |Opis

Czes¢ aplikacyjna typu B

Zacze do wyréwnywania potencjatow

Z}acze uziemienia ochronnego

Zasilanie , WYLACZONE”

Zasilanie , WELACZONE”

Sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy usuwaé, separujac go od
odpaddéw standardowych. Material wycofany z eksploatacji nalezy
przestac do firmy Hologic albo nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem ds. serwisu.

It | — OB <G| >
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Opis

Ostrzezenie: elementy elektryczne

Wytworca

Data produkgji

3R> E

Ten system przesyla energie o czestotliwosciach radiowych (RF)
(promieniowanie niejonizujace)

—_
—
o
o
N

Przestroga — promieniowanie

24

Postepuj zgodnie z instrukcjq obstugi

Przestroga

> &

REE Numer katalogowy

SN Numer seryjny

P /N Numer czesci

1.20 Konwencje stosowane w dokumencie

W przypadku zachety do wprowadzenia tekstu nalezy wprowadzic¢ tekst, stosujac
czcionke o statej szerokosci — doktadnie taka, jak pokazana.
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions

Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Rozdziat 2 Informacje ogoélne

21 Przeglad systemu

L NS

Rycina 1: System 3Dimensions™

Legenda rysunku

Stanowisko lampy (gantry i ramie C)
Gantry
Ramig C (Ramie¢ lampy i ramie uciskowe)

Uniwersalna stacja robocza akwizycji

MAN-10734-3402 wersja 002
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodine

21.1 Ramie C — przeglad informacji

? Legenda ryciny
Ramie lampy

Ostona twarzy pacjentki
Urzadzenie kompresyjne
Detektor obrazu

Ramie kompresyjne

Uchwyt dla pacjentki

NS 9k =

Panel sterowania
ramieniem C

Rycina 2: Ramig C — przeglad informacji

2.2 Informacje o bezpieczenstwie

Przed rozpoczeciem uzytkowania tego systemu nalezy przeczytac niniejszy podrecznik
ze zrozumieniem. Podrecznik nalezy zachowac, aby zapewni¢ jego dostepnos¢ podczas
obstugi systemu.

Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku. Firma
Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace

z niewlasciwej obstugi systemu. Aby uzyskac informacje o opcjach szkolenia, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

W systemie dziatajq blokady bezpieczenstwa, ale uzytkownik musi pozna¢ zasady
bezpiecznej obstugi systemu. Uzytkownik musi réwniez zrozumied zagrozenia dla
zdrowia wynikajace z promieniowania RTG.
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

2.3 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

° Niniejszy system jest sklasyfikowany jako sprzet KLASY I, CZESC APLIKACYJNA
ﬂ TYPU B, IPX0, przeznaczony do podiaczenia na state i pracy ciaglej z krotkotrwalym
fadowaniem — wedtug normy IEC 60601-1. Nie zastosowano zadnych specjalnych
zabezpieczen, aby chronic¢ system przed palnymi srodkami znieczulajacymi ani
wnikaniem ptynow.

OSTRZEZENIE!
Ryzyko porazenia pradem. Ten sprzet nalezy podlacza¢ wylacznie do
gniazda zasilajacego z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE!

W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa
elektrycznego dla Ameryki PéInocnej nalezy stosowac gniazdo klasy
szpitalnej zapewniajace poprawne przylacze do uziemienia.

OSTRZEZENIE!

Sprzet elektryczny uzywany w poblizu palnych srodkéw
znieczulajacych moze spowodowa¢ wybuch.

System nie jest przeznaczony do uzytku w atmosferze wybuchowej (na
przyklad w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkow
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu).

> B b

OSTRZEZENIE!

Nie dotykac¢ plonacego systemu. Opusci¢ obszar. Nalezy uzywac¢
wylacznie gasnic zatwierdzonych do gaszenia pozarow instalacji
elektrycznych.

>

OSTRZEZENIE!

Aby prawidlowo odizolowac¢ system, nalezy podlacza¢ do niego tylko
zatwierdzone akcesoria lub opcje. Polaczenia moze zmieniac tylko
zatwierdzony personel.

>
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodine

> B

OSTRZEZENIE!

Pomiedzy pacjentem a jakimkolwiek urzadzeniem nieprzeznaczonym
do kontaktu z pacjentem nalezy zachowa¢ odleglos¢ 1,5 metra.

W obszarze pacjenta nie nalezy instalowa¢ zadnych komponentow
systemu nieprzeznaczonych do kontaktu z pacjentem (takich jak
urzadzenie Workflow Manager, stacja robocza do przegladéw
diagnostycznych ani drukarka).

OSTRZEZENIE!

Panele moga by¢ otwierane tylko przez przeszkolonych inzynierow
serwisu autoryzowanych przez firme Hologic. W systemie dzialaja
napiecia o wartosciach, ktore moga spowodowac smier¢ cztowieka.

OSTRZEZENIE!

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik musi
wyeliminowa¢ problemy. W celu przeprowadzenia konserwacji
zapobiegawczej nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
zatwierdzonego dzialu serwisowego.

OSTRZEZENIE!
Po awarii zasilania nalezy wyprowadzi¢ pacjentke z systemu przed
wlaczeniem zasilania.

Ostrzezenie:

Obwody elektryczne wewnatrz systemu moga spowodowac powazne
obrazenia lub $mier¢. Ostony nie powinny by¢ zdejmowane ani
modyfikowane, chyba ze przez autoryzowany personel serwisowy. Jesli
kabel zasilajacy gantry lub AWS jest uszkodzony, system nalezy wylaczy¢ i
naprawi¢ przed uzyciem.

Ostrzezenie:

To urzadzenie zawiera niebezpieczny material. Material wycofany

z eksploatacji nalezy przesta¢ do firmy Hologic albo nalezy skontaktowac¢ sie
z przedstawicielem ds. serwisu.

Ostrzezenie:
Ramie C jest napedzane napedami silnikowymi.

Strona 16
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Ostrzezenie:

Zwigkszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
wzrost dawki przyjmowanej przez pacjentke do wysokich poziomoéw.
Zmniejszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
zwiekszenie zaszumienia obrazu lub zmniejszenie jakos$ci obrazu.

Ostrzezenie:
Dostep do sprzetu nalezy kontrolowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
ochrony antyradiacyjnej.

Ostrzezenie:

Napedy dyskow zainstalowane w tym systemie sa produktem laserowym
klasy I. Nie dopuszcza¢ do bezposredniej ekspozycji na wiazke. W
przypadku otwarcia obudowy napedu dysku istnieje ukryte promieniowanie
laserowe.

Ostrzezenie:

Zainstalowany w tym systemie skaner kodow kreskowych jest produktem
laserowym klasy II. Nie dopuszcza¢ do bezposredniej ekspozycji na wiazke.
W przypadku otwarcia obudowy istnieje ukryte promieniowanie laserowe.

Ostrzezenie:

Ten system wytwarza promieniowanie jonizujace, ktore moze by¢
niebezpieczne dla pacjentow i operatorow, chyba ze przestrzegane sa
instrukcje bezpieczenstwa i obstugi zawarte w niniejszym podreczniku.

Ostrzezenie:

Obwody elektryczne wewnatrz systemu moga generowa¢ promieniowanie
elektromagnetyczne, ktore moze zakloca¢ dzialanie innych urzadzen lub
wszczepionych urzadzen.

Ostrzezenie:

Podczas wykonywania ekspozycji cale cialo operatora powinno by¢ ukryte za
oslona antyradiacyjna.

Nie uderza¢ ani nie naciskac na ostone radiologiczna, aby nie doprowadzi¢
do jej pekniecia. Uszkodzona ostona radiologiczna moze miec ostre krawedzie.

Ostrzezenie:
Nie nalezy przesuwac ramienia C, gdy system odbiera obraz.

> B B B B B P

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 17
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Rozdziat 2: Informacje ogodine

Ostrzezenie:
Podczas zakladania lub zdejmowania lopatki nalezy trzymac palce z dala od
otworu zacisku fopatki, aby unikna¢ obrazen.

Ostrzezenie:

Jesli ptytka dotknie materialow potencjalnie zakaznych, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds. kontroli zakazen w celu usuniecia
czynnikow zakaznych z plytki.

Ostrzezenie:
Podczas procedury nie nalezy pozostawia¢ pacjentki bez nadzoru.

Ostrzezenie:
Rece pacjentki powinny przez caly czas znajdowac¢ sie z dala od wszystkich
przyciskow i przelacznikow.

Ostrzezenie:
Kazdy przelacznik nozny nalezy ustawi¢ w takim miejscu, aby w przypadku
ich uzycia uzytkownik pozostawal w zasiegu wylacznikow awaryjnych.

Ostrzezenie:

Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopusci¢ do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentke lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.

Ostrzezenie:

Aby nie dopusci¢ do zwiekszenia dawki promieniowania oddzialujacego na
pacjentke, w Sciezce wiazki promieniowania RTG nalezy umieszczac¢ tylko
zatwierdzone materialy.

Ostrzezenie:

System moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta i uzytkownika. Zawsze nalezy
przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych ekspozycji na
promieniowanie RTG.

Ostrzezenie:
Podczas ekspozycji zawsze nalezy stosowac ostone twarzy (nie dotyczy to
badan z powigkszaniem).

> B B B B BBk B P
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Ostrzezenie:
Ostona twarzy nie chroni pacjentki przed promieniowaniem.

A Ostrzezenie:
Ryzyko uwiezienia. Nalezy upewnic¢ sig, ze podczas obrotu odleglos¢
ramienia C od wszelkich przedmiotéw wynosi co najmniej 50 cm (20 cali).
Jesli ramie C jest blizej niz 50 cm (20 cali) od jakiekolwiek przedmiotu, nie
nalezy uzywac obrotu automatycznego.

Przestroga:

System jest urzadzeniem medycznym, a nie zwyklym komputerem. W odniesieniu
do sprzetu i oprogramowania mozna wprowadzac¢ tylko zatwierdzone zmiany. To
urzadzenie nalezy zainstalowac za zapora w celu zapewnienia bezpieczenstwa
sieciowego. Razem z tym urzadzeniem medycznym nie jest dostarczane
zabezpieczenie przeciwko wirusom komputerowym ani zabezpieczenie sieciowe (na
przyklad zapora). Zapewnienie bezpieczenstwa w sieci i ochrony przed wirusami jest
obowiazkiem uzytkownika.

>

Przestroga:

Wylacznik stacji roboczej akwizycji mozna aktywowac tylko w sytuacji awaryjnej.
Wylacznik moze wylaczy¢ zasilacz bezprzerwowy (UPS) i spowodowac¢ ryzyko utraty
danych.

Przestroga:

Ryzyko utraty danych. Na urzadzeniach, ktére wytwarzaja jakiekolwiek pola
magnetyczne (ani w ich poblizu) nie nalezy umieszcza¢ zadnych nosnikow
magnetycznych.

Przestroga:
Wzgledem detektora obrazu nie nalezy uzywa¢ zadnego zrddla ciepta (jak podkladka
grzewcza).

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu cyfrowego detektora obrazu na skutek szoku
termicznego, nalezy postepowac zgodnie z zalecana procedura wylaczania sprzetu.

Przestroga:
Wyswietlacz jest skalibrowany zgodnie z normami DICOM. Nie nalezy w zaden
sposob regulowac jasnosci ani kontrastu wyswietlacza.

> B> B B P
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A
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Przestroga:
Nalezy uzywa¢ jak najmniejszej ilosci plynow czyszczacych. Uzywane ptywy nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementow elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

Uwaga:

Firma Hologic nie dostarcza kabla zasilania gantry dla niektérych krajow. Jesli kabel
zasilania nie zostat dostarczony, instalowany kabel zasilania musi spetnia¢ ponizsze
wymagania i wszystkie obowigzujace wymogi lokalne: miedziany kabel 3-zytowy

o przekroju 10 mm? (8 AWG) nie dluzszy niz 7,62 metra (25 stop).

2.4  Wylaczniki awaryjne
Wytaczniki awaryjne powodujg odigczenie zasilania od gantry i mechanizmu
podnoszenia stacji roboczej akwizydji (na stacjach roboczych, na ktérych ta opcja jest
dostepna). Wylacznikow awaryjnych nie nalezy uzywaé w celu rutynowego wylaczania
systemu.
W systemie dostepne sg trzy wylaczniki awaryjne: po
=y jednym na kazdej stronie gantry i jeden na stacji
') roboczej akwizycji.
' ‘ \ 1. Aby wylaczy¢ gantry i mechanizm podnoszenia
l stacji roboczej akwizycji, nacisnij dowolny
Rycina 3: Dziatanie wylgcznika wylacznik awaryjny.
awaryjnego 2. Aby zresetowac wylacznik awaryjny, obroé¢ go
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, wykonujac
okoto jedna czwarta obrotu do momentu
wyskoczenia przetacznika na zewnatrz.
2.5 Blokady

System 3Dimensions jest wyposazony w blokady bezpieczenistwa:

*  Ruch pionowy ramienia C i obroét sa wyltaczone po przytozeniu sity ucisku.
Pracownik techniczny moze skonfigurowac site blokady od 22 niutonéw (5 funtow)
do 45 niutonéw (10 funtow).

* Jezeli przycisk RTG lub przetacznik nozny RTG zostanie zwolniony przed koricem
ekspozycji na promieniowanie, nastapi zatrzymanie naswietlania i wyswietlenie
komunikatu alarmowego.
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* W trybie Tomo (Tomosynteza) system nie zezwala na naswietlanie w sytuagji, gdy
siatka znajduje si¢ w polu rentgenowskim (opcja Tomosynthesis (Tomosynteza)).

* Flagi pozydji lustra i filtra rowniez zapobiegaja naswietlaniu promieniami RTG, gdy
lustro pola $wietlnego lub zespot filtra nie sa prawidlowo umieszczone.

26 Zgodnosé¢ z przepisami

W niniejszej sekcji opisano wymagania dotyczace zgodnosci systemu mammografii z
przepisami oraz obowigzki producenta w tym zakresie.

2.6.1 Wymagania dotyczace zgodnosci z przepisami

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ oraz wydajnos¢
tego sprzetu, o ile spelnione sa nastepujace warunki:

* Instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia wszystkie wymagania.
* Sprzet jest uzytkowany zgodnie z Przewodnikiem uzytkownika.

*  Prace z zakresu montazu, rozszerzen, regulacji, zmian i napraw sa wykonywane
wylacznie przez osoby posiadajace odpowiednie autoryzacje.

*  Sprzet sieciowy i komunikacyjny jest zainstalowany zgodnie z normami IEC. Caty
system (sprzet sieciowy i komunikacyjny oraz system mammografii) musi spelniac¢
wymogi normy IEC 60601-1.

& Przestroga:

W przypadku medycznych urzadzen elektrycznych obowiazuja specjalne srodki
ostroznosci dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej i takie urzadzenia musza by¢
instalowane, oddawane do eksploatacji oraz uzytkowane zgodnie z podanymi
informacjami o zgodnosci elektromagnetycznej.

Przestroga:
Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze oddzialywa¢ na
medyczne urzadzenia elektryczne.

>

Przestroga:

Uzycie nieautoryzowanych akcesoriow i kabli moze prowadzi¢ do zwiekszenia
emisji lub zmniejszenia odpornosci. W celu zachowania odpowiedniej jakosci
izolacji systemu nalezy podlacza¢ do niego tylko zatwierdzone akcesoria lub opcje.

>

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 21



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 2: Informacje ogodine
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Przestroga:

Medycznego urzadzenia elektrycznego (ani takiego systemu) nie nalezy uzywaé¢ w
bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu ani uklada¢ go w stosie z innym sprzetem.
Jesli uzycie w bezposrednim sasiedztwie lub w stosie jest niezbedne, nalezy
upewnic sie, ze medyczne urzadzenie elektryczne (lub taki system) dziala poprawnie
w takiej konfiguracji.

Przestroga:

Ten system jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez personel medyczny. Ten
system moze powodowac zakldcenia radiowe lub zakldca¢ dzialanie pobliskich
urzadzen. Konieczne moze by¢ podjecie dzialan w celu zlagodzenia tego efektu — na
przyklad zmiana orientacji, relokacja sprzetu albo zastosowanie ekranowania.

Przestroga:
Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez firme
Hologic, moga spowodowac utrate uprawnien do obstugi tego sprzetu.

Przestroga:

Opisywany sprzet byl testowany, a wykonane testy wykazaly, ze spelnia limity dla
urzadzenia cyfrowego Klasy A zgodnie z czescia 15 przepisow FCC. Te limity
zapewniaja uzasadniona ochrone przed szkodliwymi zakloceniami, gdy sprzet jest
uzytkowany w $srodowisku przeznaczonym do celéw komercyjnych. Ten sprzet
generuje, wykorzystuje i moze wypromieniowywac energie o czestotliwosci radiowej
ijesli nie bedzie zainstalowany i uzytkowany zgodnie z instrukcja, moze
powodowac szkodliwe zakldcenia komunikacji radiowej. Uzytkowanie tego sprzetu
w obszarach mieszkalnych moze powodowac szkodliwe zakldcenia, a w przypadku
wystapienia takich zakldcen uzytkownik bedzie musial wyeliminowa¢ zakl6cenia na
wlasny koszt.

Przestroga:

Na podstawie wynikow testu ODPORNOSCI PORTOW ZNAJDUJACYCH SIE W
OBUDOWIE na ODDZIALYWANIE SPRZETU DO BEZPRZEWODOWE]
KOMUNIKAC]JI RADIOWE] (wedlug normy IEC 60601-1-2 wyd. 4) to urzadzenie
wykazuje wrazliwo$¢ na czestotliwos¢ nadawcza GMRS 460, FRS 460. Minimalna
odleglos¢ separacji miedzy radiami GMRS i FRS a systemem wynosi 30 cm.
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2.6.2 Deklaracje zgodnosci z przepisami

Producent deklaruje, ze niniejsze urzadzenie zostalty wyprodukowane w taki sposob, aby
spetnialo nastepujace wymagania:

o,  dotyczace wyrobéw medycznych — jako urzadzenie wykorzystujace promieniowanie
c us elektromagnetyczne pod wzgledem ryzyka porazenia pradem, zagrozenia pozarowego
Eoares i zagrozen mechanicznych wylacznie zgodnie z normami ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) + A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012, A2: 2010 / (R)2012 i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014)

*  CAN/CSA-ISO 13485-03 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoScia —
Wymagania do celow przepiséw prawnych (przyjeta norma ISO 13485:2003 wydanie
drugie, 15.07.2003)

* CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych

* EN60601-1: 2006 / Al: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne. Wymagania ogolne
dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych

* ETSIEN 300 330-1: V1.3.1 oraz ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Zgodnos¢
elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Urzadzenia bliskiego
zasiegu (SRD); Urzadzenia radiowe pracujace w zakresie czestotliwosci od 9 kHz do
25 MHz i systemy z petla indukcyjna pracujace w zakresie czestotliwosci od 9 kHz
do 30 MHz

* ETSIEN 301 489-1: V1.6.1 oraz ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Zgodno$¢
elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen i systemoéw radiowych

* FCC, 47 CFR czesc¢ 15, podczesé C, sekcja 15.225: 2009
*  FDA, 21 CFR [cze$ci 900 i 1020]

* IEC60601-1: 2005 / Al: 2012, wyd. 3.1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych

* IEC60601-1-2 wyd. 4: 2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-2: Wymagania
ogolne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych — Norma uzupelniajaca: Zgodnos¢ elektromagnetyczna —
Wymagania i badania

* IEC60601-1-3 wyd. 2.0: 2008 / A1: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢
1-3: Wymagania szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa zespolow urzadzen
rentgenowskich i zespotow lamp rentgenowskich do diagnostyki medycznej

* IEC 60601-2-28: 2017 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-28: Wymagania
szczegdlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego promiennikéw rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki
medycznej
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¢ IEC60601-2-45: 2011 / AMD1: 2015 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-45:
Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego mammograféw i mammograficznych urzadzen
stereotaktycznych

* RS5-210: Wydanie 7, 2007 Specyfikacje norm radiowych Urzadzenia
radiokomunikacyjne o matej mocy zwolnione z licencji: sprzet kategorii I

* ANSI/AAMI ES 60601-1: +A1: 2012, C1: 2009 / (R)2012 i A2: 2010 / (R)2012 Medyczne
urzadzenia elektryczne, Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych z poprawka (2010)

2.7 Lokalizacja etykiet
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Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Tabela 1: Etykiety systemu

1

‘ Hologic,Inc. 600 Technology Drive Newark, DE 19702 USA
[sn]
Ronwy

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS

21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
LBL-11686 Rev. 001

Urzqgdzenie serializowane

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVER.

NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

LBL-05960

Ostrzezenie o porazeniu pradem

u Hologic, Inc.

600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA

HOLOGIC

]
[sN]

LBL-11602 Rev. 001

Ronwy

Model systemu

4

5

%

Terminal wyréwnywania potencjatow

e . N
d Hologic, Inc. 600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA
D) Ronwy
]
AU 5060Hz  200VI208VI220VI230VI240V }- 4A (65A max. for < 5 sec)

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE PER 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.
Contains FCC ID: YUJ-PCB01673 / Contains IC: 9281A-PCB01673
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept
any interference received, including interference that may cause undesired operation.

A_T_ORE

Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgium

6

&
A

Ostrzezenie dla 0sob poruszajgcych sie
na wozku dotyczqce przetqcznika
noznego

HOLOGIC

Model FFDM-SD
Full Field Tomographic

-EEE PRD- XXXXX Mammography Detector
REV 00X
\|||\||I|||||||||||||||\|\| s 00
] woocxeexx

al Hologic + 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 » USA
Pa\en\s hitp://hologic.com/patent-information -
Made in USA

htp://hologic.com/patent-information

LBL-11656 Rev. 001 )

Tabliczka znamionowa gantry

7

©

Przycisk awaryjnego zatrzymania

Detektor

Numer seryjny lampy rentgenowskiej
podawany przez dostawce

10

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to patient and
operator unless safe exposure factors, operating
instructions and maintenance schedules are observed.

Ostrzezenie o urzgdzeniu RTG

11

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’'l)

[sn]

P/N

]

LBL-05203

Dane kontaktowe wsparcia
technicznego

12

14

sl Hologic, Inc.. 600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA

L]
@

i =] Romwy

Tabliczka znamionowa stacji roboczej
akwizycji

T SEUN

3Dimensions System

(3Dimensions Gantry) (3Dimensions AWS)

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT REMOVE COVER. NO E

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR
CONTINUOUS OPERATION

A &)

LBLO1852

PARTS INSIDE. REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

sl Medical-Applied Electromagnetic Radiation Equipment

S=E 3
n@ns ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX)
. CANICSA-C22.2 No. 60601-1 (20XX)

LBL06364

Zgodnosc

Limit podnoszenia stacji roboczej
akwizycji
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Rozdziat 3: Elementy sterujace i wskazniki w systemie

Rozdziat 3 Elementy sterujgce i wskazniki w systemie

3.1 Sterowanie zasilaniem systemu

Rycina 5: Sterowanie zasilaniem systemu

Legenda rysunku

1. Wrylacznik zasilania gantry

2. Wylacznik awaryjny (dwa na gantry, jeden na stacji
roboczej akwizycji)

3. Przelacznik zasilania stacji roboczej akwizycji

4. Przycisk wlaczania/resetowania komputera

5. Przycisk zasilacza bezprzerwowego (UPS)
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Rozdziat 3: Elementy sterujgce i wskazniki w systemie

3.2 Elementy sterowania i wskazniki stanowiska lampy

Rycina 6: Elementy sterowania i wskazniki
stanowiska lampy

Legenda rysunku

. Wyswietlacze kata obrotu (z kazdej

strony)

. Panele sterowania ramieniem C (z

kazdej strony)

. Urzadzenie uciskowe
. Przetaczniki awaryjne (z kazdej strony)
. Pokretta mechanizmu uciskowego

. Panele sterowania gantry (z kazdej

strony)

. Przelacznik nozny

8. Wyswietlacz gtowicy lampy

Strona 28
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 3: Elementy sterujace i wskazniki w systemie

3.21 Wyswietlacz gtowicy lampy

Na wyswietlaczu gtowicy lampy
wyswietlane sa nastepujace informagje:

e SID
o Typfiltra
e Ustawienie kolimatora

e Pozycja plytki

3.2.2 Elementy sterujace i wyswietlacz urzagdzenia kompresyjnego

Legenda ryciny
1. Reczne pokretta kompresyjne
2. Przyciski przesuwania ptytki
3. Przyciski czujnika automatycznej kontroli
ekspozydji (AEC)
4. Wyswietlacz urzadzenia kompresyjnego
5. Suwak trybu kompresji FAST
6. Zacisk plytki

Na wyswietlaczu urzadzenia
kompresyjnego wyswietlane sg nastepujace
informacje:

e Pozycgja czujnika automatycznej
kontroli ekspozycji (AEC)

o Sita kompresji (gdy sita jest
mniejsza niz 4 funty-sita (18 N),
wyswietlana jest warto$¢ 0.0)

e Grubos¢ po kompresji

e Kat ramienia C po obrocie (przez
5 sekund)

Rycina 7: Wyswietlacz glowicy lampy

Rycina 9: Wyswietlacz urzqdzenia
kompresyjnego

MAN-10734-3402 wersja 002
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Rozdziat 3: Elementy sterujgce i wskazniki w systemie

3.2.3 Panele sterowania ramieniem C

Po lewej i prawej stronie ramienia C znajduje si¢ panel sterowania ramieniem C.
Przyciski te udostepniaja funkcje kolimatora i ramienia C.

1 —2 | Legenda rysunku
' @ - ceenday
[ 3 R

Obrét MLO

Pozycja zerowa ramienia C
Lampa pola $wietlnego
Wiaczenie silnika
Sterowanie kolimatorem
Obroét ramienia C w prawo
Ramie C w gére i w dot

Obrét ramienia C w lewo

O ® N Uk W=

Plytka uciskowa w gore
10. Plytka uciskowa w doét

Rycina 10: Panel sterowania ramieniem C

3.2.4 Panele sterowania gantry

Panele sterowania znajdujace si¢ na gantry umozliwiaja dodatkowy dostep do funkcji
ramienia C. Po lewej i prawej stronie gantry znajduje sie panel sterowania ramieniem C.

N

Legenda rysunku

Wiaczenie silnika
Pozycja zerowa ramienia C
Obroét ramienia C w prawo

Ramie C w gére i w dot

SUEE S

Obrét ramienia C w lewo

~——_

Rycina 11: Panel sterowania gantry
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Rozdziat 3: Elementy sterujace i wskazniki w systemie

3.2.5 Dwufunkcyjny przetacznik nozny

A Ostrzezenie:
Kazdy przelacznik nozny nalezy ustawi¢ w takim miejscu, aby w przypadku

ich uzycia uzytkownik pozostawal w zasiegu wylacznikéw awaryjnych.

A Ostrzezenie:
Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopuscic¢ do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentke lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.

A Ostrzezenie:
Aby unikna¢ potkniecia lub przypadkowej aktywacji, pacjenci i operatorzy
systemu powinni by¢ swiadomi lokalizacji przyciskdw noznych i
powiazanego okablowania.

Aby uzywac przetacznika noznego:

Nacisnij przetacznik nozny, aby
uruchomic.

Zwolnié przetacznik nozny, aby
zatrzymac ruch.

Legenda ryciny

1. Ramie C w doét

2. Ramie C w gore
3.
4

. Kompresja w gore

Kompresja w dot

Rycina 12: Dwufunkcyjny przetacznik nozny

3.3 Elementy sterujace i wyswietlacze uniwersalnej stacji
roboczej akwizycji

Uwaga

& Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposob, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawiera¢ niektorych opcji i akcesoriéw opisanych
w niniejszym podreczniku.

MAN-10734-3402 wersja 002
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|

|
2\

>

©

\\\\m\«\\m\\\

o

I~ —
|
15
Rycina 13: Elementy sterujqce i wyswietlacze uniwersalnej stacji roboczej akwizycji

12

Legenda ryciny
1. Przetacznik regulacji wysokosci 10. Naped CD/DVD
2. Klawiatura (w szufladzie) 11. Porty USB
3. Skaner kodéw kreskowych 12. Przetacznik Power (Zasilanie) stacji roboczej
4. Monitor kontrolny akwizycji
5. Skaner linii papilarnych* 13. Przycisk wlaczania/resetowania zasilania
6. Wylacznik awaryjny* komp}1tera o .
7. Monitor do wys$wietlania obrazéw 14. gz};lzsifvaos;igf (?jls)lslicza
8. Przycisk aktywacji promieniowania RTG* 15. Przelacznik nozny promieniowania RTG
9. Przycisk zwalniania kompresji

*A = uklad w przypadku uniwersalnej stacji roboczej akwizycji
serii II;

B = uktad w przypadku uniwersalnej stacji roboczej akwizycji
serii

Uwaga

& Elementy sterujace dla uniwersalnej stacji roboczej akwizycji zainstalowanej w
srodowisku mobilnym sa takie same, jak elementy sterujace dla uniwersalnej stacji
roboczej akwizydji.
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Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

Rozdziat 4 Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz
wylgczanie

4.1 Uruchamianie systemu

Uwaga
Jezeli system pozostaje wlaczony przez noc, codziennie uruchamiac¢ go ponownie, aby
zapewnic najlepsza wydajnosc.

v

1. Upewnid sig, ze na torze ruchu ramienia C ani w polu widzenia operatora nie
znajduja sie zadne przeszkody.

2. Upewnic sig, ze wszystkie trzy wylaczniki awaryjne znajduja sie¢ w pozycji
zresetowanej (nie sa wcisniete).

@
Rycina 14: Obrdci¢, aby
zresetowad wylqczniki awaryjne

3. Upewnic sig, ze wylacznik zasilania gantry znajduje si¢ w pozycji WL.
Jezeli zasilacz bezprzerwowy (UPS) zostat wylaczony, nacisna¢ przycisk zasilania
zasilacza bezprzerwowego, aby go wlaczy¢ (patrz ilustracja ponizej).

Legenda rysunku

1. Przetacznik zasilania stacji roboczej akwizycji
2. Przycisk wlaczania/resetowania komputera

3. Przycisk zasilania zasilacza bezprzerwowego
(UPS)

aa\

Rycina 15: Przyciski zasilania
uniwersalnej stacji roboczej
akwizycji

5. Wiaczy¢ przetacznik zasilania stacji roboczej akwizydji (patrz poprzednia ilustracja).
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6. Nacisna¢ przycisk zasilania komputera (patrz poprzednie ilustracje). Komputer
wlaczy sie, a na monitorze kontrolnym stacji roboczej akwizycji nastapi wyswietlenie
ekranu Windows 10 Login (Logowanie do systemu Windows 10).

Tech Manager

£
&:‘ Hologic Service

¢§A Radiological Tech

¢§‘ Hologic Apps.

T A\ i

2% PACs Admin

S

2% sieBiomed

2 Hologic Connectivity

2N

Qa Tech Manager

N
Q" Hologic Physicist

Rycina 16: Ekran logowania do systemu Windows 10

7. Wybrac swoja nazwe uzytkownika i wprowadzic¢ hasto.
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8. Na monitorze kontrolnym stacji roboczej akwizycji nastapi wyswietlenie ekranu
Startup (Ekran startowy) systemu 3Dimensions. Nastapi automatyczne wilgczenie
gantry.

3Dimensions’

___

ShundownJ Reboot J Log Out J Log In |

0 ‘0‘ No User 0 @ 62 ,kru 0 b.g; 0 J Ql:u; 2.58:43 PM

Rycina 17: Ekran startowy

Uwaga
& Aby wylogowac si¢ z systemu operacyjnego Windows 10, wybra¢ przycisk Log Out
(Wyloguj).

Uwaga

& Ekran Startup (Uruchamianie) zawiera przycisk Shutdown (Zamknij), ktéry stuzy do
wylaczania systemu, a takze przycisk Reboot (Uruchom ponownie) przeznaczony do
restartowania systemu.

Uwaga

& System moze wymagac od pieciu do pigtnastu minut przygotowania do akwizycji
obrazéw. Czas oczekiwania jest zalezny od konfiguragji zasilania detektora. Licznik
czasu na pasku narzedzi wyswietla czas oczekiwania, zanim system stanie sie gotowy.
Nie nalezy rejestrowac obrazow klinicznych ani obrazéw do kontroli jakosci, jesli ikona
statusu systemu nie wskazuje, ze system jest gotowy.
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4.2 Logowanie
1. Wybrac przycisk Log In (Zaloguj) na ekranie Startup (Ekran startowy).

2. Zostanie wyswietlony ekran Select an Operator (Wybierz operatora) (System Log In)
(Logowanie do systemu) z lista menedzeréw i technikéw. W razie potrzeby wybrac
przycisk Show All (Pokaz wszystko), aby wyswietli¢ liste nazwisk uzytkownikow
serwisowych, aplikacji i fizykow.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint |

LogIn

Show All

Lok

Usemame

i

Password

‘ ‘ Exit ’
0 0 No User 0 ) 54 ',,ELA‘ 0 gqo J @L”g 11:15:37 AM

Rycina 18: Ekran logowania do systemu
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3. Aby zalogowac sie do systemu, skorzystac z jednej z ponizszych metod:
*  Wybrac odpowiedni przycisk nazwy uzytkownika. Wpisa¢ swoje hasto, po czym
wybrac przycisk Log In (Zaloguj).
*  Wybrac przycisk Username (Nazwa uzytkownika). Wpisa¢ swoja nazwe
uzytkownika i hasto, a nastepnie wybra¢ przycisk Log In (Zaloguj).

*  Zatwierdzi¢ swoj odcisk palca, przyciskajac palec do skanera odciskow palcow.

Uwaga

& Wiekszos¢ unikatowych, trwatych informacji dotyczacych odcisku palca pochodzi z
opuszki palca, a nie jego czubka. Plaskie ulozenie palca, jak pokazano na ilustracji po
lewej, umozliwia szybka i doktadna identyfikacje odcisku palca.

Prawidtowo Nieprawidlowo

Uwaga

& Jezeli wymagane sa zadania kontroli jakosci, nastapi otwarcie ekranu Select Function to
Perform (Wybierz funkcje do wykonania). Uzytkownik ma mozliwo$¢ wykonania zadan
kontroli jakosci lub wybrania opgji Skip (Pomin).
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Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

4.3 Wykonywanie testow funkcjonalnych

Aby upewnic sie, ze elementy sterowania dziatajq prawidiowo, wykonywac testy
funkcjonalne w ramach listy czynnosci do wykonania podczas comiesiecznej kontroli
wzrokowej. Upewnic sig, ze wszystkie przyciski dziataja prawidlowo (panele sterowania
gantry i ramienia C po kazdej ze stron).

Legenda rysunku
Obroét MLO

Pozycja zerowa ramienia C
Lampa pola $wietlnego
Wtaczenie silnika
Sterowanie kolimatorem
Obro6t ramienia C w prawo
Ramie C w gére i w dot

Obrét ramienia C w lewo

0 ® N 9w =

Ptytka uciskowa w gore
10. Plytka uciskowa w doét

Rycina 19: Panel sterowania ramienia C (widok z lewej)

Uwaga

& Ruch pionowy ramienia C i obrét sa wytaczone po przylozeniu sity ucisku.
Pracownik techniczny moze skonfigurowac site blokady od 22 niutonéw (5
funtow) do 45 niutonéw (10 funtdéw).
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4.3.1 Testy funkcjonalne ucisku

Tabela 2: Testy ucisku

Funkcja Test funkcjonalny
Ptytka uciskowa w dét Nacisna¢ przycisk Plytka uciskowa w dot:
\L e Nastapi zataczenie hamulca uciskowego.
e Zaswieci si¢ lampa pola $wietlnego.
U o Urzadzenie uciskowe zostanie obnizone.
@Jé ] Uwaga... Po nacisnieciu przycisku Ptytka uciskowa w dét
d B hamulec uciskowy pozostaje zatqczony az do nacisniecia

przycisku Compression Release (Zwolnienie ucisku).

Ruch ptytki uciskowej w dot zatrzymuje sie:
e po zwolnieniu przycisku,
e po osiagnieciu wartosci granicznej sity
dociskowej,

e po osiaggnieciu dolnej granicy przesuwu.

Ptytka uciskowa w gore Nacisna¢ przycisk Plytka uciskowa w gore:
1\ e Urzadzenie uciskowe uniesie sie.

Uwaga... Przycisk Ptytka uciskowa w gére NIE powoduje
U zwolnienia hamulca uciskowego.

Ruch ptytki uciskowej w gore automatycznie zatrzymuje
sie:

e po zwolnieniu przycisku,

r g e po osiggnigciu gornej granicy przesuwu.
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4.3.2 Testy funkcjonalne ruchu ramienia C

Ruch ramienia C w gore i w dot

Tabela 3: Ruch ramienia C w gére i w dot

Funkcja

Test funkcjonalny

Ramie C w gore

T

Naci$nij przycisk Ramie C w gore.
¢ Ruch ramienia C zatrzymuje si¢ w momencie
zwolnienia przycisku.

¢ Ruch ramienia C zatrzymuje sig, gdy
ramie C-osiagnie limit posuwu w gore.

e Gdy stosowana jest sita kompresyjna, ruchy
ramienia C w pionie i jego obroty sa wytaczone.
InZynier serwisu moze skonfigurowac site
blokady w zakresie od 22 niutonéw (5
funtéw-sita) do 45 niutondéw (10 funtow-sita).
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Tabela 3: Ruch ramienia C w gore i w dot

Funkcja Test funkcjonalny

Ramie C w dot Naciénij przycisk Ramie C w dot.

I e Ruch ramienia C zatrzymuje si¢ w momencie
zwolnienia przycisku.

e Ruch ramienia C zatrzymuje sie, gdy
ramie¢ C-osiggnie limit posuwu w dét.

e Gdy stosowana jest sita kompresyjna, ruchy
ramienia C w pionie i jego obroty sa wytaczone.
Inzynier serwisu moze skonfigurowac site
blokady w zakresie od 22 niutonéw (5
funtow-sita) do 45 niutonow (10 funtéw-sita).
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Obrét ramienia C

Tabela 4: Obrot ramienia C w lewo

Funkcja Test funkcjonalny

Obrét ramienia C w lewo | Nacisna¢ przycisk Obroét ramienia C w lewo (poz. 1), aby
zainicjowac obrdt ramienia C w lewo. Po zwolnieniu przelacznika
ruch ramienia C zatrzymuje si¢. Aby doprecyzowac obr6t ramienia
C w jednostopniowych segmentach, przytrzymac przycisk przez
jedna sekunde, a nastepnie szybko pusci¢. W razie potrzeby
czynno$¢ powtorzyec.

QT -
(1 g — O

Panel lewy Panel prawy
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Tabela 5: Obrét ramienia C w prawo

Funkcja

Test funkcjonalny

Obrét ramienia C w prawo

Nacisnac¢ przycisk Obrot ramienia C w prawo (poz. 1), aby
zainicjowac obrot ramienia C w prawo. Po zwolnieniu przelacznika
ruch ramienia C zatrzymuje si¢. Aby doprecyzowac obr6t ramienia
C w jednostopniowych segmentach, przytrzymac przycisk przez
jedna sekunde, a nastepnie szybko pusci¢. W razie potrzeby
czynno$¢ powtorzyec.

Panel lewy

{

Panel prawy
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Tabela 6: Przetgcznik obrotu ramienia C

Funkcja Test funkcjonalny
Przefgcznik obrotu Aby przesuna¢ ramig¢ C w kierunku uzytkownika,
ramienia C odsuna¢ od niego przelacznik obrotu ramienia C.

Aby odsunad ramie C od uzytkownika, pociaggnac¢ ku
sobie przetacznik obrotu ramienia C.

Po zwolnieniu przetacznika ruch ramienia C zatrzymuje
sie.
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Automatyczny obrét ramienia C (Autorotacja)

A Ostrzezenie:
Ryzyko uwiezienia. Nalezy upewnic sie, ze podczas obrotu odlegtos¢
ramienia C od wszelkich przedmiotéw wynosi co najmniej 50 cm (20 cali).
Jesli ramie C jest blizej niz 50 cm (20 cali) od jakiekolwiek przedmiotu, nie
nalezy uzywac obrotu automatycznego.

Uwaga
& Aby zatrzymac automatyczny ruch obrotowy ramienia C, nacisnag¢ dowolny przycisk
lub przycisk awaryjnego zatrzymania.

Witaczenie silnika Nacisna¢ réwnoczesnie przyciski Wlaczenie silnika i
Obrot w celu wigczenia automatycznego ruchu
O'O obrotowego w prawo lub w lewo.

Pozycja zerowa ramienia C | Nacisna¢ jednoczesnie przyciski Wlaczenie silnika i
Pozycja zerowa ramienia C. Zwolni¢ przyciski.
g¢2 Urzadzenie wydaje sygnat dzwiekowy, a ramie C

automatycznie powraca do pozycji zerowe;j.

Tabela 7: Automatyczny obrdét ramienia C w lewo

Funkcja Test funkcjonalny
Automatyczny obrot Nacisnac¢ jednoczesnie przyciski Wlaczenie silnika (poz.
ramienia C w lewo 1) i Obrét ramienia C w lewo (poz. 2). Zwolni¢ przyciski.

Urzadzenie wydaje sygnat dzwigkowy, a ramie C
automatycznie obraca si¢ w lewo.

=

Panel lewy Panel prawy
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Tabela 8: Automatyczny obrdt ramienia C w prawo

Funkcja Test funkcjonalny
Automatyczny obrot Nacisna¢ jednoczesnie przyciski Wiaczenie silnika (poz.
ramienia C w prawo 1) i Obrét ramienia C w prawo (poz. 2). Zwolnic¢

przyciski. Urzadzenie wydaje sygnat dzwiekowy, a ramie
C automatycznie obraca sie.

Panel lewy Panel prawy
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Automatyczny obrét przy projekcji MLO
Tabela 9: Automatyczny obrdt przy projekcji MLO

Funkcja Test funkcjonalny
Automatyczny obrot Ustawic¢ ramie C pod katem wiekszym niz 15 stopni.
glowicy lampy do pozycji | Nacisna¢ przycisk Obrét przy projekcji MLO (poz. 1).
Zerowej Glowica lampy automatycznie przemieszcza si¢ do

pozycji zerowej. Ramie uciskowe pozostaje w ustawieniu
uko$nym. Nacisng¢ ponownie przycisk Obrot przy
projekcji MLO, aby przywrdci¢ pierwotna pozycje
glowicy lampy.

Panel lewy Panel prawy
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4.3.3 Kolimacja

Tabela 10: Kolimacja ramienia C

Funkcja Test funkcjonalny

Pominigcie kolimatora Przycisk Pominiecie kolimatora zmienia kolimacje przez

rozne pola promieniowania RTG.

Naciénij przycisk Lampa do pola swietlnego, aby
pokazac pole promieniowania RTG, a nastepnie nacisnij

przycisk Pominiecie kolimatora, aby wybrac pole
promieniowania RTG.

Lampa do pola $wietlnego |Dla ptytek kompresyjnych: naciénij przycisk Lampa do
<1, pola swietlnego, aby wyswietla¢ pole promieniowania
_O_ RTG przez dwie minuty.

TN Dla ptytek lokalizacyjnych: nacis$nij przycisk Lampa do
pola swietlnego, aby wyswietla¢ pole promieniowania
RTG przez skonfigurowany czas. Domy$lny czas dla
ptytek lokalizacyjnych do biopsji lub igly wynosi dziesie¢
minut.

Ponownie nacisnij przycisk Lampa do pola swietlnego,
aby wylaczy¢ lampe do pola $wietlnego.

Lampa do pola swietlnego zaswieci sie automatycznie na
poczatku ruchu kompresji w dot.
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4.3.4 Przesuwanie ptytek

Uwaga

& Wigkszos¢ plytek moze by¢ uzywanych z funkcja przesuwania ptytek. Duza
(24 x 29 cm) bezramkowa ptytka do badan przesiewowych, duza (24 x 29 cm) ptytka
systemu SmartCurve® oraz plytki do powiekszen sa niezgodne z funkcja przesuwania

plytek.

W celu przetestowania funkgji przesuwania plytek nalezy uzy¢ bezramkowej ptytki
18 x 24 cm do badan przesiewowych.

Tabela 11: Przesuwanie ptytki

Funkcja Test funkcjonalny

Przesuwanie plytki Zakres ruchu ptytki 18 x 24 cm do badan przesiewowych

= wynosi okoto 2,5 cm w lewo, do srodka lub w prawo. Gdy
stosowana jest kompresja, nie mozna wykonywac ruchéw
plytka. Kolimator jest zaprogramowany w taki sposob,
aby $ledzil potozenie tej plytki.

Aby przetestowac te funkcje:

1. Zainstaluj plytke 18 x 24 cm w urzadzeniu
kompresyjnym.
Wybierz widok.
Uzyj przyciskow przesuwania plytki na ekranie
Procedure (Procedura), aby zastosowad zmiang
polozenia.

4. Sprawdz, czy ptytka automatycznie przesunie sie do
nowego potozenia.

Wiacz lampe do pola $wietlnego.
Sprawdz, czy potozenie kolimatora odpowiada
potozeniu ptytki.

7. Powtorz te procedure dla innych potozen ptytki.
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4.4 Dzialanie wytacznikéw awaryjnych

W systemie dostepne sa trzy wylaczniki awaryjne: po

jednym na kazdej stronie gantry i jeden na stacji

A L
3 roboczej akwizydji.
' ‘ \ l 1. Aby wylaczy¢ gantry i mechanizm podnoszenia

stacji roboczej akwizycji, nacisnij dowolny

Rycina 20: Dziatanie wylqcznika wylacznik awaryjny.
awaryjnego 2. Aby zresetowac wytacznik awaryjny, obroc¢ go
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, wykonujac
okolo jedng czwarta obrotu do momentu
wyskoczenia przetacznika na zewnatrz.

4.5 Wylaczanie systemu
1. Zamknij wszystkie otwarte procedury pacjenta. Zapoznaj sie z sekcja Zamykanie
rekordu pacjenta na stronie 79.
Na ekranie Select Patient (Wybdr pacjenta) wybierz przycisk Log Out (Wyloguj).
Na ekranie Startup (Uruchamianie) wybierz przycisk Shutdown (Zamknij).

W oknie dialogowym potwierdzenia wybierz przycisk Yes (Tak).
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4.6 Odtaczanie calego zasilania od systemu

Ponizsza ilustracja przedstawia przyciski i przetaczniki, o ktérych mowa w nizej
opisanych procedurach.

Legenda rysunku

1. Przetacznik zasilania stacji roboczej akwizycji
2. Przycisk wilaczania/resetowania komputera

3. Przycisk zasilania zasilacza bezprzerwowego
(UPs)

oa\

Rycina 21: Przyciski zasilania
uniwersalnej stacji roboczej
akwizycji

Aby odlgczy¢ cate zasilanie od systemu:

1. Wylaczy¢ system.

2. Jezeli system obejmuje zasilacz bezprzerwowy (UPS), nacisna¢ przycisk UPS (poz. 3).
3. Wylaczy¢ przetacznik zasilania stacji roboczej akwizycji (poz. 1).
4

Odtaczy¢ wtyczke przewodu zasilajacego stacji roboczej akwizycji od gniazda
zasilania pragdem przemiennym.

o

Wylaczy¢ wylacznik zasilania gantry.
Wylaczy¢ wylacznik sieciowy placowki.
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Rozdziat 5 Interfejs uzytkownika

5.1 Ekran Select Function to Perform (Wybierz funkcje do
wykonania)

Po zalogowaniu nastapi wyswietlenie ekranu Select Function to Perform (Wybierz funkcje
do wykonania). Na ekranie wyswietlane sa wymagane zadania kontroli jakosci.

Uwaga
v Otwarcie ekranu Select Patient (Wybierz pacjenta) nastepuje, gdy nie ma
zaplanowanych do wykonania zadan kontroli jakosci.

Select Function to Perform (1

Name Last Performed Due Date |

DICOM Printer Quality Control 4/11/2017 S8

Gain Calibration 2/23/2017 2/27/12017

CEDM Gain Calibration 3/1/2017 3/6/2017

Artifact Evaluation 4/11/2017 |
Start

Phantom Image Quality 4/11/2017

SNR/CNR 4/11/2017 Mark Completed

Compression Thickness Indicator 4/11/2017 -

Diagnostic Review Workstation Quality Control 4/11/2017

Viewboxes and Viewing Conditions 4/11/2017

Visual Checklist 4/11/2017

Reject Analysis 4/11/2017

Repeat Analysis 4/11/2017

Compression Test 4/11/2017

AEC Testing 4/11/2017

Admin

at

Log Out

Number of results: 14

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 0 ',M 0 @% 0 l @@ 11-42:16 AM
Rycina 22: Przyktadowy ekran wyboru funkcji do wykonania

Wykonanie zaplanowanego zadania kontroli jakosci:

1. Wybra¢ z listy zadanie kontroli jakosci.

2. Wybrac przycisk Start (Start). Aby wykonac procedure, postepowac zgodnie z
wyswietlanymi komunikatami. (Przycisk Start (Start) nie jest dostepny w przypadku
kazdego typu testow).

— LUB —

Wybrac¢ przycisk Mark Completed (Zaznacz zakonczone), aby zaznaczy¢ stan
procedury jako zakoniczonej. Wybrac opcje Yes (Tak), aby potwierdzi¢ zakoniczenie
wybranej procedury.

3. Wybrac opcje End QC (Zakoncz kontrole jakosci).
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Postepowanie bez konczenia wszystkich zaplanowanych zadan kontroli jakosci:

Jezeli wszystkie zadania kontroli jakosci nie zostang w tym czasie zakoniczone, wybra¢
przycisk Skip (Pomin).

Uwaga

& Po wybraniu przycisku Skip (Pomin) nastapi otwarcie ekranu Select Patient (Wybierz
pacjenta). Informacje na temat tego ekranu podano w punkcie Ekran Select Patient
(Wybierz pacjenta) na stronie 58.

Po wybraniu przycisku Admin (Administrator) nastapi otwarcie ekranu Admin
(Administrator). Informacje na temat tego ekranu podano w punkcie Korzystanie z
ekranu Admin (Administrator).

Uwaga

& Zadania kontroli jakosci sa dostepne do wykonania w dowolnym czasie. Wybrac
przycisk Admin (Administrator), a nastepnie przycisk Quality Control (Kontrola
jakosci), aby uzyskac dostep do listy zadan kontroli jakosci.

5.2 Informacje o pasku zadan

Pasek zadan u dotu ekranu wyswietla dodatkowe ikony. Nalezy wybrac¢ ikone, aby
uzyskac dostep do informacji lub wykona¢ zadania systemowe.

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 4 ',,n\l\i Q &?@/ Q h @@ 2:09:21 PM

Rycina 23: Pasek zadarn

Tabela 12: Menu paska zadan

Opis Menu
1 Ikona informacji No Alarms
5 Wybierz ikone Informacje, aby wyswietli¢ menu Alarms (Alarmy). Acknowledge All
'0' W przypadku alarmu ta sekcja paska zadaii miga na z6tto. Menage Alaims .

Aby wylaczy¢ migajace wskazanie, wybierz opcje Acknowledge All
(Zatwierdz wszystkie).

Aby wyswietli¢ i zamkna¢ jakiekolwiek otwarte alarmy, wybierz opcje
Manage Alarms (Zarzadzaj alarmami).
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Tabela 12: Menu paska zadan

Opis Menu
2 Nazwa biezacego uzytkownika Users Menu
Wybierz sekcje paska zadan z nazwa uzytkownika, aby wyswietli¢ Log Out
menu Users (Uzytkownicy). My Settings ...
Wybranie opgji Log Out (Wyloguj) spowoduje powr6t do ekranu Print ..

Startup (Uruchamianie).
Opcja My Settings (Moje ustawienia) umozliwia wybieranie ustawien
uzytkownika oraz preferencji procedury.

Opgja Print (Drukuj) powoduje wyslanie wyswietlanej listy pacjentow
do podtaczonej drukarki.

Wskaznik priorytetu odczytu
rru Wskaznik priorytetu odczytu jest wyswietlany w przypadku
dostepnosci modutu Genius Al Detection. Kolor ikony zmienia si¢ na
z0tty, jezeli istnieja pacjenci oznaczeni jako pacjenci o wysokim
priorytecie do odczytu na podstawie wynikdw uzyskanych dzigki
[’\J Genius Al Detection. Wybierz ikong Priorytet odczytu, aby wyswietlic
liste pacjentéw oznaczonych wysokim priorytetem odczytu przez
oprogramowanie Genius Al Detection. Wybierz przycisk X, aby usuna¢
pagjenta z listy priorytetéw odczytu. Wiecej informacji na ten temat
podano w punkcie Informacje o module Genius Al Detection na stronie 7.

Reading Priority,

Patient Name Completion Time ~
- Dunn, Roberta Kate 03.1955ag0 (%)
- Peters, Yolanda Lily 03.19:57ag0 (X0
i
Blair, Leticia Kate 03.19:11 ago ®
Vega, Genevieve Jane 03.16:33 ago ®
[ - A s ) v
-l Licznik czasu $rodka kontrastowego

Licznik czasu srodka kontrastowego jest wyswietlany, jezeli dostepna
jest Obrazy I-View 2D wzmocnione kontrastem na stronie 104. Aktywacja
licznika czasu ma miejsce w czasie obrazowania z kontrastem 2D.
Licznik czasu wyswietla informacje o ilosci pozostatego czasu w kazdej
fazie kontrastu. Kolor licznika czasu wskazuje faze kontrastu.

foz:351

(Poczatek) Zétty = okres oczekiwania, $rodek kontrastowy nie ulegt
catkowitej dyspers;ji.
Zielony = optymalny okres obrazowania, $rodek kontrastowy ulegt
catkowitej dyspersji.

(Koniec) Z6tty = okres pézny, érodek kontrastowy rozprasza sie.
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Tabela 12: Menu paska zadan

Opis Menu
3 Ikony urzadzen wyjsciowych
7 Wybierz dowolne urzadzenie wyjSciowe, aby wyswietli¢ ekran Manage

Queues (Zarzadzaj kolejkami). Na tym ekranie wyswietlane sa statusy
zadan w kolejce, informacje o zadaniach dla wybranego urzadzenia
wyjsciowego, a ponadto wyswietlang kolejke mozna filtrowac. Numer
na ikonie wskazuje liczbe zadan, ktdre pozostaja w kolejce.

‘,.
SR

d

Ikona Uwagi

Wybierz ikonge Uwagi, aby wyswietli¢ ekran Patients with Unviewed
Notices (Pacjenci z niewyswietlonymi uwagami). Numer na ikonie
wskazuje liczbe pacjentéw z niewyswietlonymi uwagami.

5%
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Tabela 12: Menu paska zadan

Opis Menu

Ikony Status systemu No Alarms

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
Wybierz ikone Status systemu, aby wyswietli¢ menu Faults (Usterki). X-Ray Tube, +15 Degrees

5
@ Fb Jedli obok ikony Status systemu (glowica lampy) widoczny jest zielony || = Clear All Faults
== | znacznik wyboru, oznacza to, ze system jest gotowy do uzytkowania.

e - System Di tics ...
@5 |Jesli ikona Status systemu ma kolor czerwony, a obok niej widoczna ystem Diagnostics
== min System Defaults ...

jest liczba, woéwczas zanim mozliwe bedzie bezpieczne zarejestrowanie || | apout
nastepnego ekranu, nalezy zaczekac pokazang liczbe minut.

Jesli obok ikony Status systemu widoczny jest z6tty znak wykrzyknika,
a ta sekcja paska zadan miga na czerwono, oznacza to, ze wystapit
btad. Aby uzyskac wigcej informacji o tym btedzie, wybierz ikone
Status systemu.

Opgja Clear All Faults (Kasuj wszystkie usterki) umozliwia usunigcie
wszystkich komunikatéw dotyczacych usterek.

Opgja X-ray Tube, 0 Degrees (Lampa RTG, 0 stopni) powoduje
ustawienie glowicy lampy w potozeniu obrotu o zero stopni w celu
wykonania nastepnej ekspozycji.

Opcja Lampa RTG, -15 stopni powoduje ustawienie glowicy lampy w
polozeniu obrotu o —15 stopni w celu wykonania ekspozycji.

Opgja Lampa RTG, +15 stopni powoduje ustawienie gtowicy lampy w
polozeniu obrotu o +15 stopni w celu wykonania ekspozycji.

Opgja System Diagnostics (Diagnostyka systemu) umozliwia dostep
do obszaru ustawien podsystemu.

Opgja System Defaults (Domyslne ustawienia systemu) powoduje
otwarcie ekranu Gantry Defaults (Domys$lne ustawienia gantry), na
ktérym mozna ustawi¢ domyslne wartosci ustawieni kompresji i gantry.

Opgja About (Informacje o) powoduje wyswietlenie informacji o stacji
roboczej akwizydji (patrz Ekran About (Informacje) na stronie 146).
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5.3 Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Select Patient I\

Patient Name ” | > [
pen
Scheduled | In Progress ‘Compleﬁed|CurrentUser Reject| Pend | Notice: | All
Name Date of Birth Exam Date/Time Status Patient IC N
ew
. @ Haley*James"Kate 8/1/1881 Implant Screen... 4/11/2017 9:03 .. In Progre... AutoTes
@ Huff*Candy"Lee 12/13/1985 Screening Ma... 4/5/2017 8:21 AM In Progre... AutoTes Edit
E @ Norris*Lee"Clzire 8/7/1967 Implant Screen... 4/4/2017 8:53 AM In Progre... AutoTes
Split
Delete
Filter —E
Refresh Worklist
Query Worklist
Admin '
L d Log Qut |
gh = Number of results: 4

0 ‘ﬁ" Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ,,{LJ( 0 g{z 0 ‘] Q@ 11-44:99 AM

Rycina 24: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)
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Tabela 13: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Pozycja Opis

1. Pole Przeszukiwanie wybranej karty pod katem imienia i nazwiska pacjenta,
szybkiego identyfikatora pacjenta lub numeru przyjecia.

wyszukiwania

2. Karty Karty u gory ekranu sg konfigurowalne. Uzytkownik dysponujacy

odpowiednimi uprawnieniami moze usuwac karty i tworzy¢ nowe.

e Karta Scheduled (Zaplanowane) zawiera zaplanowane procedury.
e Karta In Progress (W toku) zawiera procedury niezakornczone.

e Karta Completed (Zakoniczone) obejmuje zakoniczone procedury.

e Karta Current User (Aktualny uzytkownik) wyswietla procedury dla
aktualnego operatora.

o Karta Reject (Odrzucone) wyswietla procedury z odrzuconymi
widokami.

o Karta Pend (Zawieszone) zawiera procedury z widokami
zawieszonymi.

o Karta All (Wszystkie) wyswietla wszystkie procedury dla wszystkich
uzytkownikow.

o Karta Notices (Uwagi) wyswietla pacjentow z niewyswietlonymi
uwagami (domyslnie). Pelne informacje na ten temat podano w
punkcie Informacje o karcie Notices (Uwagi) na stronie 61.

e Karta QC (Kontrola jakosci) wyswietla procedury kontroli jakosci.

e Karta Enterprise (Placowka) jest wyswietlana, jezeli uzytkownik
dysponuje silnikiem Menedzer Advanced Workflow Manager na stronie 68.
Ta karta zawiera liste wszystkich badan pozyskanych przez systemy
nalezace do grupy Advanced Workflow Manager (Zaawansowany
menedzer przeplywu pracy). Z poziomu tej karty odbywa sig
zarzadzanie badaniami.

Scheduled\ In Progress\ Completed\ Current User\ Reject| Pend ‘Nolices{ All Qc Emerprlse‘ |

Name Date of Birth Exam PatientID  Station Name Date/Time ﬁ‘

\
[ﬁ\' Modality* Test*Patient1 1/1/2001 Standard Scre... mm 6/22/2011 *‘

Rycina 25: Karta Enterprise (Placéwka)
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Tabela 13: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Pozycja Opis

3. Przyciski Dostep do wielu funkgji z poziomu tego ekranu jest mozliwy po wybraniu
konkretnego przycisku:

e  Open (Otwdrz): Otwieranie wybranego pacjenta.
¢ New (Nowy): Dodawanie nowego pacjenta — patrz punkt Dodawanie

nowego pacjenta na stronie 61.
e Edit (Edytuj): Edycja informagji o pacjencie — patrz punkt Edycja
informaciji o pacjencie na stronie 62.

¢ Split (Rozdziel): Usuwanie obrazéw z procedury lub pacjenta i
przenoszenie obrazéw do innej procedury lub pacjenta — patrz punkt
Podziat rekordéw pacjentéw na stronie 62.

e Delete (Usun): Usuwanie wybranego pacjenta — patrz punkt Usuwanie
pacjenta na stronie 65.

o Filter (Filtruj): Korzystanie z filtra pacjentow — patrz punkt Filtry dia
pacjentéw na stronie 65.

e Refresh Worklist (Ods$wiez liste robocza): Aktualizacja informacji z
listy roboczej zaplanowanych pacjentdw — patrz punkt Odswiezanie
listy roboczej na stronie 67.

¢ Query Worklist (Wyszukaj na liscie roboczej): Wyszukiwanie pacjenta
na liscie roboczej procedur — patrz punkt Zapytanie do listy roboczej na
stronie 67.

¢ Admin (Administrator): Dostep do ekranu Admin (Administrator) —
patrz punkt Korzystanie z ekranu Admin (Administrator).

¢ Log Out (Wyloguj): Wyjscie z systemu — patrz punkt Wylogowanie na
stronie 68.
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5.3.1

5.3.2

5.3.3

Informacje o karcie Notices (Uwagi)

* Po wybraniu karty Notices (Uwagi) z ekranu Select Patient (Wybdr pacjenta)

wyswietlana jest lista pacjentéw z uwagami.

*  Wartoscig domyslna dla listy sa pacjenci z uwagami wyswietlonymi i

niewyswietlonymi.

pacjentéw z uwagami niewyswietlonymi.

Warto$¢ mozna zmieni¢, aby wyswietla¢ pacjentéw z uwagami wyswietlonymi lub

*  Aby uzyskac dostep do ekranu Procedure (Procedura) dla wybranego pacjenta,

wybierz przycisk Open (Otwoérz).

Otwieranie rekordu pacjenta

1. Wybierz karte, aby wyswietli¢ zadana liste pacjentow.

2. Wybierz pacjenta z listy. Przycisk Open (Otworz) stanie si¢ aktywny.

3. Aby uzyskac dostep do ekranu Procedure (Procedura) dla konkretnego pacjenta,

wybierz przycisk Open (Otworz).

Dodawanie nowego pacjenta

1. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybrac przycisk New (Nowy). Nastgpi

otwarcie ekranu Add Patient (Dodaj pacjenta).

Add Patient I
Last
as ‘ Open
First u
Middle
Patient ID*
Date of Birth*
Gender* [Female o
Accession Number
Procedure* ‘Conventional ° ‘

‘Standard Screening - Conventional - ‘

Back ’
° D’ £&° J) @@ 11:48:02 AM
Rycina 26: Ekran Add Patient (Dodaj pacjenta)

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager )

Wprowadzi¢ informacje o nowym pacjencie i wybra¢ procedure.

Wybrac¢ przycisk Open (Otworz). Zostanie wyswietlony ekran Procedure (Procedura)
dla nowego pacjenta.
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5.3.4 Edycja informacji o pacjencie
1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybierz nazwe pacjenta, a nastepnie
przycisk Edit (Edycja).
2. Wprowadz zmiany na ekranie Edit Patient (Edytuj pacjenta), a nastepnie wybierz
przycisk Save (Zapisz).
3. W komunikacie Update Successful (Aktualizacja przebiegla pomyslnie) wybierz
przycisk OK.

5.3.5 Podzial rekordow pacjentéow

Funkcja rozdzielania umozliwia przenoszenie obrazéw w sytuacji, gdy zostaly
pozyskane w toku niewlasciwej procedury lub u niewtasciwego pacjenta.

Uwaga
& Nie ma mozliwosci rozdzielania obrazéw w przypadku pacjentéw chronionych.

Uwaga
& Po uzyciu funkcji rozdzielania zarchiwizowane kartoteki pacjentéw nadal wymagaja
korekty w systemie PACS lub innych systemach archiwizacji.

Split Patient Records: Test, Patient HII-

Device List

Group Details
Output Group
Patient Name . X
Header |Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patient Birth Date  Series Time
‘Archive

Select All

Split

Back

1 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 3 ',,ELJ( 0 g@/ 0 “J @@ 2.56:46 PM
Rycina 27: Ekran Split Patient Records (Rozdziel kartoteke pacjenta)

([ ]
o
o
o
@
o
3
T
<
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Obrazy pozyskane w toku niewlasciwej procedury

1. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybra¢ pacjenta.

2. Wybrad przycisk Split (Rozdziel). Nastapi otwarcie ekranu Split Patient Records
(Rozdziel kartoteke pacjenta).

3. Wybrad obrazy do przeniesienia. Jezeli przenoszone sa wszystkie obrazy, wybrad
opcje Select All (Wybierz wszystkie).

4. Wpybrac kryteria wyszukiwania (np. Patient Name (Nazwisko pacjenta) lub
Accession Number (Numer przyjecia)), korzystajac z ponizszej listy rozwijane;j.

Wprowadzi¢ te same informacje o pacjencie i wybrac¢ przycisk Szukaj (ikona lupy).
Po pojawieniu sie nazwiska pacjenta wybrac wtasciwa procedure dla obrazow.

7. Jezeli WSZYSTKIE obrazy sa przenoszone i uzytkownik chce usungé¢ nieprawidtowq
procedure, wybrac opcje Delete Empty (Usun pusta).

8. W przypadku zamiaru zarchiwizowania obrazéw lub zapisania ich w urzadzeniu,
wybrac opcje Archive (Archiwizuj). Sprawdzié, czy wybrano wlasciwe elementy.

9. Wybrad opcje Split (Rozdziel), a nastepnie OK (OK) w oknie komunikatu Split
Successful (Rozdzielenie powiodlo sie).
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Obrazy pozyskane u niewlasciwego pacjenta

1. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybrad pacjenta, do ktérego sa
przypisane obrazy wymagajace przeniesienia.

2. Wybrac przycisk Split (Rozdziel). Nastapi otwarcie ekranu Split Patient Records
(Rozdziel kartoteke pacjenta).

3. Wpybrac obrazy do przeniesienia. Jezeli przenoszone sa wszystkie obrazy, wybra¢
opcje Select All (Wybierz wszystkie).

4. Wybrac kryteria wyszukiwania (np. Patient Name (Nazwisko pacjenta) lub
Accession Number (Numer przyjecia), korzystajac z ponizszej listy rozwijane;.

Wprowadzi¢ kryteria wyszukiwania i wybra¢ przycisk Szukaj (ikona lupy).

Po pojawieniu sie nazwiska pacjenta wybrac wlasciwa procedure.

Split Patient Records. Test, Patient |

Device List
Group Details

RCCCombo | | RMLO Combo RCCTomo RMLO Tomo

Standard Screering -Combo

Output Group

[Patient Name -] test Rl
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patien
o @ test 3456467 106412 | @ Aretive
Q Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 114736 196412
: Q Standard Screening - TomoHD 3456467 20170412 115026 196412 Select All |
Q Standard Screening - Tomo 3456467 20170412 114646 196412
= Q Test”Patient 123456 197201 ‘ Delets empty
@ Standard Screening - Combo 123456 20170428 134152 197201
& @TestAPatient 987654 196702
@ Standard Screening - Tomo 987654 20170428 134832 196702
@ Standard Screening - Conventional 987654 196702

Split

Ll

Back

< w »

0 o Manager, Tech (Manager 0 5 0 0 0 > |
@ Mereoer Tech (Maneger) 2 ° W & | @IE 157:20PM

Rycina 28: Wybdr wtasciwej procedury w celu rozdzielenia kartoteki pacjenta

7. Jezeli WSZYSTKIE obrazy sa przenoszone i uzytkownik chce usung¢
nieprawidfowego pacjenta z listy pacjentéw, wybrac¢ opcje Delete Empty (Usuni
pusta).

8. W przypadku zamiaru zarchiwizowania obrazéw lub zapisania ich w urzadzeniu,
wybrac opcje Archive (Archiwizuj). Sprawdzié, czy wybrano wlasciwe elementy.

9. Wybrac opcje Split (Rozdziel), a nastepnie OK (OK) w oknie komunikatu Split
Successful (Rozdzielenie powiodlo sie).
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5.3.6 Usuwanie pacjenta

& Uwaga

v Odzyskiwanie miejsca na dysku standardowo eliminuje koniecznosc¢ recznego
usuwania rekordow pacjentow. Patrz: [nformacje o odzyskiwaniu miejsca na dysku na
stronie 142.

1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybierz co najmniej jednego pacjenta.
2. Wpybierz przycisk Delete (Usun).
3. Gdy pojawi sie monit dotyczacy potwierdzenia, wybierz przycisk Yes (Tak).

if Uwaga
v Technolodzy nie maja uprawnieni do usuwania pacjentow.

5.3.7 Filtry dla pacjentéow

Po wybraniu przycisku Filter (Filtruj) na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) nastapi
otwarcie ekranu Patient Filter (Filtr pacjentow) dla wybranej listy pacjentow.

Patient Filter: Scheduled ]
Filter | Columns
. Patient Name - Open
@ Patient D
. Accession Number
@ Range Today
@ Disposition Accepted Refresh Worklist
B Pended
0 Rejected
Query Worklist
. Role Me
@ Source Local
Worklist
. Save
. Notice State [0 Unviewed <
Results Savelns
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pat
‘ﬁ“ Test"Patient 17211972 Standard Scre... No Scheduled 12: Delotoiial
Order Tabs |
« ' Back |
g = Number of results: 1
0 = Manager, Tech (Manager 0 5 0 0 0 ) o
@ Mereser Tech (Menasen) D °U® &Z° ] @I 11:5502AMm

Rycina 29: Karta Filter (Filtr) na ekranie Patient Filter (Filtr pacjentéw)
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Karta Filter (Filtr)

Karta Filter (Filtr) umozliwia zmiang opdji filtréw dla listy pacjentéw. Wybranie lub
anulowanie opcji powoduje zmiang, ktdra jest widoczna w obszarze Results (Wyniki) na

ekranie.

Uwaga

W celu zapisywania tych nowych filtréw na wybranej karcie w ekranie Select Patient
(WyDbdr pacjenta) uzytkownik musi dysponowac dostgpem na poziomie menedzera.
(Patrz: Inne funkcje na karcie Filter (Filtr) na stronie 66).

Uwaga

Wybranie wiersza na liScie wynikdw, a nastepnie wybranie przycisku Open (Otworz)

spowoduje otwarcie ekranu Procedure (Procedura) dla wybranej pacjentki.

Inne funkcje na karcie Filter (Filtr)

Na karcie Filter (Filtr) uzytkownicy posiadajacy prawa dostepy moga dodawac, zmieniac i
usuwac karty na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta). Informacje zawiera ponizsza tabela.

Tabela 14: Opcje na karcie Filter (Filtr) (wymagajq praw dostepu)

Zmiana biezacych
parametrow filtrowania
rekordéw pacjentow.

1.

AR

Wybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor
pacjenta).

Wybierz przycisk Filter (Filtr).

Wybierz opgje filtra.

Wybierz przycisk Save (Zapisz).

Upewnij sig, ze nazwa wybranej karty jest widoczna w
polu nazwy.

Wybierz przycisk OK.

Tworzenie nowej karty na
ekranie Select Patient
(Wybdr pacjenta).

S e

Wybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor
pacjenta).

Wybierz przycisk Filter (Filtr).

Wybierz opgje filtra dla karty.

Wybierz przycisk Save As (Zapisz jako).
Wprowadz nowa nazwe dla karty.

Wybierz przycisk OK.

Usuwanie karty z ekranu
Select Patient (Wybor
pacjenta).

Wybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor
pacjenta).

Wybierz przycisk Filter (Filtr).

Wybierz przycisk Delete (Usun).

W oknie dialogowym potwierdzenia wybierz przycisk
Yes (Tak).
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Karta Columns (Kolumny)

Karta Columns (Kolumny) umozliwia dodawanie opcji wyszukiwania (na przyktad Age
(Wiek), Gender (Pte¢), Notices (Uwagi)) do filtrowanej listy. Te opcje pokazuja sie jako
kolumny w obszarze wynikéw. W celu dodania dodatkowych kolumn do filtrowanej
listy nalezy wybrac karte Columns (Kolumny), a nastepnie wybrad opgje.

Uwaga
& W celu zapisania tych nowych kolumn w filtrze rekordéw pacjentéw uzytkownik musi
dysponowac dostepem na poziomie menedzera.

Uwaga
& Wybranie wiersza na liScie wynikdw, a nastepnie wybranie przycisku Open (Otworz)
spowoduje otwarcie ekranu Procedure (Procedura) dla wybranej pacjentki.

Przycisk Order Tabs (Kolejnos$¢ kart)

Przycisk Order Tabs (Kolejno$¢ kart) nalezy wybra¢, aby zmieni¢ kolejnos¢ kart na liscie
pacjentow.

5.3.8 Odswiezanie listy roboczej

Przycisk Refresh Worklist (Odswiez liste robocza) nalezy wybra¢, aby zaktualizowaé
liste zaplanowanych pacjentow od dostawcy listy roboczej modalnosci.

5.3.9 Zapytanie do listy roboczej

Przycisk Query Worklist (Zapytanie do listy roboczej) nalezy wybra¢, aby wyszukiwac
dostawce listy roboczej modalnosci pod katem rekordu pacjenta lub listy rekordow
pacjentow.

Dostepne sa dwie metody wprowadzania danych zapytania:

* Klawiatura — wpisz dane zapytania do co najmniej jednego pola. Zostanie
wys$wietlona zaplanowana procedura, a rekord pacjenta zostanie dodany do lokalnej
bazy danych. Wszystkie pola zapytania moga by¢ konfigurowane. Domyslne pola to
Patient name (Nazwisko pacjenta), Patient ID (Identyfikator pacjenta), Accession
Number (Numer przyjecia), Requested Procedure ID (Identyfikator zadanej
procedury) oraz Scheduled Procedure Date (Zaplanowana data procedury).

* Skaner kodow kreskowych — zeskanuj kod kreskowy dla skonfigurowanego pola
zapytania. Zostanie wyswietlona zaplanowana procedura, a rekord pacjenta zostanie
dodany do lokalnej bazy danych. Pole skanowane przez kod kreskowy mozna
skonfigurowac. Domyslnym polem zapytania moze by¢ Patient ID (Identyfikator
pacjenta), Accession Number (Numer przyjecia) lub Requested Procedure ID
(Identyfikator zadanej procedury).
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5.3.10

5.3.11

5.3.12

Admin (Administrator)

Przycisk Admin (Administrator) umozliwia dostep do ekranu Admin (Administrator)
oraz do funkgji administracyjnych systemu. Wiecej informacji zawiera sekcja Interfejs
administracyjny systemu na stronie 143.

Wylogowanie

Przycisk Log Out (Wylogowanie) umozliwia wyjscie z systemu i powrdt do ekranu
Startup (Uruchamianie).

Menedzer Advanced Workflow Manager

Advanced Workflow Manager to mechanizm przeptywu pracy, ktéry umozliwia
komunikowanie si¢ zgodnych systeméw firmy Hologic i pozwala na wymiane informacji
miedzy nimi. Menedzer Advanced Workflow Manager $ledzi wszystkich pacjentow,
procedury oraz obrazy zarejestrowane na wszystkich systemach w klastrze Advanced
Workflow Manager. Ponadto menedzer Advanced Workflow Manager synchronizuje
uwagi i przekazuje obrazy do wszystkich systemow w klastrze.

W systemach z menedzerem Advanced Workflow Manager karta Enterprise
(Przedsiebiorstwo) jest wyswietlana na Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta) na stronie
58. Ta karta zawiera procedury zarejestrowane na wszystkich systemach w klastrze

Advanced Workflow Manager.
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5.4

Test, Patient: Standard Screening - Tomg
|36nerator ‘Tools | Biopsyl Contrast‘l

READY

Ekran Procedure (Procedura)

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 987654

Date of Birth: 2/3/1967

LMLO Tomeo

Conv  Tomo
Acq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
RCC Tomo f - | ! | Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS]
" w Force 283N
‘ = ” I ‘ = ” Thickness 4.6cm
Stereo Mode Manual
kVp mAs Filter
[30] [Auto] [Al] Collimation 24x29
Accept
1 Paddle 24X29
Rei AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
eject 0 P —
| Auto (0] [oug Position Center
- P
Rege J ‘ I I Mag None
- Conventional ‘
<y =)
1] .’
(||

Update tem

Add Procedure

Add View

Edit View

Output Groups

Default -

Output

Archive / Export

Print

‘ Retrieve '

‘ Close PatientJ

0 0 Manager, Tech ( Manager)

0 @0_‘,@(0 ggo

Rycina 30: Ekran Procedure (Procedura)

@2 1a749PM
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Tabela 15: Ekran Procedure (Procedura)

Pozycja Opis

1. Stan obrazu | Ikona widoku przedstawia aktualnie wybrany widok.

Przycisk Implant Present (Obecno$¢ implantu) — wybra¢, jezeli pacjentka ma implant.
Przycisk Accept (Zatwierdz) — wybra¢, aby zaakceptowac obraz.

Przycisk Reject (Odrzu¢) — wybra¢, aby odrzucic obraz.

Przycisk Pend (Zawie$) — wybra¢, aby zapisac¢ obraz do pdzniejszego przegladu.

2. Karty Wybrac karte Generator (Generator), aby dostosowac techniki ekspozycji do procedury.
Wybrac¢ karte Tools (Narzedzia), aby przejrzec¢ obrazy.

Wybraé karte Biopsy (Biopsja), aby utworzy¢ cele.

Wybrac karte Contrast (Kontrast), aby wykona¢ procedury z kontrastem I-View™ 2D.

3. Przyciski Dostep do wielu funkgcji z poziomu tego ekranu jest mozliwy po wybraniu konkretnego
przycisku:

Add Procedure (Dodaj procedure): Dodanie nowego pacjenta.

Add View (Dodaj widok): Dodanie nowego widoku.

Edit View (Edytuj widok): Przypisanie obrazowi innego widoku.

Archive/Export (Archiwizuj/eksportuj): Wysytanie obrazow.

Print (Drukuj): Drukowanie obrazéw.

Retrieve (Pobierz): Zapytanie skonfigurowanych urzadzen o aktualne informacje o
pagjencie.

Przesuniecie stolika: Wylaczenie domyslnej pozyciji stolika dla wybranego widoku.
Close Patient (Zamknij pacjenta): Zamkniecie pacjenta i procedury.

Kosz: Usuniecie widoku.

4. Miniatury Wybraé karte, aby wyswietli¢ miniatury widokéw lub miniatury obrazéw dla danej
procedury.
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5.41 Uzycie przycisku Implant Present (Obecny implant)

Przycisk Implant Present (Obecny implant) znajduje si¢ nad
przyciskiem Accept (Akceptuj) na ekranie Procedure
(Procedura). Ten przycisk powoduje zastosowanie specjalnego
przetwarzania widokow implantu oraz implantu

przemieszczonego, a ponadto zmienia znacznik DICOM
,,Obecny implant” w nagtéwku obrazu. Wybranie tego
przycisku powoduje wyswietlenie na nim znacznika wyboru.

Przycisk Implant Present (Obecny implant) nalezy wybra¢ dla widokow implantu i
implantu przemieszczonego przed zarejestrowaniem obrazu.

Uwaga
& Przycisk Implant Present (Obecny implant) jest wybierany automatycznie, jesli otwarta
procedura zawiera widok z identyfikatorem.

5.4.2 Korzystanie z funkcji przesuwania ptytki

Informacje na temat funkgji przesuwania plytki zawiera sekcja Przesuwanie ptytki na
stronie 122.

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybierz widok miniatury obrazu bez ekspozydiji.
Ptytka zostanie przesunieta do potozenia domyslnego dla tego widoku.

2. Wybierz przycisk przesuwania plytki, aby pomina¢ domyslne potozenie dla
wybranego widoku. Ptytka zostanie przesunieta do nowego potozenia.

Rycina 31: Przyciski przesuwania plytki
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54.3

Okno dialogowe Procedure Information (Informacje o procedurze)

Aby wyswietli¢ informacje o procedurze, wybrac¢ przycisk Procedure Information
(Informacje o procedurze) znajdujacy sie ponizej przycisku Usun widok (ikona kosza).
Nastapi otwarcie okna dialogowego Procedure Info (Informacje o procedurze) z
nastepujacymi informacjami:

* nazwa procedury,

* numer przyjecia;

* stan procedury;

* datai godzina rozpoczecia oraz zakonczenia procedury;

* informacje o dawce (na kazda piers i tacznie).

Procedure Info \

Ire

Procedure Standard Screening - Conventional
Accession Number

Status In Progress
.. Start Date 11/15/2018 1:52 PM

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

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

Delete X Return To
Procedure Run Analytics Procedure

Rycina 32: Okno dialogowe Procedure Info (Informacje o procedurze)

W przypadku procedur, ktére nie zawieraja naswietlonych widokéw, wybrac przycisk
Delete Procedure (Usun procedure), aby usuna¢ wybrana procedure z pacjenta.

Aby recznie uruchomic¢ analize obrazu, wybra¢ przycisk Run Analytics (Uruchom
analize).

Uwaga
Przycisk Uruchom analize jest widoczny tylko wéwczas, gdy uzytkownik ma licencje
na oprogramowanie ImageChecker® CAD, Quantra™ Jub Genius Al Detection.

Wybrac¢ opcje Return to Procedure (Powrét do procedury), aby wyjsc z okna
dialogowego.
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Informacje o przycisku Run Analytics (Uruchom analize)

Oprogramowanie ImageChecker® CAD i Quantra™ przeznaczone do oceny
wolumetrycznej gestosci piersi oraz Genius Al Detection s dostepne w systemach

Selenia Dimensions i 3Dimensions.

Jesli dostepna jest licencja na jeden z tych programow:

Analizy obrazu sg uruchamiane automatycznie po wybraniu przycisku Close
Procedure Complete (Zamknij zakoniczong procedure) w celu zamkniecia
rekordu pacjenta po akwizycji nowych obrazéw. Analizy obrazu sa uruchamiane
automatycznie po edycji rekordu pacjenta, edycji widoku lub dodaniu widoku, a
nastepnie wybraniu przycisku Close Procedure Complete (Zamknij zakonczona
procedure) w celu zamkniecia rekordu pacjenta.

Analizy obrazu mozna uruchomic¢ recznie, wybierajac przycisk Run Analytics
(Uruchom analizy) w oknie dialogowym Procedure Info (Informacje o
procedurze). Analizy obrazéw mozna w razie potrzeby uruchamiac recznie
wzgledem obrazéw odebranych lub zaimportowanych ze zrédet zewnetrznych.

Analizy obrazéw sg wykonywane tylko wzgledem obrazdéw, ktdre zostaty
zarejestrowane przy uzyciu tej samej wersji oprogramowania co
oprogramowanie stacji roboczej akwizycji lub wersji bezposrednio ja
poprzedzajace;j.

Okno dialogowe Procedure Info (Informacje o procedurze) zawiera karty, na
ktorych widoczne sg informacje o powodzeniu lub niepowodzeniu analiz
obrazéw.

Miniatury obrazéw dla wynikdéw analiz obrazéw sq wyswietlane w sekgji
miniatur na ekranie Procedure (Procedura).

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 73



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika

Informacje o karcie Genius Al Detection

Genius Al Detection jest funkcja dostepng w systemach Selenia Dimensions i
3Dimensions. Aby wyswietli¢ wyniki uzyskane dzigki oprogramowaniu Genius Al
Detection, wybra¢ przycisk Informacje o procedurze znajdujacy sie ponizej przycisku
Usun widok (ikona kosza). Nastapi otwarcie okna dialogowego Informacje o procedurze.
Wybrac karte Genius Al Detection, aby wyswietli¢ nastepujace informacje:

Wyniki

Wskaznik czasu odczytu

Priorytet odczytu

Data i godzina analizy przeprowadzanej z uzyciem modutu Genius Al Detection

Wynik przypadku
Ztozonos¢ CAD

Nazwa widoku, godzina i informacja o tym, czy widok zostat dotaczony do
przetwarzania przypadku.

Procedure Info

sk [ T L Saartry 3D

Results Success Date run 2M372020 -9:48 AM
Varsion 1.0 Case Scora 25%

Read Time Indicator Medium CAD Complexity Multiple findings
Reading Priority High

Views MName Case
RCC TomoHD - 9:458:33 AM  Yes
RMLO TomoHD - 9.47:17 AM Yes

Delete l Retum Ta I
Procedure Run Analytics Procedure

I
|

Rycina 33: Karta Genius Al Detection

Wybrad opcje Return to Procedure (Powrot do procedury), aby wyjs¢ z okna
dialogowego.

Strona 74

MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika

5.4.4 Dodawanie procedury

1. Aby dodac¢ kolejna procedure, wybrac¢ przycisk Add Procedure (Dodaj procedure) na
ekranie Procedure (Procedura), aby uzyskac dostep do okna dialogowego Add
Procedure (Dodaj procedure).

Add Procedure

Procedure

lConventionaI - ‘

IStandard Screening - Conventional ‘

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Rycina 34: Okno dialogowe Add Procedure (Dodaj procedure)

Za pomoca menu rozwijanych wybrac typ procedury do dodania.

Zostanie automatycznie uzyty aktualny numer przyjecia. Aby uzy¢ innego numeru
przyjecia, usunad zaznaczenie pola wyboru Inherit Accession Number (Przejmij
numer przyjecia) i wprowadzi¢ zadany numer.

4. Wybrac przycisk OK (OK). Nastgpi dodanie nowej karty z miniaturami widokéw dla
wybranej procedury.
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Dostepne procedury

W tej tabeli przedstawiono gtéwne grupy procedur dostepne w systemie.

Uwaga

Niektore procedury z tej tabeli sa widoczne tylko wtedy, gdy dostepna jest licencja na

konkretna procedure.

Tabela 16: Grupy procedur

Procedura Opis

Conventional
(Konwencjonalna)

Tylko cyfrowe obrazowanie mammograficzne (2D)

Combo (Laczona)

Cyfrowe obrazowanie mammograficzne (2D) i tomosynteza
piersi

Tomo (Tomosynteza)

Tylko obrazowanie tomosyntezy piersi

TomoHD
(Tomosynteza o
wysokiej
rozdzielczo$ci)

Obrazowanie tomosyntezy piersi i generowanie obrazu 2D.

ComboHD (Laczona o

Mammografia cyfrowa (2D), obrazowanie tomosyntezy piersi i

wysokiej generowanie obrazu 2D

rozdzielczosci)

Stereo Biopsy (Biopsja |Biopsja z uzyciem celowania stereotaktycznego
stereotaktyczna)

Tomo Biopsy (Biopsja z | Biopsja z uzyciem celowania w tomosyntezie
tomosynteza)

Specimen (Prébka) Specjalistyczne obrazowanie probki

2D Contrast Obrazowanie cyfrowe wzmocnione kontrastem
(Obrazowanie 2D

wzmochione

kontrastem)

Contrast Stereo Biopsy
(Biopsja
stereotaktyczna z
kontrastem)

Biopsja z uzyciem celowania stereotaktycznego z kontrastem
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5.4.5 Dodawanie (lub usuwanie) widoku
Aby doda¢ widok:

1. Wybrac przycisk Add View (Dodaj widok), aby otworzy¢ ekran Add View (Dodaj
widok).

Uwaga
W zaleznosci od ustawien licencyjnych systemu mozna wyswietli¢ rézne karty.

Add View ] Modyfikatory widoku
Conv Tomo TomoHD ' Combo ComboHD 2D Contrast Combo 2D Contrast Biopsy QC K. ID = lmplant przemieSZCZOI‘ly (ang
6) @ ) @g & ‘/d Q Q 3 Implant Displaced)
(A fe \/ l\ _‘ 1 x ; Clear .
& =rolowanie boczne (ang. Kolle
= NI RL = rol b g. Rolled
LXCcCL RCC RMLO RML RXCCL
LCC Combo CI‘ImbO LML Combo Combo Combo Combo Combo Combo
6 & € 3 3 I 3 Lateral)
e N ) © © =~ (&
.i ,JJ %’\/ 4”")\ é.\ \' C% i\ ®r RM = rolowanie przysrodkowe
\ had | T 7| s B 1) .
|\.xccm : LTAN RXCCM RCV‘ RLM RTAN ‘ (ang. Rolled Medlal)
Combo  LCV Combo LLM Combo Combo Combo Combo Combo Combo .RL
g ) & dj/ ﬁ \ Q O /5 % L LY RI = rolowanie od spodu (ang.
B¢ Dt NIV ]
} </ = % f £ & ::'S Rolled Inferior)
LLMO Lsio . RLMO RSIO . ,
LFB Combo LAT Combo Combo | Combo RFB Combo RAT Combo Combo | Combo RS = rolowanie od gory (ang
) f ( O™~ Roll .
101
% L 2% -4 olled Superior)
kNN | | _ . .
LISO L Specimen RISO R Specimen .Ac TAN = Stycznle (ang Tangentlal)
Combo  Combo Combo | Combo o .
-9 NP =brodawka z profilu (ang.
[[m Nipple in Profile)
Back | AC = ucisk przedni (ang. Anterior
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 54 }ELJ\‘ 0 §@/7 0 J @@ 1-43:23 PM ComprESSIOn)

IMEF = fatd podsutkowy (ang.

Rycina 35: Ekran Add View (Dodaj widok) Infra-Mammary Fold)

AX = tkanka pachowa (ang.
Axillary Tissue)

2. Wpybrac karte, a nastepnie widok. Istnieje mozliwos¢ wyboru maksymalnie trzech
modyfikatoréw widoku z przedniego panelu ekranu.

3. Wybrac przycisk Add (Dodaj). Miniatura obrazu kazdego wybranego widoku
zostanie dodana w panelu dolnym ekranu.

Usuwanie obrazu

* Aby usuna¢ pojedynczy widok z dodanej listy, wybra¢ widok, a nastepnie ikone
kosza.

*  Aby usuna¢ wszystkie widoki z dodanej listy, wybra¢ przycisk Clear (Wyczys¢).
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5.4.6 Edycja widoku
Uzy¢ ekranu Edit View (Edytuj widok), aby przypisac¢ inny widok do obrazu.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo H“-

| Save
Q16 =

= E@= 0

-
L

RMLTomo | RXCCLTomo

/\';

®r

Or
Orv
or

Ors

® N
O
[ e
®wr
O

. Include

Generated 2D

Back |

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ,,CL\J( 0 gg 0 ‘] @@ 2:00:24 PM
Rycina 36: Ekran Edit View (Edytuj widok)

2

A

=

RLM Tomo

=

RLMO Tomo

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybraé miniature widoku naswietlonego obrazu.

2. Wybrac przycisk Edit View (Edytuj widok).
Wybrac¢ widok z ekranu. Istnieje mozliwos¢ wyboru maksymalnie trzech
modyfikatoréw widoku. Opis modyfikatoréw widoku, patrz ilustracja Ekran Add
View (Dodaj widok).

4. Wybrac opcje Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK (OK), aby wyswietli¢
komunikat Update Successful (Aktualizacja powiodta sie).

Uwaga

& Na ekranie Edit View (Edytuj widok) w przypadku procedur biopsji wyswietlane sa
inne modyfikatory widoku. Zapoznac si¢ z dokumentem User Guide (Instrukcja obstugi)
systemu naprowadzania Affirm® do biops;ji piersi.
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5.4.7 Pobierz
Przycisk Retrieve (Pobierz) umozliwia wygenerowanie zapytania do skonfigurowanych
urzadzen w sprawie informacji o biezacym pacjencie. Wybranie przycisku Retrieve
(Pobierz) powoduje wykonanie tej samej funkgji, jak w przypadku przycisku Query
Retrieve (Zapytanie/pobieranie) na ekranie Admin (Administrator).

5.4.8 Zamykanie rekordu pacjenta

Wybierz przycisk Close Patient (Zamknij rekord pacjenta). Jesli zostaly zarejestrowane
obrazy, zostanie otwarte okno dialogowe Close Procedure (Zamykanie procedury).
Wybierz jedna z nastepujacych opcji:

Close Procedure Close Procedure Complete (Zamknij

zakoniczong procedure): powoduje
Close .. . . ..
Proceil zamkniecie procedury i umieszczenie jej na
CompES karcie Completed (Zakoniczone).
Close
Procedure In Close Procedure In Progress (Zamknij
Progress . s .
procedure w toku): powoduje zamknigcie
Close . . « s .
Procedure procedury i umieszczenie jej na karcie In
Discontinue Progress (W toku).
Return To . . .
Procedure ’ Close Procedure Discontinue (Zamknij

zakonczong i przerwij): powoduje
zamkniecie procedury i umieszczenie jej na
karcie All (Wszystkie). Zostanie otwarte
okno dialogowe, w ktorym nalezy wybrac z
listy przyczyne przerwania procedury lub
doda¢ nowq przyczyne.

Return To Procedure (Powro6t do
procedury): umozliwia powrdt do
procedury.

Jedli istnieja obrazy oznaczone jako Pend (Oczekiwanie), zostanie otwarte okno
dialogowe z nastepujacymi opcjami:
*  Accept All and Close Complete (Akceptuj wszystkie i zamknij zakoriczone)
*  Close Procedure In Progress (Zamknij procedure w toku)

*  Return To Procedure (Powrot do procedury)
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5.5

5.6

Jesli aktywowano etap MPPS, informacja o statusie procedury zostanie wystana do
urzadzen wyjsciowych w momencie wybrania opcji Complete (Zakoncz) lub
Discontinue (Przerwij). Dodatkowo w celu wystania komunikatu o statusie procedury w
trakcie jej trwania mozna klikna¢ karte i przytrzymac ja nad miniaturami. Zostanie
otwarte okno dialogowe Procedure Action (Dziatanie procedury) z przyciskami
stuzacymi do ponownego wysylania statusu lub powrotu do procedury.

Uwaga

Jesli dostepna jest licencja na oprogramowanie Genius Al Detection, ImageChecker
CAD lub Quantra, analizy obrazéw sg wykonywane automatycznie w momencie
wybrania przycisku Zamknij zakonczona procedure po akwizycji nowych obrazéw.
Wyniki sg automatycznie wysytane do urzadzen wyjsciowych. W momencie
ponownego otwarcia rekordu pacjenta miniatury obrazéw sa wyswietlane na ekranie
Procedure (Procedura), a w oknie dialogowym Procedure Info (Informacje o procedurze)
dostepne sa karty statusu.

Uzyskiwanie dostepu do funkcji Image Review (Przeglad
obrazu)
Wybierz karte Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura), aby uzyskac dostep

do funkdji przegladu obrazéw. Informacje zawiera sekcja Karta narzedzi do przegladu
obrazéw na stronie 99.

Grupy wyjsciowe

Zaakceptowane obrazy sa wysytane automatycznie do urzadzen wyjsciowych w
wybranej grupie wyjsciowej. Konfiguracja systemu kontroluje to, czy obrazy sa wysytane
po zamknieciu rekordu pacjenta, czy po zaakceptowaniu obrazu.

Uwaga

Obrazy tomosyntezy nie s3 wysytane do urzadzenia drukujacego w wybranej grupie
wyjsciowej. Wybrane obrazy tomosyntezy mozna wydrukowac z ekranu Print
(Drukowanie).
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5.6.1 Wybér grupy wyjsciowej
Output Groups
SV_02 - |

Rycina 37: Pole Output Groups (Grupy wyjsciowe)

Z listy rozwijanej Output Groups (Grupy wyjsciowe) na ekranie Procedure (Procedura)
nalezy wybraé grupe urzadzen wyjsciowych, taka jak system PACS, Diagnostic
Worstations (Diagnostyczne stacje robocze), urzadzenia CAD lub drukarki.

/_\ Uwaga
v Jesli grupa wyjsciowa nie jest wybrana, obrazy nie sg wysylane.

5.6.2 Dodawanie i edycja grupy wyjsciowej

Uwaga
& Grupy wyijsciowe sa konfigurowane podczas instalacji, ale mozna edytowac istniejace
grupy i dodawac nowe.

Aby dodaé¢ nowa grupe wyjsciowa:

1. Uzyskaj dostep do ekranu Admin (Administrator).
Wybierz przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjsciowymi).
Wybierz przycisk New (Nowe), wprowadz informacje, a nastepnie wybierz
urzadzenia wyjsciowe.

4. Wybierz przycisk Add (Dodaj), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).

5. Mozesz wybra¢ dowolna grupe jako domysIna.

Aby edytowa¢ grupe wyjsciowa:

1. Uzyskaj dostep do ekranu Admin (Administrator).

2. Wpybierz przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjsciowymi).
3. Wybierz przycisk Edit (Edytuj), a nastepnie wprowadz zmiany.
4

Wybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).
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5.6.3 Niestandardowa grupa wyjsciowa

Opcja Custom Output Group (Niestandardowa grupa wyjsciowa) umozliwia utworzenie
grupy wyjsciowej z poziomu ekranu Procedure (Procedura). Utworzona przez
uzytkownika niestandardowa grupa wyjsciowa pozostaje jako opcja Custom
(Niestandardowa), az do utworzenia kolejnej niestandardowej grupy wyjsciowej.

Tworzenie niestandardowej grupy wyjsciowej z poziomu ekranu Procedure
(Procedura):

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybrac¢ opcje Custom (Niestandardowa) z listy
rozwijanej Output Groups (Grupy wyjsciowe).

2. W oknie dialogowym Output Group (Grupa wyjsciowa) wybrac z listy dostepnych
urzadzenie, a nastepnie wybrac przycisk OK (OK).

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ imagestorage[ NIKOS_SV |
@ imageStorage[ MEVIS_02]

OK
Cancel

Rycina 38: Przyktad niestandardowej grupy wyjsciowej

5.7 Urzadzenia wyjsciowe na zadanie

Urzadzenia wyjsciowe na zadanie to urzadzenia Archive/Export (Archiwizuj/Eksportuj)
oraz Print (Drukuj). Aktualnie otwarty rekord pacjenta mozna recznie zarchiwizowac,
wyeksportowac lub wydrukowad do czasu zamkniecia procedury.

Wybranie przycisku On-Demand Output (Urzadzenia wyjsciowe na zadanie) umozliwia
wyslanie obrazow z otwartego rekordu pacjenta do dowolnych skonfigurowanych
urzadzen wyjsciowych.
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5.7.1 Archive (Archiwizuj)

1. Wybierz przycisk Archive/Export (Archiwizuj/Eksportuj).
2. Na ekranie On Demand Archive (Archiwum na zadanie) wybierz procedure lub
widoki:
*  Przycisk Select All (Zaznacz wszystkie) umozliwia zaznaczenie wszystkich
pozycji widocznych na tym ekranie.
*  Przycisk Clear (Wyczys¢) umozliwia anulowanie wyboru pozycji wybranych na
tym ekranie.
*  Wpybranie przycisku Priors (Wczesniejsze) powoduje wyswietlenie
wczesniejszych procedur i widokéw konkretnej pacjentki.

*  Wpybranie przycisku Rejected (Odrzucone) powoduje wyswietlenie widokow
odrzuconych dla tej pacjentki.

3. Wpybierz urzadzenie pamigci masowej:
*  Wybierz przycisk Device List (Lista urzadzen) i dokonaj wyboru sposréd opgji
w menu rozwijanym Storage Device (Urzadzenie pamigci masowej).
— LUB —
*  Wybierz grupe wyjsciowa z listy rozwijanej Output Group (Grupa wyjsciowa).
4. Wybierz przycisk Archive (Archiwizuj), aby wysla¢ wybrane obrazy do wybranego
archiwum.

Uwaga
Aby sprawdzi¢ status archiwum, nalezy skorzysta¢ z narzedzia Manage Queue
(Zarzadzaj kolejkami) na pasku zadan.

v
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5.7.2 Eksport

1. Wybra¢ przycisk Archive/Export (Archiwizuj/eksportu) (po prawej stronie ekranu
Procedure (Procedura)).

2. Wybrad obrazy do wyeksportowania, a nastepnie wybrac przycisk Export

(Eksportuj).
On Demand Archive ]
Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Patien
o (@) TestPatient 123456 197201 | [IESEESEES
o=@ Standard Screening - Conventional 123456 20170411 141951 197201

Group Details

Output Group

MEVIS_02 -

Select All

Display

Q Priors
Q Rejected

< w »

Export
Standard Screening - Conventional

l Archive

RCC
Back ’

1 ‘6‘ Manager, Tech (Manager) 0 ) 3 }vﬂj 0 ;..Q@// 0 J @@ 2:40:21 PM
Rycina 39: Wybér obrazéw do eksportu

3. W oknie dialogowym Export (Eksportuj) wybra¢ cel z listy rozwijanej urzadzen
multimedialnych.

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

’ Anonymize Start
Q Eject USB device after write

QAdvanced Close

Rycina 40: Okno dialogowe Export (Eksportuj)

* W celu zanonimizowania danych pacjenta wybra¢ opcje Anonymize
(Anonimizuj).
* Aby automatycznie wysunac urzadzenie pamieci masowej po zakonczeniu

eksportu, wybrac opcje Eject USB Device after write (Wysun urzadzenie USB po
zapisie).
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* Aby wybrac folder w systemach lokalnych przeznaczony do przechowywania
swoich wyborow i wybrac typy eksportu dla obrazu, wybra¢ opcje Advanced

(Zaawansowane).

4. Wybrac¢ przycisk Start (Start), aby wysta¢ wybrane obrazy do wskazanego

urzadzenia.
5.7.3 Druk

1. Na ekranie Procedure Procedura wybrac¢ przycisk Print (Drukuj), aby wyswietli¢
ekran Print (Drukuj). Aby przygotowac dane do druku, patrz ilustracja Ekran Print
(Drukuj).

2. Wybrac format kliszy z obszaru formatu kliszy na ekranie.

3. Wybrad miniature obrazu.

Wybrac tryb obrazowania (Conventional (Konwencjonalny), Projection (Projekcja)
lub Reconstruction (Rekonstrukgja)). Przycisk C-View pokazuje, czy system ma
licencje na obrazowanie C-View.

5. Wybrac obszar pogladu wydruku (poz. 16) na ekranie Print (Drukuj). Obraz
wyswietlany w tym obszarze jest obrazem, ktéry zostanie wydrukowany na kliszy.

6. Aby umiesci¢ inne obrazy na tej samej kliszy wieloformatowej, wykona¢ czynnosci
od 3 do 5.

7. Aby wydrukowac inny format kliszy tych samych obrazow, wybrac przycisk Nowa
klisza (poz. 12), po czym wykonac kroki od 2 do 6.

8. Przyciski w lewym gérnym obszarze ekranu Print (Drukuj) (poz. od 1 do 6) stuza do
ukrywania lub wyswietlania danych pacjenta, oznaczen i adnotacji oraz zmiany
orientacji obrazu.

9. Wybra¢ przycisk Print (Drukuj), aby wydrukowac klisze.
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A&

Options

s
Printer Drystar
Size Automatic
Film Orientation Portrait

Auto Conv I—m
Auto Tomo _m

Reset '_m

Properties

[] Standard Screening - Conventional

RCC

Back !_E

1 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager )

o 2 18‘,“450

| @@ 3:57:53 PM

Rycina 41: Ekran Print (Drukuj)

Legenda rysunku

1. Wyswietlanie lub ukrywanie danych pacjenta.

2. Wyswietlanie lub ukrywanie oznaczen i
adnotacji.

3. Wyswietlanie lub ukrywanie celéw na obrazach z

biopsiji.

Drukowanie obrazu z perspektywy grzbietowej.

Drukowanie obrazéw z perspektywy brzusznej.

Odwracanie obrazu (lustro).

N o 9

Przejscie do poprzedniej lub nastepnej warstwy
tomosyntezy lub projekcji (opcja Tomosynthesis
(Tomosynteza)).

8. Wybra¢ widok Conventional (Konwencjonalny),
Projection (Projekcja) lub Reconstruction
(Rekonstrukcja) (opcja Tomosynthesis
(Tomosynteza)). Przycisk Widok C pokazuje, czy
system ma licencje na obrazowanie widoku C.

9. Wybdr opgji drukarki.
10. Wyswietlanie miniatur.
11. Wybor formatu Kliszy (liczba ptyt).

12. Tworzenie nowej kliszy.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

. Powr6t do ekranu Procedure (Procedura).

Usuwanie kliszy.

Usuwanie obrazu z kliszy.

Przechodzenie przez strony kliszy.

Drukowanie obszaru podgladu.

Drukowanie obrazéw konwencjonalnych (C-View,
jezeli system ma licencje) z konfiguracja domyslna.
Drukowanie obrazéw tomosyntezy (warstwy lub
projekgje) oznaczonych do druku.

Powrdt ekranu Print (Drukuj) do ustawien
domysnych.

Otwarcie ekranu Properties (Wlasciwosci).

Wyswietlanie adresu IP drukarki, nazwy AE, portu
i mozliwoéci drukowania w formacie True Size.

Rozpoczecie procesu drukowania.

Strona 86

MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions

Rozdziat 6: Obrazy

Rozdziat 6 Obrazy

6.1 Ekran do wyswietlania obrazéw

Po wykonaniu ekspozydji zarejestrowany obraz jest otwierany na monitorze do
wys$wietlania obrazéw. Informacje o pacjencie i procedurze mozna wyswietli¢ na
ekranie. Aby wlaczy¢ lub wytaczy¢ wyswietlanie tych informacji, nalezy przejs¢ do karty
Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura) i wybrac przycisk Patient
Information (Informacje o pacjencie).

Doe, Jane
456
c of Birth: 4/

Unit:

W L: 409612047

This

Rycina 42: Ekran do wyswietlania obrazéw

Legenda ryciny

Informacje o pacjencie i dane badania

2. Informacje o ekspozycji, takie jak:

Technika ekspozycji

Dawka przyjeta przez pacjentke

Kat ramienia C

Grubos¢ po kompres;ji i sita kompresji

Informacje o placdwce i technologu
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Rozdziat 6: Obrazy

6.2 Ustawianie parametrow ekspozycji

6.2.1  Wybér trybu akwizycji obrazu (opcja tomosyntezy)

e Standardowy Do rutynowych procedur przesiewowych w tomosynteza

e Rozszerzony Do diagnostycznych widokéw tomosyntezy

A Ostrzezenie:

Rozszerzony tryb akwizycji z obrazowaniem w trybie combo (DM + BT)
moze generowa¢ dawke promieniowania wyzsza niz okreslony przez MQSA
limit dla badan przesiewowych wynoszacy 3,0 mGy i z tego powodu
powinien by¢ stosowany wylacznie na potrzeby oceny diagnostyczne;j.

6.2.2 Wybér trybu ekspozycji

Tryby automatycznej kontroli ekspozycji (AEC, ang. Automatic Exposure Control)
umozliwiajg systemowi kontrolowanie technik ekspozycji. Tryby AEC sg dostepne w

zakresie 2049 kV.

e Manual Uzytkownik wybiera parametry, takie jak kV, mAs,
(Recznie) ognisko i filtr.

e AEC: Auto-Time Uzytkownik wybiera parametry, takie jak kV, ognisko i
(AEC: czas filtr. System wybiera warto$¢ mAs.
automatycznie)

e AEC: Auto-kV  Uzytkownik wybiera ognisko. System wybiera kV, mAs
(AEC: napiecie  oraz filtr (rod).
automatycznie)

e AEC: Auto-Filter Uzytkownik wybiera ognisko. System wybiera kV, mAs
(AEC: filtr oraz filtr.
automatycznie)
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 6: Obrazy

6.2.3 Uzytkowanie detektora AEC

Detektor AEC dysponuje siedmioma pozycjami recznymi oraz pozycja automatyczna.
Pozycje reczne zaczynaja si¢ przy krawedzi Sciany klatki piersiowej (pozycja 1) i siegaja
do krawedzi brodawki sutkowej (pozycja 7). Pozycja automatyczna umozliwia wybdr
dwoch regiondw na obszarze od sciany klatki piersiowej do brodawki sutkowe;.

Klawisze plus (+) i minus (-) na urzadzeniu kompresyjnym lub na ekranie w obszarze
detektora AEC umozliwiajg zmiane potozenia detektora. Mozna wybra¢ opcje Auto AEC
(Automatyczna kontroli ekspozycji), aby umozliwic systemowi obliczenie najlepszej
ekspozydji dla piersi.

6.3 Akwizycja obrazu

Informacje o procedurach klinicznych zawiera sekcja Procedury kliniczne na stronie 129.

1. Wybierz widok sposréd miniatur u dotu ekranu Procedure (Procedura).

2. Naci$nij i przytrzymaj przycisk promieniowania RTG i/lub przelacznik nozny
promieniowania RTG, aby wykonac pelna ekspozycje.
Podczas ekspozycdiji:

* Na pasku stanu systemu pojawi si¢ symbol promieniowania i zo6tte tlo (patrz
ponizsza rycina).

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

5Generat0r{\Tools | Biopsyl Contrast‘

i { Name:
# 1D:

l Date of Birth:
- Conv |Tomo

Rycina 43: Ekspozycja w toku

*  Przez caly czas trwania ekspozycji bedzie generowany styszalny dzwiek

Ten dzwiek jest ciaglta sekwencjg tonéw. Dzwigk rozlega sie podczas catej
akwizycji combo od rozpoczecia ekspozycji do konca widoku klasycznego.
Pomiedzy tomosynteza piersi a klasyczna ekspozycja mammografii cyfrowej
sygnal dzwiekowy nie jest przerywany. Gdy rozlega sie sygnat dzwiekowy, nie
nalezy zwalnia¢ przetacznika ekspozyciji.
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Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 6: Obrazy

3. Gdy system przestanie generowac sygnat dzwiekowy, a na pasku stanu systemu
pojawi sie informacja Standby (Gotowos¢) (patrz ponizsza rycina), zwolnij przycisk
promieniowania RTG i (lub) przelacznik nozny promieniowania RTG.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

Generator Tools | Biopsy | Contrast|

‘ Name:

»‘ Standby g)a:te of Birth:

Conv |Tomo

Rycina 44: Ekspozycja zakoticzona

4. Gdy generowanie promieniowania RTG zostanie zakonczone, obraz pojawi si¢ na
monitorze do wys$wietlania obrazéw. Ekran Procedure (Procedura) automatycznie
ulegnie zmianie na karte Tools (Narzedzia).

Wybierz jedna z nastepujacych opcji, aby zakonczy¢ akwizycje:

*  Accept (Akceptuj), aby zaakceptowac obraz. Obraz zostanie przestany do
urzadzen wyjsciowych ze wszystkimi atrybutami.

*  Reject (Odrzuc), aby odrzuci¢ obraz. Gdy zostanie otwarte okno dialogowe,
wybierz przyczyne odrzucenia obrazu. Ekran Image Display (Wyswietlacz
obrazow) zostanie zamkniety. Mozesz powtoérzy¢ odrzucony widok lub
wybrac inny widok. Jesli wybierzesz przycisk Reject (Odrzuc), na
miniaturze pojawi sie¢ symbol , X”.

* Pend (Oczekiwanie), aby ustawi¢ dla obrazu tryb oczekiwania. Obraz
zostanie zapisany do przegladu w przysztosci. Jesli wybierzesz przycisk
Pend (Oczekiwanie), na miniaturze pojawi si¢ znak ,,?”.

] ml = -
&:";:] &57|
bo p S
=
= |
RCC RMLO RMLO Lcc LMLO

Rycina 45: Obrazy oznaczone réznymi symbolami w procedurze

5. Powtdrz kroki od 1 do 4 dla kazdego widoku.

& Uwaga

Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowad system w taki sposdb, aby
automatycznie akceptowat nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.
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Rozdziat 6: Obrazy

6.3.1 Sekwencja zdarzen podczas obrazowania klasycznego

1. Przejrzyj obraz po ekspozycji i w razie potrzeby dodaj komentarz.

2. Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzud) lub Pend
(Oczekiwanie). Obraz miniatury zastapi widok miniatury w obszarze Case Study
(Studium przypadku) na ekranie.

Uwaga

& Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby
automatycznie akceptowat nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.

6.3.2 Sekwencja zdarzen podczas obrazowania tomosyntezy

1. Poczekaj na zakoniczenie rekonstrukcji obrazu.
2. Sprawdz obrazy projekcji pod katem ruchow.

3. Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzuc) lub Pend
(Oczekiwanie). Obraz miniatury zastapi widok miniatury w obszarze Case Study
(Studium przypadku) na ekranie.

Uwaga

& Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby
automatycznie akceptowal nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.

6.3.3 Akceptowanie odrzuconych obrazéw

Jesli odrzucony obraz jest lepszy niz nowy obraz, mozna wczytac stary obraz i uzy¢ go.
Nalezy wybra¢ obraz miniatury na ekranie Procedure (Procedura), aby przejrzec obraz, a
nastepnie wybrac¢ dla obrazu opcje Accept (Akceptuj).

6.3.4 Akceptowanie lub odrzucanie obrazu oczekujgcego

Aby zaakceptowac lub odrzuci¢ obraz oczekujacy, nalezy wybrac¢ obraz miniatury
obrazu oczekujacego, na nastepnie wybrac przycisk Accept (Akceptuj) lub przycisk
Reject (Odrzud).

Uwaga

& Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby
automatycznie akceptowal nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.
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Rozdziat 6: Obrazy

6.3.5 Jasnos¢ linii skéry

Opgjonalne ustawienie przetwarzania obrazu jest dostepne w przypadku obrazowania
2D w celu zmniejszenia jasnosci i zacienienia skory w widokach przesiewowych. Aby
wilaczy¢ te opcje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

Standard Zmniejszona jasnos¢
Rycina 46: Pordwnanie jasnosci standardowej i zmniejszonej
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Rozdziat 6: Obrazy

6.4 Pozyskiwanie obrazu piersi z implantem

Uwaga

& W przypadku wszystkich widokéw z implantem nalezy ZAWSZE wybierac przycisk
Obecnos¢ implantu. Przycisk ten umozliwia prawidlowe przetwarzanie obrazow
implantu.

6.4.1 Implant oddalony od brodawki sutkowej

1. Wybierz widok sposréd miniatur u dotu ekranu Procedure (Procedura).
2. W trybie AEC wybierz opgje Filtr automatyczny.

3. Zapomoca przyciskow + i — przenies czujnik AEC do tkanki za brodawka sutkowa.

4. Zarejestruj ekspozydje.
5. Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzud) lub Pend
(Oczekiwanie).

Uwaga

& Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby
automatycznie akceptowal nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.

6. Powtdrz kroki od 1 do 5 dla kazdego widoku.
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Rozdziat 6: Obrazy

6.4.2

Implant w poblizu brodawki sutkowej

1. Wybierz widok sposréd miniatur u dotu ekranu Procedure (Procedura).
2. W trybie AEC wybierz opcje Recznie.

3. Zapomocy przyciskéw +i— wybierz wartosci kVp i mAs. Patrz tabele w punkcie
Tabele wartosci dla opcji Implant w poblizu brodawki sutkowej na stronie 95 w celu

uzyskania informacji o zalecanych wartosciach w oparciu o typ widoku i grubos¢

kompresiji.

Uwaga

Widok CEDM sklada si¢ z dwdéch oddzielnych ekspozycji. Mozliwos¢ ustawienia
recznego jest dostepna wylacznie w przypadku technik odnoszacych sie do pierwszej
ekspozycji, wykonywanej z zastosowaniem nizszej energii. System automatycznie
ustawia techniki dla drugiej ekspozycji w oparciu o techniki z pierwszej ekspozydji.

Uwaga

W przypadku widokéw taczonych wzmocnionych kontrastem nalezy wybra¢ wartosci
dla ekspozycji na tomosynteze podane w tabeli 17 oraz wartosci dla ekspozycji
wzmocnionej kontrastem (CEDM), ktére zawiera tabela 18.

Wiecej informacji na temat akwizycji obrazow wzmocnionych kontrastem mozna
znalez¢ w punkcie Obrazy I-View 2D wzmocnione kontrastem.

Zarejestruj ekspozycje.
Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzuc) lub Pend
(Oczekiwanie).

Uwaga

Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby
automatycznie akceptowal nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.

6. Powtdrz kroki od 1 do 5 dla kazdego widoku.
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Tabele wartosci dla opcji Implant w poblizu brodawki sutkowej

Tabela 17: Konwencjonalne obrazowanie 2D

Grubos¢ po kompresji kV mAs Filtr
<4 cm 28 100 Rh
4cm—-<6cm 28 120 Rh
6 cm —<8 cm 28 140 Rh
8cm—-10 cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh

Tabela 18: Obrazowanie z tomosyntezq

Grubos¢ po kompresji kv mAs Filtr
<4 cm 29 60 Al
4cm-<6cm 31 70 Al
6 cm — <8 cm 33 90 Al
8 cm—-10 cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al

Tabela 19: Obrazowanie wzmocnione kontrastem (I-View)

Grubos¢ po kompresji kv mAs Filtr
<3,5cm 26 30 Rh
3,5cm—-<4cm 27 40 Rh
4cm-<5cm 28 40 Rh
5cm-<5,5cm 29 60 Ag
5,5 cm — < 6cm 30 60 Ag
6cm-<7,5cm 31 80 Ag
75cm-<85cm 32 120 Ag
8,5cm-12 cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Widoki przemieszczonego implantu
1. Wybierz widok sposréd miniatur u dotu ekranu Procedure (Procedura).
2. W trybie AEC wybierz opcje Filtr automatyczny.

3. Zapomoca przyciskéw +i- przenies czujnik AEC do tkanki za brodawka sutkowa.

4. Zarejestruj ekspozycje.
5. Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzud) lub Pend
(Oczekiwanie).

Uwaga

& Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposdb, aby
automatycznie akceptowat nowe obrazy lub automatycznie ustawiat dla nich tryb
oczekiwania.

6. Powtdrz kroki od 1 do 5 dla kazdego widoku
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6.4.4 Jasnos¢ implantu

Opgjonalne ustawienie przetwarzania obrazu jest dostepne zaréwno w przypadku
obrazowania 2D, jak i 3D z implantami. Jasnos¢ implantu mozna zmniejszy¢ w celu
poprawy widocznosci obszaru granicznego implant/piers. Aby wiaczy¢ te opcje, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

Standard Zmniejszona jasnos¢

Standard Zmniejszona jasnos¢
Rycina 47: Porédwnanie jasnosci standardowej i zmniejszonej
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6.5 Korygowanie i ponowne przetwarzanie obrazéw implantow

Jesli widok implantu lub implantu przemieszczonego zostat zarejestrowany bez
aktywagji przycisku Implant Present (Obecny implant), konieczne jest skorygowanie
takiego obrazu.

6.5.1 Jesli obraz nie jest zaakceptowany

Wybierz przycisk Implant Present (Obecny
implant) na ekranie Procedure (Procedura),
aby wskazad, ze istnieje implant. Na
przycisku pojawi si¢ znacznik wyboru, a

obraz zostanie ponownie przetworzony.

6.5.2 Jesli obraz jest zaakceptowany

1. Wpybierz obraz.

2. Wybierz przycisk Implant Present (Obecny implant) na ekranie Procedure
(Procedura), aby skorygowac obraz. Na przycisku pojawi sie znacznik wyboru, a
obraz zostanie ponownie przetworzony.

3. Wybierz przycisk Accept (Akceptuj), aby zaakceptowaé zmiany.

Uwaga

& Skorygowany obraz zostanie automatycznie wystany do wybranych urzadzen
wyjsciowych, o ile w systemie skonfigurowano wysylanie obrazéw po wybraniu
przycisku Accept (Akceptu;j).
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6.6 Przegladanie obrazéw

Przegladanie obrazéw obejmuje korzystanie z miniatur, narzedzi do przegladania
obrazow oraz trybéw wyswietlania.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional I

Generator‘ Tools ‘Biopsy|Contrast‘ | Update tem

Add Procedure

Standby

Add View

Cine

Tools ‘ Noﬁcesl Comments | Servicel ROI ‘

Edit View

Output Groups

MEVIS_02 -

Output

Change Status
Archive / Export

Accept
Print

Retrieve l

Reject

Pend

Standard Screening ‘
- Conventional

RCC RMLO

LMLO

Close Patient l

1 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) x - J m( ‘J Q@ 2:43:10 PM

Rycina 48: Karta Tools (Narzedzia) (pokazana opcja Tomosynthesis (Tomosynteza))

Legenda rysunku

1. Narzedzia przegladania obrazéw — patrz Karta narzedzi do przegladu obrazéw na
stronie 99.

Tryby wyswietlania obrazéw — patrz Tryby wyswietlania na stronie 102.

Miniatury widokéw i miniatury obrazéw. Wybra¢ dowolng miniature obrazu, aby
wyswietli¢ obraz na monitorze wyswietlania obrazéw.

6.6.1 Karta narzedzi do przegladu obrazéw

Karta Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura) zawiera narzedzia do
przegladania obrazéw. Na polu aktywnego narzedzia widoczny jest znacznik wyboru.
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Cine | Legenda ryciny

Tools ‘ Notices | Comments | Service | ROI ‘

a8 B8 o
Q@
« @ ¢ -
H O H O

1. Narzedzie Zoom (Powiekszenie) umozliwia powiekszenie
sekgji obrazu.

2. Narzedzie Ruler (Linijka) stuzy do pomiaru odleglosci
miedzy dwoma punktami.

3. Narzedzie Crosshair (Celownik) umozliwia wyswietlenie
celownika na ekranie Image Display (Wyswietlacz obrazow).

v
4. Narzedzie Demetalizer (Usuwanie metali) umozliwia

przetwarzanie obrazéw tomosyntezy, na ktérych
widoczne sg przedmioty metalowe.

5. Narzedzie Window/Level (Okno/poziom) stuzy do
zmiany jasnosci i kontrastu.

6. Narzedzie Window/Level Fine Adjustment (Doktadna
regulacja okna/poziomu) umozliwia wprowadzenie

Rycina 49: Narzedzia do przegladu obrazéw konkretnych wartosci dotyczacych okna i poziomu.

7. Narzedzie LUT Selection (Wybor tabeli LUT) umozliwia
przewijanie dostepnych ustawien okna/poziomu dla
wybranego obrazu z dotaczonymi tabelami LUT.

8. Wybranie przycisku AEC powoduje wyswietlenie
obszaréw detektora AEC uzywanego do obliczenia
ekspozydji. Obszary czujnika zostang wyswietlone na
ekranie Image Display (Wyswietlacz obrazéw).

9. Przycisk Patient Information (Informacje o pacjencie) umozliwia aktywacje wyswietlacza
informagji o pacjencie.

10. Wybranie przycisku Auto-Hanging (Automatyczne zawieszenie) powoduje automatyczne
zawieszenie aktualnie wybranego badania w konfiguracji obejmujacej 4 obrazy na ekranie (4-up).

11. Przycisk Auto-Pairing (Automatyczne parowanie) umozliwia wylaczenie automatycznego
parowania dla aktualnie wybranego obrazu w konfiguracji wiele obrazéw na ekranie (multi-up).

12. Wybranie przycisku SNR/CNR (Stosunek sygnatu do szumu / Stosunek kontrastu do szumu)
umozliwia obliczenie stosunku sygnatu do szumu oraz kontrastu do szumu na fantomie ACR.

13. Przycisk Fit-to-Viewport (Dopasuj do okienka ekranu) umozliwia dopasowanie obrazu do kafelka
obrazu.

14. Przycisk True Size (Rozmiar rzeczywisty) umozliwia wyswietlenie obrazu w rzeczywistym
rozmiarze piersi.

15. Przycisk View Actual Pixels (Wyswietl rzeczywiste piksele) umozliwia wyswietlenie obrazu w
pelnej rozdzielczosci.

16. Przycisk Multi-Up Display (Wyswietlacz z wieloma kafelkami) umozliwia wybranie liczby
kafelkéw do wyswietlenia.

17. Przycisk Image Tile Advance (Przesunigcie kafelka obrazu) powoduje ustawienie aktywnego
kafelka z uktadu wielu kafelkow.

18. Narzedzie Invert Image (Odwrd¢ obraz) powoduje zmianeg koloru czarnego na bialy, a biatego na
czarny.

19. Przycisk Mirror (Odbicie lustrzane) umozliwia odwrdcenie (lustrzane) obrazu.

20. Przycisk Tag for Print (Zaznacz do drukowania) powoduje zaznaczenie projekcji lub obrazéw po
rekonstrukcji obrazu tomosyntezy do pdzniejszego drukowania.
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6.6.2 Karta Notices (Uwagi)

Narzedzia na karcie Notices (Uwagi) umozliwiaja zaznaczanie obrazéw i dodawanie do
nich adnotacji, a takze wysytanie uwag dotyczacych wyswietlanego obrazu albo
procedury. Menu rozwijane Notice Output Groups (Grupy wyjsciowe uwag) u dotu tej
karty umozliwia wybranie miejsca docelowego dla uwag.

Cine

Tools| Notices |Comments| Servicel ROI |

" B 8

Notice Output Groups
lCustom > ]

Rycina 50: Narzedzia na karcie Notices (Uwagi)

Legenda ryciny
Narzedzie Oval (Owal) umozliwia narysowanie owalnego zaznaczenia na obrazie.

2. Narzedzie Ruler (Linijka) stuzy do pomiaru odleglosci miedzy dwoma punktami.
Narzedzie Freehand (Odrecznie) umozliwia narysowanie odrecznego zaznaczenia na
obrazie.

4. Narzedzie Text (Tekst) umozliwia dodanie uwagi tekstowej do obrazu bez zaznaczenia.

Narzedzie Arrow (Strzaltka) umozliwia narysowanie na obrazie zaznaczenia w postaci
strzatki.

6. Narzedzie Markings (Zaznaczenia) stuzy do pokazywania lub usuwania zaznaczen
oraz adnotacji na obrazie.

7. Narzedzie Send Notice (Wyslij uwage) umozliwia wystanie uwagi dotyczacej biezacego
obrazu do wybranego miejsca docelowego.

8. Narzedzie Send All Notices (Wyslij wszystkie uwagi) umozliwia wystanie wszystkich
uwag dotyczacych wszystkich obrazow w otwartej procedurze do wybranego miejsca
docelowego.

9. Narzedzie Viewed (Wyswietlone) stuzy do zmiany statusu uwag dotyczacych pacjenta
na wyswietlone.
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6.6.3 Inne narzedzia do przegladu obrazéow

Inne karty

* Comments (Komentarze): umozliwia dodawanie komentarzy do obrazu.

* Service (Serwis): umozliwia oznaczenie obrazu jako przeznaczonego dla personelu
serwisowego.

* ROI (Obszar zainteresowania): stuzy do rysowania obszaru zainteresowania na
monitorze do wyswietlania obrazéw.

* Cine (Animagcja): wyswietla serie obrazéw w postaci filmu (opcja tomosyntezy).

Wskaznik ekspozyciji

Wskaznik ekspozycji stanowi wskaznik jakosci obrazu. Gdy wskaznik ekspozycji
pokazuje obszar w kolorze czerwonym lub zéttym, nalezy sprawdzi¢ wybrany obraz pod
wzgledem szumow i podjac decyzje o tym, czy wymagana jest ponowna akwizycja
takiego obrazu.

Exposure Index

Rycina 51: Wskaznik ekspozycji

Tryby wyswietlania

Przyciski dostepne w obszarze trybéw wyswietlania na ekranie umozliwiaja wybor typu
widoku do pokazania na monitorze do wyswietlania obrazow. W celu wyswietlania
obrazéw zlozonych do wyboru dostepne sg obrazy klasyczne, wygenerowane obrazy 2D,
projekcje oraz rekonstrukgje.

Legenda ryciny

—_

Przycisk Conventional (Klasyczne) umozliwia

m @ 8o
E ‘\= _ﬁ_ “L ' wyswietlanie obrazéw klasycznych.

Przycisk Generated 2D (Wygenerowane 2D) umozliwia

N

Rycina 52: Tryby wyswietlania
wys$wietlenie klasycznego obrazu 2D wygenerowanego z
zarejestrowanego obrazu tomograficznego.

3. Przycisk Projections (Projekcje) umozliwia wyswietlanie
obrazéw projekgji pod katem 15°.

4. Przycisk Reconstructions (Rekonstrukcje) umozliwia
wys$wietlanie warstw po rekonstrukcji.
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6.6.4 Wskaznik warstw

Wskaznik warstw na monitorze do wyswietlania obrazéw pokazuje tylko rekonstrukcje
tomosyntezy.

Legenda ryciny

1. Strzalki w gore i w dét umozliwiajg zmiane miedzy
warstwami, ktore zawieraja docelowa zmiang, a warstwami
zaznaczonymi do drukowania.

2. Strzatki w gore i w dot umozliwiaja zmiane miedzy
warstwami, ktére zawieraja uwagi.

,H” (odniesienie anatomiczne do kierunku glowy).

4. Warstwy, ktére zawieraja cele lub sa oznaczone do
drukowania.

5. Warstwy, ktore zawieraja uwagi.

Pasek przewijania stuzy do przewijania warstw
rekonstrukgji.

7., F” (odniesienie anatomiczne do kierunku stop).

Rycina 53: Wskaznik warstw

6.7 Wysylanie obrazéw do urzadzen wyjsciowych

Obrazy mozna wysyta¢ do urzadzen wyjsciowych albo mozna uzywac funkgji
Archive/Export (Archiwizuj/Eksportuj) w celu kopiowania obrazéw do tymczasowego
nosnika pamigci masowej. Instrukcje zawieraja sekcje Grupy wyjsciowe na stronie 80 i
Urzadzenia wyjsciowe na zgdanie na stronie 82.
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6.8 Obrazy I-View 2D wzmocnione kontrastem

Ostrzezenie:

U pacjentow moga wystepowac reakcje niepozadane na srodki kontrastowe.
Wyczerpujace informacje na ten temat podano w instrukcji uzycia srodka
kontrastowego.

A Ostrzezenie:
Mammografia wzmocniona kontrastem wykorzystuje do badania srodki
kontrastowe, ktdre sa wstrzykiwane dozylnie. Moga wystapic reakcje
alergiczne.

Uwaga

& Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposdb, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawierac niektorych opgji i akcesoriéw opisanych
w niniejszym podreczniku.

1. Wybrac karte Contrast (Kontrast), aby uzyskac dostep do funkcji widoku I-View™ z
kontrastem 2D (CEDM).

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

Add Procedure

Add View
Lt
L
m = \ Edit View
RCC CEDM ____] Qutput Groups
None )
il
Archive / Export
; . . Print
Accept Waiting Pericd Juimal mogng
‘ ) IN ‘ u Retrieve l
Reject L
| \ \ A A -
Pend ( (e ( I (e J
t?

Standard 2D Contrast |

Tube Loading
<) D) (= (e (]
Ol 6|6 € |6 ey
o e ) " f ol " el A
NN =]k 152 1% o m
 RcccEDM RMLO CEDM LcC cEoM LMLO CEDM @ ] cloes Pau’entJ
0 4 M , Tech ( M 0 ST (O 0 0 o
o anager, Tech ( Manager ) -I D ;.ﬂd' ﬁ J @iz 2:13:40 PM

Rycina 54: Ekran 1I-View 2D Contrast (Widok I-View z kontrastem 2D)

2. Skonfigurowac ustawienia kontrastu. Wigcej informacji na ten temat podano w czesci
Konfiquracja ustawien kontrastu na stronie 109.
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Uwaga
Informacje o kontrascie podane sa w nagtéwku DICOM obrazu I-View.

v

3. Aby rozpocza¢ dawkowanie kontrastu i uruchomic zegar, wybrac przycisk Start
(strzatka).

Zegar rozpoczyna odliczanie w fazie Okres oczekiwania, ktdrej odpowiada zétte tlo.

Uwaga
Istnieje mozliwos¢ ustawienia czasu dla faz licznika czasu Okres oczekiwania i Okres
optymalnego obrazowania. Nalezy uzy¢ strzatek w lewo i w prawo.

& Uwaga

Istnieje mozliwo$¢ ustawienia domyslnego czasu dla faz zegara Okres oczekiwania i
Okres optymalnego obrazowania. Patrz Ustawianie wartosci domyslnych kontrastu.

v

Test, Patient: Standard 2D Contrast T |
Generator Tools Biopsy Contrast
Add Procedure
READY
Edit View
]
RCC CEDM _J | Output Groups
N o
2:13:57 PM ne
k7
‘ .” ....................... Archive / Export
Optimal Imagin Print
Accept Waiting Pericd i)
iJ el LJ il LJ Retrieve l
Reject
| Al \ AN A Y
o ¢ o Cls) -=n
e ) \&
Standard 2D Contrast |

Tube Loading
il [ I

@ | Close ParienlJ
0 '0 Manager, Tech ( Manager ) H 0 @ 0 ,&n““ 0 §@ 0 -—-] @[‘2 S
Rycina 55: Ekran 1-View 2D Contrast (Widok I-View z kontrastem 2D), okres oczekiwania

& Uwaga

Funkcja zegara nie zezwala na zatrzymanie zegara, a jedynie jego uruchomienie i
zresetowanie. Licznik czasu zatrzymuje sie tylko wtedy, gdy uzytkownik wyjdzie z
procedury pacjenta.

RMLO CEDM ‘ LCC CEDM LMLO CEDM
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Po zakoniczeniu fazy Okres oczekiwania zegar rozpoczyna faze Okres optymalnego

obrazowania, ktérej odpowiada zielone tto.
4. Obrazy nalezy pozyskiwac w fazie Okres optymalnego obrazowania.

Po pozyskaniu obrazu pod zegarem pojawi si¢ znacznik.

Test, Patient: Standard 2D Contrast Il |
Generator Tools Biopsy Contrast
Add Procedure
Standby Add View
Edit View
- ooces G B
LMLO CEDM e b?“‘P'-“ SiolEe
2:13:57 pM ed -
L
| . [R— [ Archive / Export
Change Status <><> <’\ <>
Optimal Imaging L
Accept Waiting Pericd Period
| 4 i Retrieve
Reject &
‘\ ! ﬂ ﬂ | ;
Pend \ N 3 AR
. ColutmanCoyulamyl) ||
Standard 2D Contrast ‘
u] 8] D ] o= be Loading
RCE CEOM | TRHLO CEDH LCC CEDM LMLOCEDH @ | Close F‘atientJ
0 ‘_-o Manager, Tech ( Manager) 00:4 0 @ 0 .&cu 0 fg 0 *] ng 2:20:43 PM

Rycina 56: Ekran 1-View 2D Contrast (Widok I-View z kontrastem 2D), okres
optymalnego obrazowania
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5. Woybiera¢ przyciski niskiej i wysokiej ekspozycji, aby wyswietli¢ obrazy pozyskane z
zastosowaniem niskiej i wysokiej energii.

* Low (Niska): Konwencjonalny obraz niskoenergetyczny
*  Sub (Subtrakcja): Obraz z kontrastem i subtrakcja

* Low Sub (Niska subtrakcja): Wyswietlanie obok siebie obrazow
niskoenergetycznych i z subtrakcja, na podzielonym ekranie.

& Przestroga:

Wykonywanie procedury obrazowania I-View z kontrastem 2D wydluza czas, jaki
musi uplynac przed przystapieniem do akwizycji kolejnych obrazow. Gdy ikona
Y 5

stanu systemu zmienia kolor na czerwony, C o wyswietlany jest zalecany czas
oczekiwania. W tym czasie temperatura lampy RTG spada, co pozwala unikna¢
uszkodzenia uniewazniajacego gwarancje na lampe. Kazdorazowo przed
rozpoczeciem procedury obrazowania I-View z kontrastem 2D nalezy upewniac sie,
DL

“== 7e ikona stanu systemu ma kolor zielony. Jezeli w czasie procedury ikona
stanu systemu zmieni kolor na czerwony, nalezy odczekac¢ zalecana ilos¢ czasu przed
akwizycja kolejnych obrazéw, a nastepnie szybko zakonczy¢ procedure, ograniczajac
liczbe ekspozycji do minimum.

Obciazenie termiczne lampy rentgenowskiej jest sledzone przez wskaznik obciazenia
lampy. Nalezy zwraca¢ uwage na stan obcigzenia lampy w czasie akwizycji obrazow
wzmocnionych kontrastem. Wiecej informacji podano w punkcie Wskaznik obcigzenia
lampy na stronie 108.
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6.8.1

A\

Wskaznik obcigzenia lampy

Karta Generator na ekranie Procedura zawiera wskaznik obcigzenia lampy. Wskaznik ten
informuje o aktualnym obcigzeniu termicznym lampy rentgenowskiej.

Wskaznik obcigzenia lampy wyswietla jeden z nastepujacych trzech stanow:

Obciazenie termiczne lampy rentgenowskiej jest na akceptowalnym poziomie.
Ikona stanu systemu na pasku zadan ma kolor zielony. Kontynuuj akwizycje
obrazow i zakoncz procedure.

Tube Loading
Obcigzenie termiczne lampy rentgenowskiej przekracza limit ostrzegawczy
(domyslnie = 40%), ale nie wykracza poza limit maksymalny (domyslnie = 72%).

Zakoncz akwizycje aktualnego obrazu, a nastepnie poczekaj na ostygniecie
lampy rentgenowskiej przed zakonczeniem procedury.

Tube Loading

-55% |

Obcigzenie termiczne lampy rentgenowskiej wykracza poza limit maksymalny

(domys$lnie = 72%). Ikona stanu systemu na pasku zadan jest koloru czerwonego
i wyswietla liczbe minut wymaganych do ostygniecia lampy rentgenowskiej. Nie
wykonuj akwizycji obrazow. Odt6z procedure do czasu ostygniecia lampy
rentgenowskiej.

Tube Loading
75%

Flease Wail...
Minutes to cool down : 1

Przestroga

Zbyt wysoka temperatura moze uszkodzic¢ lampe rentgenowska.
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6.8.2 Konfiguracja ustawien kontrastu

1. Na karcie Contrast (Kontrast) wybrac¢ przycisk Configure Contrast (Konfiguruj
kontrast), aby edytowac ustawienia kontrastu. Nastapi otwarcie okna dialogowego

Contrast Information (Dane kontrastu).

Contrast Information

Contrast Entry Route ‘lntra—arterial route - ‘

Contrast Agent ‘Diatrizoate

Contrast Agent Concentration 240 - | mg/ml

Total Bolus Volume 0.0
Ib
Patient Weight 0.0
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0
Amount of Contrast Agent 0.0

Save & CIoseJ Cancel J

S ml
kg
= 0.0

~ mlkg

= ml

Rycina 57: Ustawienia kontrastu 2D I-View

Z list rozwijanych wybra¢ odpowiednie ustawienia.

Wprowadzi¢ dane w polu Contrast Concentration Per Body Weight (Stezenie
kontrastu na mase ciata) lub Amount of Contrast Agent (Ilos¢ srodka
kontrastowego). Pozostate pola zostana wypelnione wtasciwymi danymi.

4. Wybrac opcje Save & Close (Zapisz i zamknij).
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6.9 Obrazy prébek
System moze tez stuzy¢ do obrazowania prébek pochodzacych z biopsii.
Aby pozyskac obrazy probek:

1. Wybrac pacjenta z listy roboczej lub recznie doda¢ nowego pacjenta.

2. Dodac¢ lub wybrac¢ zadana procedure obrazowania probek.

Patient, Test: Right Specimen - Conventional

Generator Tools Biopsy Contrast Update ltem

Patient Info
Name: Patient, Test Add Procedure

READY
Date of Birth: 2/1/1974

Add View
Conv Tomo
Edit View
Acq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
[ [ | [ ] |
Comp Mode Dual
[STANDARD)] Auto Time LFS P Output Groups
Force 0.0 Ibs Store »
- + - +
‘ ” I ‘ ‘ I Thickness 18.4 cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[ 1l | [ ] |
26 [Auto] Rh Collimation 24x29 Archive / Export
Accept - I + I - I + I
1 Paddle None Print

: AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal
Reisct I 1 | T

el
[ | —
| Auto 4 n Position Center
Retrieve
- ar - + - ar j
Pend | ‘ ” I ‘ ” I ‘ I I ag None
e /" ==

=

Right Specimen
- Conventional

L iy

@4 [ﬂm
R Specimen @ I Close PalientJ

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 62 ,bcu 0 g@} 0 ‘] @@ 314:01 PM

Rycina 58: Ekran procedury dla prébek

Upewnic sig, ze ramie C jest ustawione w pozycji 0 stopni.

Przygotowac probke i umiescic ja na detektorze obrazu.
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5. Pozyskac obrazy. Wigcej informacji na temat akwizycji obrazow, patrz Akwizycja
obrazu na stronie 89.

Left Specimen - Conventional

Patient, Test:

Ve

%: |

L Specimen

Change Status

Accept

Reject

Pend

—
Left Specimen -

Generator Tools Biopsy Contrast Update ltem

' Add Procedure

Standby

Add View

Cine

Tools Notices Comments Service ROI Edit View

Output Groups
None v

Output

' Archive / Export

Print

" Retrieve

===
L_J

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 (@ 62 bﬂ!f 0 é 0 7 Q@ 3-09:53 PM

Rycina 59: Ekran obrazowania prébek

6. Przejrzec obrazy w razie potrzeby.
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Rozdziat 7 Akcesoria

A

71

W systemie mozna wykonywac badania przesiewowe i diagnostyczne przy
zastosowaniu okreslonych akcesoriow. W niniejszym systemie opisano sposob
uzytkowania wszystkich mozliwych akcesoriow systemu.

Uwaga

Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposdb, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawierac niektorych opgji i akcesoriéw opisanych
w niniejszym podreczniku.

Instalowanie akcesoriow na ramieniu C

Chowana ostona twarzy, statyw do powiekszen oraz celowniki lokalizacyjne nalezy
mocowac w szczelinach na ramieniu C. Te szczeliny sa oznakowane ikonami, ktore
wskazuja akcesorium odpowiednie dla konkretnej szczeliny. Dla kazdego akcesorium
dostepne sg dwie linie. Akcesorium nalezy wyréwnac z odpowiednig linig na
ramieniu C. Gdy zaczep znajdzie si¢ na odpowiedniej gltebokosci, druga cierisza linia
zrowna sie z linig na ramieniu C. Nastepne sekcje zawieraja instrukcje instalacji
poszczegolnych akcesoriow.

s
e
S

1.

Rycina 60: Akcesoria ramienia C

Legenda ryciny
1. Szczelina na chowang ostong twarzy (opcja tomosyntezy) lub na system kierowanej biopsji
piersi Affirm® (opcja biopsji).
2. Szczelina na statyw do powigkszen 1,8x i na celowniki lokalizacyjne.

3. Szczelina na statyw do powigkszen 1,5x.
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7.2

A\
A\

A\

7.2.1

Ostony twarzy pacjentki

Ostona twarzy utrzymuje gtowe i twarz pacjentki z dala od pola promieniowania RTG
podczas badania. Oslone nalezy sprawdzac codziennie przed uzyciem.

Ostrzezenie:
Oslona twarzy musi by¢ zamocowana w przypadku wszystkich ekspozycji z
wyjatkiem badan z powiekszaniem.

Ostrzezenie:

Nalezy upewnic¢ sie, Ze ostona twarzy jest w pelni zamocowana na ramieniu
C. Nieprawidlowy montaz ostony twarzy moze spowodowac obrazenia
pacjenta i uzytkownika.

Ostrzezenie:
Ostona twarzy nie chroni pacjentki przed promieniowaniem.

Instalacja i demontaz chowanej ostony twarzy
Aby zainstalowa¢ chowang ostone twarzy:

1. Calkowicie wysun ostone twarzy do potozenia zewnetrznego.
2. Wyrdéwnaj zaczepy ostony twarzy ze szczelinami montazowymi na ramieniu C, ktére
sa oznaczone ikong ostony twarzy.

3. Wprowadz zaczepy znajdujace si¢ na obu bokach ostony twarzy do szczelin
montazowych na ramieniu C. Dzwignia odblokowujaca (pozycja 1 na ponizszej
rycinie) bedzie ustawiona w potozeniu gérnym.

4. Popchnij ostone twarzy do potozenia dolnego i zablokowanego. Gdy ostona twarzy
zostanie zablokowana, dzwignia odblokowujaca bedzie ustawiona w potozeniu dolnym.

Rycina 61: Wyréwnanie chowanej ostony twarzy na ramieniu C
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Aby zdemontowac chowangq ostone twarzy:

1. Nacisnij i przytrzymaj dzwignie odblokowujaca (pozycja 1 na ponizszej rycinie) w
potozeniu gérnym.

2. Unies ostong twarzy ze szczelin i wyjmij z ramienia C.

7.2.2 Uzytkowanie chowanej ostony twarzy

Uwaga
& Przed wykonaniem ekspozycji nalezy sie upewnic, ze ostona twarzy jest catkowicie
wysuniecia lub catkowicie schowana.

Aby wysunac¢ ostone twarzy, nalezy ja odciagac od ramienia C, az zostanie zablokowana
w polozeniu zewnetrznym.

Aby schowac ostone twarzy:

1. Nacisnij zatrzask zwalniajacy (pozycja 2 na rycinie Dzialanie ostony twarzy — po
jednym na kazdej stronie).

2. Popychaj ostong twarzy w strone ramienia C az dojdzie do jej zatrzymania.

2 ﬁ | |
N

J

f (-

K

Rycina 63: Obstuga ostony twarzy

=

Rycina 62: Instalacja ostony twarzy
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7.2.3 Instalacja i demontaz klasycznej ostony twarzy

Rycina 64: Instalacja klasycznej ostony twarzy

Aby zainstalowac klasyczng ostone twarzy:

1. Ostroznie wprowadz wystepy koncowe ostony twarzy (pozycja 1 na poprzedniej
rycinie) do szczelin w przedniej cze$ci mocowania gltowicy lampy.

2. Nasuwaj ostone twarzy na mocowanie gtowicy lampy do momentu zablokowania
ostony twarzy.

Aby zdemontowac klasyczng ostone twarzy:

1. Pociagnij boki ostony twarzy w kierunku poziomym (z dala od glowicy lampy).

2. Zdejmij ostone twarzy.

7.3  Plytki kompresyjne

Uwaga
& Niektore plytki sa opcjonalne i moga nie by¢ dotaczone do systemu.

System moze rozpoznac kazda ptytke i automatycznie wyregulowac kolimator.

Dostepne akcesoria sa zalezne od konfiguracji konkretnego systemu.

Strona 116 MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions

Rozdziat 7: Akcesoria

Plytki do rutynowych
badan przesiewowych

Tabela 20: Dostepne akcesoria

Akcesorium 2D/BT EGENG
przesiewowe 2D

18 x 24 cm * *

24x29 cm * *

Do matych piersi * *

18 x 24 cm SmartCurve®

24 x 29 cm SmartCurve

SmartCurve Mini

Kontaktowe i
punktowe ptytki
kompresyjne

Kontaktowa 10 cm

Kontaktowa 15 cm

Kontaktowa, punktowa 7,5 cm

Patrz uwaga

Bezramkowa, kontaktowa, punktowa

Ptytki do powiekszen

Punktowa 7,5 cm do powiekszen

10 cm do powiekszen

15 cm do powiekszen

Ptytki lokalizacyjne

Prostokatna 10 cm, otwarta

Prostokatna 15 cm, otwarta

10 cm, perforowana

15 cm, perforowana

Perforowana, 10 cm, do powiekszen,
lokalizacyjna

Lokalizacyjna, 10 cm, do powigkszen

Ptytka do
ultradzwiekéw

15 cm, duza, do ultradzwiekow

Ostona twarzy pacjentki

Statyw do powigkszen

Lokalizacyjne urzadzenie celownicze

Urzadzenia celownicze do powiekszen

Uwaga

W celu kalibragji grubosci po kompresji na systemie do badan przesiewowych 2D
nalezy uzywac tylko punktowej ptytki kontaktowej 7,5 cm.

MAN-10734-3402 wersja 002
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Uwaga

& Bezramkowa ptytka 24 x 29 cm do badan przesiewowych, ptytka 24 x 29 cm systemu
SmartCurve, ptytki do powiekszen oraz ptytki lokalizacyjne sa NIEZGODNE z funkcjg
przesuwania ptytek.

7.3.1  Plytki do rutynowych badan przesiewowych

Bezramkowa ptytka Bezramkowa plytka Bezramkowa plytka
18 x 24 cm do badan 24 x 29 cm do badan do matych piersi
przesiewowych przesiewowych

Ptytki systemu SmartCurve

Bezramkowa plytka 18 x 24 Bezramkowa plytka 24 x 29 Plytka mini do badan
cm systemu SmartCurve do cm systemu SmartCurve do  przesiewowych systemu
badan przesiewowych badan przesiewowych SmartCurve

Uwaga

& Plytki systemu SmartCurve moga nie by¢ odpowiednie dla wszystkich pacjentek. Jesli
piersi nie mozna odpowiednio unieruchomic¢ lub skompresowac z powodu krzywizny
plytek, nalezy uzy¢ standardowych ptaskich ptytek do badan przesiewowych.

Uwaga

& Plytki systemu SmartCurve nie sa zalecane do widokéw tylno-przysrodkowych
fragmentéw obu piersi, widokéw po zrolowaniu ani widokéw mozaikowych bardzo
duzych piersi. W przypadku takich widokéw nalezy uzywac standardowych ptaskich
plytek do badan przesiewowych.

Uwaga

& Ptytki SmartCurve systemu sa odpowiednie do piersi wigkszo$ci rozmiardw. Z powodu
krzywizny tych ptytek u niektérych pacjentek, w przypadku ktérych odpowiednie
byloby uzycie mniejszej standardowej ptytki ptaskiej, tatwiej jest uzyska¢ odpowiednie
utozenie z uzyciem wigkszej ptytki SmartCurve.
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Uwaga

v Ptytki systemu SmartCurve sa niezgodne z trybem kompresji FAST.

7.3.2 Kontaktowe i punktowe ptytki kompresyjne

Bezramkowa plytka  Bezramkowa plytka
10 cm kontaktowa 15 cm kontaktowa

Bezramkowa plytka  Bezramkowa plytka
7,5 cm kontaktowa, kontaktowa,
punktowa punktowa

7.3.3 Plytki do powiekszen

Punktowa ptytka 7,5 cm Plytka 10 cm do Ptytka 15 cm do
do powiekszen powiekszen powiekszen
Uwaga

Obrazéw tomosyntezy nie mozna rejestrowac przy uzyciu plytek do powigkszen.
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7.3.4 Plytki lokalizacyjne

Plytka lokalizacyjna 10 cm z Plytka lokalizacyjna15 cmz  Plytka lokalizacyjna 10 cm
prostokatnym otworem prostokatnym otworem do powiekszen

Plytka lokalizacyjna  Plytka lokalizacyjna  Plytka lokalizacyjna 10 cm
10 cm, perforowana 15 cm, perforowana do powiekszen,
perforowana

7.3.5 Duza ptytka do ultradzwiekow

Duza plytka 15 cm do
ultradzwiekow
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7.3.6 Instalowanie i demontaz ptytki kompresyjnej
Instalowanie ptytki kompresyjnej przedstawia rycina Instalowanie ptytki kompresyjne;j:
1. Przytrzymaj przednia czes¢ ptytki jedna reka przed urzadzeniem kompresyjnym.
2. Przechyl ptytke (od 30 do 45 stopni), a nastepnie umies¢ tyl ptytki na rowku z tytu
urzadzenia kompresyjnego (pozycja 1).

3. Przesuwaj ptytke wzdtuz rowka do momentu, gdy szczeliny u goéry ptytki znajda sie
pod blokadami na zacisku plytki (pozycja 2).

Zacisnij zacisk ptytki (pozycja 3) wolna reka.
Obré¢ plytke do gory (pozydja 4), a nastepnie zwolnij zacisk plytki, aby ja

zablokowac.
(1] i 2]
DAY 3|

N

) WOr~

- ———
k = >

Rycina 65: Instalowanie ptytki kompresyjnej

-

Demontaz plytki kompresyjnej przedstawia rycina Instalowanie i demontaz ptytki
kompresyjnej na stronie 121:

1. Przytrzymaj ptytke jedna reka, a jednoczesnie wolng reka zacisnij zacisk plytki, aby
zwolni¢ blokade (pozycja 1).

2. Obniz ptytke (pozycja 2) i wyjmij ja z urzadzenia kompresyjnego (pozycja 3), a
nastepnie zwolnij zacisk plytki.

Rycina 66: Demontaz ptytki kompresyjnej
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7.3.7

7.3.8

7.3.9

Konserwacja i czyszczenie plytek

Ptytki nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Instrukcje czyszczenia sa dostepne w sekgji
Konserwacja i czyszczenie na stronie 137.

Przesuwanie ptytki

System zezwala wiekszosci plytek na przesuwanie w lewo lub prawo od potozenia
srodkowego. Ta funkcja ulatwia wykonywanie badan matych piersi z widokami
bocznymi. Gdy wybrany jest widok boczny, system automatycznie przesuwa kolimator
do pozydji wybranej ptytki.

Uwaga
Bezramkowa ptytka 24 x 29 cm do badan przesiewowych, ptytka 24 x 29 cm systemu
SmartCurve oraz plytki do powiekszen sa NIEZGODNE z funkcja przesuwania ptytek.

Tryb kompresji FAST
Informacje o trybie kompresji FAST

Tryb kompresji FAST (ang. Fully Automatic Self-adjusting Tilt) jest przeznaczony do
stosowania, gdy budowa tkanki piersi nie pozwala na jednakowa kompresje catej piersi z
uzyciem plaskiej ptytki kompresyjnej. W przypadku takich pacjentek niewystarczajaca
kompresja moze spowodowacd, ze obraz bedzie wyglada¢ na nieostry w regionie
przednim — zaréwno z powodu mimowolnych ruchéw, jaki z powodu
niewystarczajacej kompresiji.

Tryb kompresji FAST uzywany z piersiami tego typu zapewnia:
* Zmniejszenie artefaktéw ruchu, poniewaz kompresja jest skuteczniejsza.

* Bardziej jednolitg kompresje od $ciany klatki piersiowej do brodawki sutkowej.

* Maksymalny komfort pacjentki, poniewaz ten tryb zapobiega nadmiernej kompres;ji
przy Scianie klatki piersiowej.

Gdy wybrany jest tryb kompresji FAST, plytka pochyla si¢ automatycznie przy
stosowaniu kompresji. Poczatkowo ptytka jest ustawiona w potozeniu ptaskim do
momentu zastosowania sity kompresji. Nastepnie ptytka pochyla sie do momentu
osiagniecia maksymalnego kata.

Tryb kompresji FAST nie wymaga nadmiernej kompresji, ale konieczne jest uzycie
wystarczajacej kompresji, aby nie dopusci¢ do ruchu piersi. Nalezy stosowac spdjna
kompresje szczegdlnie w przypadku powigzanych widokéw prawej i lewej strony.

Tryb kompresji FAST moze nie by¢ najlepszy dla piersi, ktore sa rowne lub symetryczne
pod wzgledem grubosci od $ciany klatki piersiowej do przedniego obszaru piersi.
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Uwaga
& Z trybem kompresji FAST zgodna jest tylko bezramkowa plytka 18 x 24 cm do badan
przesiewowych oraz bezramkowa ptytka 24 x 29 cm do badan przesiewowych.

Uwaga
& Gdy zataczony jest tryb kompresji FAST, ktéry jest niezgodny z biezaca plytka, system
generuje sygnal dzwiekowy.

Sposoéb uzycia suwaka trybu kompresji FAST

W celu zalaczenia trybu kompresji FAST nalezy popchna¢ suwak (z dowolnej strony) do
momentu, gdy widoczna stanie sie¢ litera ,F” i nastapi zablokowanie suwaka, czemu
bedzie towarzyszy¢ klikniecie.

Rycina 67: Suwak trybu kompresji FAST
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7.4

7.41

Statyw do powiekszen

Statyw do powigkszen obejmuje platforme na piers oraz ostong brzucha. W momencie
zainstalowania statywu do powiekszen siatka automatycznie sie chowa, a dla technik
ekspozycji RTG ustawiane sq domyslne wartosci powiekszen. Gdy zainstalowany jest
statyw do powiekszen, nalezy uzywac tylko ptytek do powiekszen (patrz: Ptytki do
powigkszeri na stronie 119).

Instalacja i demontaz statywu do powiekszen

Rycina 68: Instalacja statywu do powigkszern

Aby zainstalowa¢ statyw do powiekszen

1. Zdejmij ostoneg twarzy (patrz: Ostony twarzy pacjentki na stronie 114).

2. Zdejmij plytke kompresyjna (patrz: Instalowanie i demontaz ptytki kompresyjnej na
stronie 121).

3. Przesun urzadzenie kompresyjne catkowicie do gory.
Przytrzymaj statyw po obu stronach tuz ponizej czarnych przyciskéw (pozycja 4).
Nie naciskaj czarnych przyciskow.

Uwaga
Te czarne przyciski sq uzywane tylko podczas demontazu statywu do powiekszen.

Uwaga

Dla statywu do powiekszen dostepne sq dwa zestawy szczelin montazowych — jeden
zestaw do powigkszen 1,8x, a drugi do powiekszen 1,5x. Patrz numery 2 i 3 na rycinie
Akcesoria ramienia C.
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5. Wyréwnaj grube czarne linie na statywie do powiekszen z grubymi czarnymi liniami
na ramieniu C. Gdy te linie si¢ zréwnaja, zaczepy statywu do powigkszen zréwnaja
sie ze szczelinami montazowymi na ramieniu C. Patrz pozycja 1 na poprzedniej
rycinie.

6. Wprowadz zaczepy statywu do powigkszeni do szczelin w ramieniu C. Przesun
statyw do powiekszen w dol, az cienkie czarne linie na statywie do powigkszen
zrownaja sie z czarna linig na ramieniu C. Patrz pozycja 2 na poprzedniej rycinie.

7. Sworznie lokalizacyjne wsuna si¢ w otwory i zablokuja urzadzenie. Rozlegnie sie
styszalne klikniecie.

Uwaga

& Jesli statyw do powigkszen nie zostanie poprawnie zainstalowany, pojawi si¢ wskazanie
w postaci czerwonego wysunietego kotka. Patrz pozycja 3 na poprzedniej rycinie. Gdy
statyw jest zainstalowany poprawnie, ten kotek jest schowany.

Aby wymontowa¢ statyw do powiekszen
1. Wyjmij ptytke do powiekszen.
2. Przytrzymaj uchwyty statywu do powiekszen i naci$nij czarne przyciski.

3. Podnie$ urzadzenie i wyjmij je z ramienia C.

7.5 Urzadzenia celownicze

7.5.1 Instalacja i demontaz lokalizacyjnego urzadzenia celowniczego

Rycina 69: Instalacja lokalizacyjnego urzqdzenia celowniczego
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7.5.2

Aby zainstalowa¢ lokalizacyjne urzadzenie celownicze

Zdejmij ostone twarzy (patrz: Ostony twarzy pacjentki na stronie 114).

Przesun urzadzenie kompresyjne ponizej szczelin montazowych wskazanych ikona
celownika. Patrz pozycja 2 na rycinie Akcesoria ramienia C.

Przytrzymaj urzadzenia celownicze za uchwyty i wyréwnaj grube linie na
urzadzeniu z linig na ramieniu C. Zaci$nij dzwignie zwalniajace.

Wprowadz zaczepy do szczelin w ramieniu C.

Przesuwaj zaczepy w dét do momentu, gdy cienkie czarne linie na celowniku
zrownaja sie z czarna linig na ramieniu C.

Zwolnij dzwignie. Sworznie lokalizacyjne wsuna si¢ w otwory i zablokuja
urzadzenie w polozeniu.

Aby zdemontowa¢é lokalizacyjne urzadzenie celownicze

1.

Zaci$nij dzwignie zwalniajace.

2. Podnie$ rame do géry i wyjmij zaczepy ze szczelin w ramieniu C.

Korzystanie z lokalizacyjnego urzadzenia celowniczego

1.

Urzadzenia celownicze obraca sie w lewa lub prawa strone od glowicy lampy.
Podczas ekspozycji rejestrowanej z uzyciem ptytki lokalizacyjnej obro¢ urzadzenie z
dala od wiazki promieniowania RTG.

Gdy obracasz urzadzenie z powrotem do przodu w celu uzycia, upewnij sie, ze
obracanie jest kontynuowane do czasu zablokowania urzadzeniu na pozycji, czemu
bedzie towarzyszy¢ klikniecie.

Wiacz lampe do pola swietlnego.

Obracaj dwoma pokrettami celownika do momentu, gdy cierr na piersi bedzie
zgodny ze wskaznikami na obrazie, ktéry identyfikuje podejrzana zmiane.
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7.5.3 Instalacja i demontaz urzadzenia celowniczego do powiekszen

Rycina 70: Instalacja i demontaz urzqdzenia celowniczego do powigkszen

Aby zainstalowaé urzadzenie celownicze do powiekszen

1. Zdejmij ostoneg twarzy (patrz Instalacja i demontaz klasycznej ostony twarzy na stronie
116).

Wyroéwnaj urzadzenie celownicze do powiekszen z glowicg lampy.

@ »

Przesun urzadzenia celownicze po szynach po obu stronach gtowicy lampy, ktore sa
uzywane przez klasyczna ostone twarzy. Upewnij sie, Ze urzadzenie zostato
zablokowane w potozeniu.

4. Zamontuj pozostate urzadzenia do powiekszen.

Aby zdemontowaé urzadzenie celownicze do powiekszen

1. Przytrzymaj boki urzadzenia.

2. Pociagnij urzadzenie do siebie i zdejmij je z glowicy lampy.

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 127



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 7: Akcesoria

7.5.4 Wyréwnanie urzadzenia celowniczego

Uwaga
& Jesli prostokat Swiatta celownika wydaje sie by¢ przechylony wzgledem otworu w
ptytce, wykonaj procedure wyréwnania.

1. Zainstaluj prostokatna plytke lokalizacyjna.
Poluzuj $rube blokady regulacji u dotu urzadzenia celowniczego.
Na detektorze obrazu umies¢ kawatek biatego papieru, aby cien celownikéow byt
lepiej widoczny.
Przesun plytke lokalizacyjna na odleglo$¢ okoto 6 cm nad detektor obrazu.
Wiacz pole swietlne.

Obracaj urzadzenie celownicze, az prostokat Swiatta zrowna sie z otworem w plytce
lokalizacyjnej.

7. Dokrec $rube regulacyjna.
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Rozdziat 8 Procedury kliniczne

A\

> B b

>

>

Ostrzezenie:

Urzadzenie nalezy przymocowac do podloza. Uzytkowanie systemu bez
prawidlowego mocowania do podloza moze doprowadzi¢ do przewazenia
skutkujacego obrazeniami ciala lub $miercia.

Ostrzezenie:
Ramie C jest napedzane napedami silnikowymi.

Ostrzezenie:
Rece pacjentki powinny przez caly czas znajdowac sie z dala od wszystkich
przyciskéw i przelacznikow.

Ostrzezenie:

Kazdy przelacznik nozny nalezy ustawi¢ w takim miejscu, aby w przypadku
ich uzycia uzytkownik pozostawal w zasiegu wylacznikow awaryjnych.

W sytuacji awaryjnej mozna uzy¢ dowolnego przycisku awaryjnego
wylaczenia zasilania, aby natychmiast odlaczy¢ zasilanie i zatrzymac ruch
urzadzenia.

Ostrzezenie:

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek ruchu ramienia z plyta uciskowa lub
ramienia z lampa nalezy upewnic¢ sie, ze $ciezka ruchu jest wolna od
wszelkich 0so6b i przeszkdd.

Ostrzezenie:

Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopusci¢ do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentke lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.
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8.1 Procedura standardowa

8.1.1 Przygotowanie

1.
2.
3.

Wybierz pacjenta z listy roboczej albo recznie dodaj nowego pacjenta.

Ustal, jakie procedury sa wymagane.

Jesli potrzebne jest inne lub dodatkowe urzadzenie, wybierz zestaw urzadzen
wyjséciowych.

Zainstaluj ptytke.

Wybierz pierwszy widok.

8.1.2 Przy gantry

1.
2.
3.

Ustaw wysokosc¢ i kat obrotu ramienia C.
Upewnij sig, ze pole swietlne oswietla wtasciwy obszar.

Utéz pacjentke i skompresuj piers.

8.1.3 Przy stacji roboczej akwizycji

1.

2
3.
4

Ustaw technike ekspozyciji.

Zarejestruj obraz.

Uwolnij pacjentke.

Wyswietl podglad obrazu. Sprawdz, czy wskaznik ekspozycji miesci sig¢ w
akceptowalnym zakresie.

Podczas wyswietlania podgladu obrazu mozesz korzystac¢ z narzedzia do
Window/Level (Okno/poziom) lub innych opgji przegladu.

Dla obrazu wybierz opcje Accept (Akceptuj), Reject (Odrzuc) lub Pend
(Oczekiwanie).

Zgodnie z potrzebami wykonaj cykl akwizycji dla zagdanych procedur.
W razie potrzeby dodaj dodatkowy widok lub procedure.

Po zakoniczeniu badania upewnij sig, ze pacjentka znajduje si¢ w bezpiecznej
odlegtosci od systemu.

10. Zamknij procedure.
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8.2

8.2.1

Przyktad procedury przesiewowej

Test Patient: Standard Screening - Tomo

Generator Tools |Biopsy | Contrast Update ftem
Patient Info
Name: Test, Patient Add Procedure
READY  |&...%=
Date of Birth: 2/3/1967
Add View
Tomo
Edit View
Acq Mode AEC Mode Focal Spot Comp Release Manual
RCC Tomo f I | L | Comp Mode Dual
STANDARD Auto Filter [LFS] Output Groups
lad il BB .
- - Thickness 4.6cm
Stereo Mode Manual Output
kVp mAs Filter
[30] [Auto] (Al Collimation 24x29 Archive / Export
Accept
Paddle 24X29 Print |
s AEC Sensor AEC Comp. Grid Mode Normal —m
Reject
[ il ] o
Auto [0] oug Position Center
= + Retrieve
T Mag None
Standard Standard Screening ‘ a -
Screening - Tomo - Conventional | —
& €
T =
= =
BCCTom LCCTomo @ Close Patient |
0 =& Manager, Tech (Manager 0 = o, 0 0 9 =
@ " s D’ y°® & | @IL 1:47:49PM

Rycina 71: Przyktad ekranu procedury przesiewowej

Pozycjonowanie pacjentki

Podnie$ lub obniz platforme na pier$ dla pacjentki.

Przesun gtowice lampy do kata projekciji.

Przesun pacjentke do ramienia C.

Ustaw pacjentke odpowiednio do potrzeb.

Umie$¢ ramie lub dtoni pacjentki na uchwycie dla pacjentki albo przy ciele.

Popros pacjentke, aby nie zblizata si¢ do elementdéw sterujacych systemu.

N o gl e

Skompresuj piers.

* W miare mozliwoéci uzywaj elementow sterujacych na przetaczniku noznym,
aby bez uzycia rak kontrolowa¢ kompresje i wysokos¢ ramienia C.

* W razie potrzeby uzyj lampy do pola swietlnego, aby zobaczy¢ pole
promieniowania RTG.

*  Wykonuj kompresje powoli. W razie potrzeby przerwij ruch i dostosuj pozycje
pacjentki.

* W celu wykonania ostatecznej kompresji uzyj pokretet.

MAN-10734-3402 wersja 002

Strona 131



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 8: Procedury kliniczne

8.2.2 Ustawianie technik ekspozycji

Wybierz techniki ekspozycji dla procedury. Informacje zawiera sekcja Ustawianie
parametrow ekspozycji na stronie 88.

8.2.3 Akwizycja ekspozycji
1. Upewnij sig, ze wszystkie wspdtczynniki sa poprawnie ustawione.
2. Jesli w ciagu 30 sekund system nie wyswietli komunikatu Ready (Gotowy), sprawdz,
czy akcesoria sg poprawnie zainstalowane, a ptytka zablokowana nieruchomo. Gdy

pojawi si¢ status generatora Ready (Gotowy), oznacza to, Ze system jest gotowy na
ekspozydje.

A Ostrzezenie:
System moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta i uzytkownika. Zawsze nalezy
przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych ekspozycji na
promieniowanie RTG.

3. Nacisnij i przytrzymaj przycisk promieniowania RTG i/lub przelacznik nozny
promieniowania RTG, aby wykona¢ pelng ekspozydje.
Podczas ekspozydiji:

*  Pojawi sie komunikat systemowy z symbolem promieniowania i zéttym tlem
(patrz ponizsza rycina).

*  Przez caly czas trwania ekspozycji bedzie generowany styszalny dzwiek

Dzwigk generowany podczas ekspozycji combo ulegt zmianie, aby unikna¢ zbyt
wczesnego uwalniania promieniowania przez uzytkownika za pomoca
przycisku promieniowanie RTG i (lub) przetacznika noznego promieniowania
RTG. Ten dzwiek jest teraz ciagla sekwencja tonow. Dzwigk rozlega sie podczas
calej akwizycji combo od rozpoczecia ekspozycji do korica widoku klasycznego.
Pomiedzy tomosynteza piersi a klasyczna ekspozycja mammografii cyfrowej
sygnat dzwigkowy nie jest przerywany. Gdy rozlega sie sygnat dzwiekowy, nie
nalezy zwalnia¢ przelacznika ekspozyciji.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

5Generat0r{\Tools | Biopsyl Contrast‘

{ Name:
s » 1D:
l Date of Birth:

Rycina 72: Ekspozycja w toku
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4. Gdy system przestanie generowac sygnat dzwiekowy, a w obszarze komunikatow
systemu pojawi sie informacja Standby (Gotowos¢) (patrz ponizsza rycina), mozesz
zwolni¢ przycisk promieniowania RTG i (lub) przelacznik nozny promieniowania
RTG.

Test, Patient: Standard Screening - Conventional

Generator Tools | Biopsy | Contrast|

‘ Name:

: »‘ Standby g)a:te of Birth:

Rycina 73: Ekspozycja zakoticzona

5. Zwolnij urzadzenie kompresyjne. Jesli skonfigurowana jest funkcja automatycznego
zwalniania, po ekspozydji urzadzenie kompresyjne zostanie automatycznie podniesione.

8.3  Procedura lokalizacji igty przy uzyciu tomosyntezy

1. Zainstaluj plytke lokalizacyjna i urzadzenia celownicze przy gltowicy lampy RTG.
Upewnij sig, ze prowadnice celownikéw znajdujq sie¢ poza polem promieniowania
RTG.

Dla wybranego podejscia otwérz nowa procedure z widokiem Tomo lub TomoHD.
Ustaw pacjentke i zastosuj kompresje.

Zarejestruj probny obraz Tomo. Upewnij sig, Zze obszar zainteresowania jest
widoczny w otworze plytki lokalizacyjnej. Jesli nie jest, ponownie ustaw pacjentke i
powtorz.

5. Zwrd¢ uwage na grubos¢ po kompresiji i grubo$é¢ nadmiaru tkanki w otworze plytki
lokalizacyjne;j.

6. Przewin warstwy rekonstrukcji, aby rozpoznac¢ miejsce, w ktédrym zmiana jest
najlepiej widoczna. Zapisz numer warstwy (kazda warstwa ma 1 mm grubosci).

Ustaw celownik stacji roboczej akwizycji na zmianie.

Aby znalez¢ wspdtrzedne dla urzadzenia celowniczego gantry, przewijaj
rekonstrukcje do momentu rozpoznania wspoirzednych alfanumerycznych.

9. Oblicz glebokosc igty:

Wartos¢ Przyklad

Grubos¢ piersi po kompres;ji 50 mm

(+) Grubos¢ tkanki przez otwor ptytki +7 mm

(=) Numer warstwy, w ktdrej znaleziono zmiane —30 mm
(+) Opcjonalna odlegtos¢ za obszar zainteresowania dla drutu +5-15 mm
(=) Glebokosc igty dla drutu lokalizacyjnego 3242 mm
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

Wiacz $wiatto kolimatora i wyréwnaj urzadzenia celownicze przy glowicy lampy
RTG w taki sposob, aby wyrownac je z celownikiem na stacji roboczej akwizycji.
Ustaw i wprowadz igte.

Wysun prowadnice rzutowane przez urzadzenie celownicze poza pole
promieniowania RTG.

Zarejestruj kolejny obraz Tomo, aby upewnic sig, ze igla jest we wlasciwym miejscu.
Aby sprawdzi¢, czy wymagana jest korekta, poréwnaj numer warstwy koncoéwki
igly z numerem warstwy zmiany.

Wprowadz prowadnik przez igle, a nastepnie (w razie potrzeby) wyjmij igle i
pozostaw drut na miejscu.

W razie potrzeby wykonaj nastepujace kroki:

a. Zarejestruj widok klasyczny lub Tomo, aby sprawdzi¢, czy drut jest poprawnie

ustawiony.

b. Zarejestruj widok prostopadty, aby udokumentowac¢ umiejscowienie drutu lub
igly (w widoku Tomo lub klasycznym).

W czasie wykonywania widokow prostopadtych jednoczesnie dodawaj po jednej
ikonie widoku, aby unikna¢ przesuniecia ptytki z powodu mozliwej minimalnej
kompresiji.
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Przykiad: obliczanie gtebokosci iglty przy uzyciu tomosyntezy
W przypadku tego przyktadu korzystaj z wartosci z tabeli na poprzedniej stronie i
Zapoznaj si¢ z ponizsza rycing.
Oblicz glebokos¢ igly od linii skory (pozycja 1), a nie od ptytki lokalizacyjnej (pozycja 9).
Wprowadz igle na odleglos¢ co najmniej 27 mm (kompresja piersi + wybrzuszenie

tkanki).
ﬂ—»N
B> (7 mm) -|: , L ,’E
Py = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) X % ------------------------------------ =30
= |«@m
B> (5 - 15 mm) = 20
B>@omm)— \ e e =
=10
Rycina 74: Obliczanie glgbokosci igty
Pozycja Opis ‘ Przyklad
1 Grubos¢ tkanki przez otwor plytki lokalizacyjnej 7 mm
2 Grubo$¢ zmierzona od ptytki lokalizacyjnej do zmiany
3 Numer warstwy zmiany (numer warstwy, w ktorej zmiana jest najlepiej 30 mm
widoczna (najwyrazniej))
4 Grubos¢ zmierzona od detektora do zmiany
5 Numer warstwy 1
6 Igta
7 Zmiana
8 Wprowadzenie iglty na odlegltos¢ 5-15 mm za zmiane (opcjonalnie) 5-15 mm
9 Ptytka lokalizacyjna
10 | Grubos¢ kompresji piersi od detektora (0 mm) do plytki lokalizacyjnej (w 50 mm
tym przykladzie: 50 mm)
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Rozdziat 9 Konserwacja i czyszczenie

9.1
9.1.1

A

9.1.2

A\

Czyszczenie

Informacje ogélne o czyszczeniu

Przed kazdym badaniem nalezy wyczyscic i zastosowac srodek do dezynfekcji na kazdej
czesci systemu, ktéra dotyka pacjentki. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na plytki i
detektor obrazu.

Przestroga:
Wzgledem detektora obrazu nie nalezy uzywac zadnego zrédla wysokich temperatur
(jak podkladka grzewcza).

W przypadku plytek kompresyjnych nalezy zachowac ostroznosé. Plytki nalezy
sprawdzac¢. W razie uszkodzen ptytke nalezy wymienic.
Czyszczenie ogolne

Nalezy uzywac niestrzepiacej sig $ciereczki lub podktadki, na ktéra nalezy natozy¢
rozcienczony ptyn do mycia naczyn.

Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynow czyszczacych. Uzywane plywy nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Jesli konieczne jest zastosowanie nie tylko mydlin z woda, firma Hologic zaleca uzycie
jednego z nastepujacych srodkow:

*  10% roztwor chlorowego wybielacza z woda wykonany przez zmieszanie jednej
czesci dostepnego w sprzedazy roztworu wybielacza chlorowego (zwykle 5,25%
chloru i 94,75% wody) z dziewiecioma czesciami wody. W celu osiagnigcia
najlepszych rezultatow taki roztwdr nalezy wykonywac codziennie.

* Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu
izopropylowego objetosciowo, nierozciericzonego).
*  Roztwoér wody utlenionej o stezeniu maksymalnie 3%.

Po zastosowaniu dowolnego z powyzszych roztwordéw nalezy uzy¢ podktadki i
zastosowac rozcienczony ptyn do mycia naczyn, aby wyczyscic jakiekolwiek czesci, ktore
dotykaja ciata pacjentki.

Ostrzezenie:

Jesli ptytka dotknie materialow potencjalnie zakaZnych, nalezy
skontaktowac¢ sie z przedstawicielem ds. kontroli zakazen w celu usuniecia
czynnikow zakaznych z plytki.
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A

9.1.3

9.14

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wlasciwosciach zracych, detergentu o wiasciwosciach
$ciernych ani srodka do polerowania. Wybrac srodek czyszczacy/dezynfekcyjny, ktory
nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani wiékna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentow, srodkow czyszczacych o wiasciwosciach Sciernych,
alkoholu w wysokich stezeniach ani alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.

Nie poddawac¢ odstonietych czesci systemu sterylizacji parowej ani
wysokotemperaturowe;.

Nie dopuszczac¢ do tego, aby plyny wnikaly do wewnetrznych czesci sprzetu. Wzgledem
sprzetu nie stosowac sprejow ani plynéw czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej
Sciereczki i natozy¢ sprej lub ptyn na Sciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy
odtaczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzic system przed jego ponownym uzyciem.

Przestroga:
Niewlasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi¢ sprzet, zmniejszy¢ wydajnos¢
obrazowania lub zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem.

W przypadku rozlania ptynu na system nalezy go natychmiast wylaczy¢. Nie wlacza¢
systemu do momentu calkowitego wyschniecia plynu. Nie rozpryskiwac ani nie
rozpylac roztworu czyszczacego na system.

Zawsze przestrzegad instrukgji producenta produktu uzywanego do czyszczenia.
Instrukcje obejmuja wskazowki i srodki ostroznosci dotyczace naktadania, czasu
kontaktu i przechowywania, a takze wymagania dotyczacych sptukiwania, ubioru
ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukcji i stosowac produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.

Stacja robocza akwizycji

Czyszczenie ekranu do wyswietlania obrazéw
Unika¢ dotykania wyswietlacza monitora do wyswietlania obrazéw.

Zachowac ostrozno$¢ podczas czyszczenia zewnetrznej powierzchni ekranu LCD. W celu
czyszczenia obszaru wyswietlacza zawsze uzywac czystej, migkkiej niestrzepiacej sie
Sciereczki. Zalecane sg sciereczki z mikrofibry.

* Nigdy nie rozpyla¢ spreju ani nie wylewac zadnego ptynu na wyswietlacz.

* Nigdy nie wywiera¢ zadnego nacisku na obszar wyswietlacza.

* Nigdy nie uzywac detergentu zawierajacego fluorki, amoniak, alkohol ani substancje
o wlasciwosciach sciernych.
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* Nigdy nie uzywac wybielacza.

* Nigdy nie uzywac wetny stalowej.

* Nigdy nie uzywac gabki o powierzchni scierne;j.

W handlu dostepnych jest wiele produktéw przeznaczonych do czyszczenia
wyswietlaczy LCD. Moga by¢ uzywane produkty, ktore nie zawieraja wspomnianych
powyzej sktadnikow i sg stosowane zgodnie ze wskazdwkami ich producenta.

Czyszczenie wyswietlacza z ekranem dotykowym

W celu czyszczenia wyswietlacza z ekranem dotykowym nalezy uzywac srodka do
czyszczenia okien lub szkta. Natozy¢ srodek czyszczacy na Sciereczke, a nastepnie
wyczysci¢ nig wyswietlacz z ekranem dotykowym. Nie nakladac $rodka czyszczacego na
wys$wietlacz bez $ciereczki.

Czyszczenie klawiatury

Powierzchnie nalezy czysci¢ Sciereczka CRT. W razie potrzeby klawiature nalezy
odkurzy¢. Jesli do klawiatury dostang sie ptyny, nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego celem wymiany.

Czyszczenie skanera linii papilarnych

ini Przestroga:

Aby chronic¢ skaner linii papilarnych:

¢ Nie nalezy stosowac zadnego ptynu bezposrednio na okienko skanera linii
papilarnych.

e Nie uzywaé produktéw zawierajacych alkohol.

e Nigdy nie umieszcza¢ skanera linii papilarnych w cieczy.

e Nigdy nie wywiera¢ zadnego nacisku na okienko skanera linii papilarnych
przy uzyciu materiatu o wtasciwosciach sciernych.

e Nie naciskac okienka skanera linii papilarnych.

Aby wyczysci¢ okienko skanera linii papilarnych, nalezy wykonac jedng z nastepujacych

czynnosci:

* Nalozy¢ tasme celofanowq klejaca strong, a nastepnie zdjac tasme.

* Nalozy¢ produkt na bazie amoniaku na sciereczke, a nastepnie wyczysci¢ nig
okienko skanera linii papilarnych.

MAN-10734-3402 wersja 002 Strona 139



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 9: Konserwacja i czyszczenie

9.2 Konserwacja

9.2.1 Harmonogramy konserwacji zapobiegawczej

Tabela 21: Konserwacja zapobiegawcza wykonywana przez uzytkownika

Zalecana czestotliwos¢

Opis zadania konserwacji ro Co Co dwa Co Co dwa

tydzien tygodnie miesiac miesiace

kazdym
uzyciu

Czyszczenie i dezynfekcja plytki v

Czyszczenie i dezynfekcja v
platformy na piers$

Wzrokowa kontrola wszystkich v
plytek pod katem uszkodzen

Kalibracja detektora ptaskiego *

Ocena artefaktow *

Obrazowanie fantomu *

SININS

Pomiary stosunku sygnatu do
szumu / kontrastu do szumu *

Kalibracja geometrii (opcja v
tomosyntezy) *

Wskaznik grubosci po kompres;ji * v

Wzrokowa lista kontrolna * v

Kompresja * v

* Patrz: podrecznik kontroli jako$ci
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Tabela 22: Konserwacja zapobiegawcza wykonywanej przez inZyniera serwisu

Zalecana czestotliwos¢

Opis zadania konserwacji

Co pot roku Co roku

Czyszczenie i kontrola gantry oraz stacji roboczej akwizycji

Kontrola ostony antyradiacyjnej pod katem wyszczerbien, peknieé, ztaman i
zbyt ciasnych mocowan

Kontrola wszystkich gtéwnych przytaczy do zasilania

Kontrola blokad, przetacznikow zabezpieczajacych i wytacznikow
granicznych

Kontrola/smarowanie ramienia C

Ramieg C / kontrola wszystkich przyciskow ramienia C

Weryfikacja kalibracji ramienia C i kalibracji obrotow

Wymiana filtra platformy na piers

Weryfikacja kalibragji sity kompres;ji

Weryfikacja kalibracji grubosci po kompresji.

Kontrola lampy LED kolimatora pod katem kurzu i zanieczyszczen

Czyszczenie i smarowanie kolimatora oraz przekladni slimakowych

Kontrola hamulcéw ruchu obrotowego

Weryfikacja kalibracji pola promieniowania RTG / pola swietlnego

Weryfikacja kalibracji wartosci kV oraz pradéw lampy RTG

Ocena warstwy potchlonnej

Weryfikacja dawki w celu

Weryfikacja kompensacji AEC ekspozycji (2D)

Wykonanie testu rozdzielczosci systemu *

Ocena jakosci obrazu z uzyciem fantomu *

Ocena artefaktow obrazu *

Wykonanie kopii zapasowej plikow stacji roboczej akwizycji

Ocena stanu dziatania zasilacza UPS / ocena stanu akumulatorow

SININISINISINISINISININININISINISINIS I SIS SR

Utworzenie kopii zapasowej wszystkich danych kalibragji

* Patrz: podrecznik kontroli jakosci
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9.2.2 Informacje o odzyskiwaniu miejsca na dysku

Odzyskiwanie jest funkcjg automatyczna, ktéra powoduje, ze miejsce na dysku staje sie
dostepne do zapisu nowo zarejestrowanych obrazéw. Parametry konfigurowane
umozliwiajg zgromadzenie okreslonej liczby obrazéw przed rozpoczeciem
odzyskiwania, a podczas odzyskiwania starsze obrazy sa usuwane z systemu.
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Rozdziat 10 Interfejs administracyjny systemu

10.1

Ekran Admin (Administrator)

W tej czesci opisano funkcje dostepne na ekranie Admin (Administrator). Aby uzyskac
dostep do wszystkich funkgji na tym ekranie, nalezy zalogowac si¢ do systemu jako
uzytkownik z uprawnieniami administratora, kierownika lub serwisanta.

Opisy funkgji ekranu Admin (Administrator) podano w tabeli na nastgpnej stronie.

Uwaga
W zaleznosci od ustawien licencyjnych systemu mozna wyswietli¢ rézne przyciski.

Admin ([N

Procedures Quality Control

Operators

B0 @ ° %U #0 hj e@ 11:37:34 PM

0 @ Manager, Tech { Manager )

Rycina 75: Ekran Admin (Administrator)
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Tabela 23: Funkcje ekranu Admin (Administrator)
Grupa Przycisk Funkcja

Operatorzy Manage Operators Dodawanie, usuwanie lub zmiana danych operatorow.
(Zarzadzaj operatorami)
My Settings (Moje Zmiana danych biezgcego operatora.
ustawienia)
Procedures Procedure Editor (Edytor | Dodawanie lub edycja procedur, lub zmiana kolejnosci
(Procedury) procedur) wys$wietlania poszczegdlnych uzytkownikow.
Procedure Order Wyswietlanie lub zmiana kolejnosci procedur w grupie
(Kolejnos¢ procedur) procedur.
View Editor (Edytor Ustawianie domyslnej kolejnosci widokow dla procedury i
widokéw) edycja indywidualnych widokow.
Contrast (Kontrast) Dostep do zaawansowanych funkcji mammografii cyfrowej o
zwiekszonym kontrascie i konfiguracja ustawien domyslnych.
Quality control | Quality control (Kontrola | Wybieranie zadania kontroli jakosci do wykonania lub
(Kontrola jakosci) oznaczenia zakonczonego.
jakosci) . .
QC Report (Raport Tworzenie raportu kontroli jakosci.
kontroli jakosci)
Test Patterns (Wzorce Wybdr i wysyltanie wzorcdw badan do urzadzen
badan) wyjsciowych.
Reject and Repeat Report | Tworzenie raportu odrzucenia i powtorzenia.
(Raport odrzucenia i
powtorzenia)
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Tabela 23: Funkcje ekranu Admin (Administrator)

Grupa Przycisk Funkcja

System (System) | System Tools (Narzedzia |Interfejs serwisowy do konfiguracji lub identyfikacji
systemu) probleméw w stacji roboczej akwizycji.
System Defaults Ustawianie wartosci domyslnych gantry.
(Ustawienia domyslne
systemu)
System Diagnostics Wyswietlanie stanu wszystkich podsystemdéw.
(Diagnostyka systemu)

Preferences (Preferencje) | Ustawianie preferengji systemu.

About (Informacje) Opis systemu. Patrz Ekran About (Informacje) na stronie 146.

Exposure Report (Raport | Tworzenie raportu o ekspozycji na promieniowanie.
o ekspozycji)

Zabezpieczenia systemu |Dostep do ustawieni zabezpieczenia konta, narzedzi
zarzadzania komputerem, lokalnej polityki bezpieczenstwa,
lokalnych uzytkownikdéw i grup oraz polityki grupy lokalnej
w systemie operacyjnym Windows.

Biopsy Devices Wyswietlanie i konfiguracja dostepnych urzadzen do biopsji.
(Urzadzenia do biopsji)
QAS (QAS) Dostep do ekranu QAS Needle Test (Test igty QAS).
Lateral QAS (Boczny Dostep do ekranu Lateral QAS Needle Test (Test boczny igly
QAS) QAS).
Eject USB (Wysun USB) | Wysuwanie urzadzenia pamieci masowej podiaczonego do
portu USB.
Connectivity Query Retrieve Zapytanie i pobieranie informacji o pacjencie ze
(Komunikacja) |(Pobieranie zapytania) skonfigurowanych urzadzen.
Import (Importuj) Import danych ze zrédta DICOM.

Manage Output Groups |Dodawanie, usuwanie lub edycja grup wyjsciowych.
(Zarzadzanie grupami
wyjsciowymi)

Archive (Archiwizuj) Wysylanie lokalnych badan do sieciowej pamigci masowej lub
eksport do urzadzen z nosnikami wymiennymi.

Dostep do wszystkich funkcji wymaga uprawnien. Poziom uprawien decyduje o mozliwosci uzyskania
dostepu i wprowadzenia zmian w ramach poszczegélnych funkgji.
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10.2 Ekran About (Informacje)

Ekran About (Informacje) zawiera informacje o urzadzeniu, takie jak poziom systemu,
adres IP i numer seryjny gantry. Ten typ danych moze by¢ przydatny podczas pracy z
urzadzeniem Hologic w celu rozwiazania problemu z systemem lub jego konfiguracji.
Aby uzyskac dostep do ekranu About (Informacje), nalezy wybra¢ opcje About
(Informacje) z grupy systemu na ekranie Admin (Administrator).

Uwaga
& Dostep do ekranu About (Informacje) jest ponadto mozliwy z poziomu paska zadan.
Wybierz ikone Stan systemu (glowica lampy), a nastepnie wybierz opcje Informacje....

About the Acquisition Workstation |
System | Licensing | Institution | Copyright| UDI |
Computer Gantry iﬁy
System Serial Number
AWS AIO
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 CadScience PMC
GIP3D Enh THD
GIP3D GCal THD CPLD
Contrast IP VTA
Auto SNR/ICNR
M35
Dose Calculation Method
PCI Driver
PCI Firmware
HARI Detector
Video Card #0 Detector Temperature
NVidia Serial Number
Read Out Sequence
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Analog Firmware Version
DTC Firmware
Back ’

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @) 0 }vﬂj 0 ;..Q@// 0 J @@ 12:30:38 PM
Rycina 76: Karta System (System) ekranu About (Informacje) (o stacji roboczej
akwizycji)

Ekran About (Informacje) obejmuje nastepujace karty:

* System (System) (domyslna) — dane konfiguracji systemu;

* Licensing (Licencje) — opcje objete licencja Hologic, zainstalowane na tym
urzadzeniu;

* Institution (Instytucja) — zawiera nazwe i adres organizacji oraz nazwe

stanowiska przypisang do tego komputera.

*  Copyright (Prawa autorskie) — prawa autorskie nalezace do firmy Hologic oraz
dotyczace oprogramowania innych producentéw zainstalowanego na tym
urzadzeniu;

* UDI (Unikatowe identyfikatory) — lista unikatowych identyfikatorow
urzadzenia.

Strona 146 MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions
Rozdziat 10: Interfejs administracyjny systemu

10.2.1 Karta Licensing (Licencje)

Na karcie Licensing (Licencje) ekranu About (Informacje) wyswietlane sa wszystkie
licencje zainstalowane w tym systemie.

Uwaga

& Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposob, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawiera¢ niektorych opcji i akcesoriéw opisanych
w niniejszym podreczniku.

Uwaga
& Funkcje przedstawione w niniejszej instrukcji moga nie by¢ dostepne we wszystkich
regionach. W celu uzyskania informacji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Hologic.
About the Acquisition Workstation T |
System Licensing Institution Copyright UDI
Computer Refresh ’
3Dimensions Licensed
3DQuorum Licensed
Advanced BioMed Licensed
Advanced Connectivity Licensed
Biopsy Licensed
Biopsy Specimen Licensed
Clarity HD Licensed
Contrast Biopsy Licensed
C-View 1 Licensed
C-View Natural Lock  Licensed
Diagnostic Licensed
ImageChecker CAD Licensed
Intelligent 2D Licensed
Intelligent 2D Map Licensed
|-View CE2D Licensed
Lateral Arm Licensed
Master Licensed
Notices Licensed
Quantra Licensed
SmartCurve Licensed
SmartCurve 2 Licensed
System Licensed
Tomo Licensed
Tomo Biopsy Licensed
|
Back '
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ,bn‘le 0 &'g 0 ] @L‘; 12-42-16 PM

Rycina 77: Karta Licensing (Licencje) ekranu About (Informacje)
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10.3

AN

Zmiana preferencji dotyczacych jezyka uzytkownika

W systemie mozna ustawic¢ interfejs uzytkownika na jezyk, ktéry bedzie automatycznie
ustawiany w momencie zalogowania sie¢ uzytkownika.

1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administrator) wybierz opcje
My Settings (Moje ustawienia).

Uwaga

Dostep do obszaru My Settings (Moje ustawienia) mozna takze uzyskac za
posrednictwem paska zadan. Wybierz obszar nazwy uzytkownika, a nastepnie opcje
My Settings (Moje ustawienia) w menu rozwijanym.

2. Zostanie otwarta karta Users (Uzytkownicy) ekranu Edit Operator (Edytuj operatora).
Z pola ustawien regionalnych wybierz jezyk z listy rozwijane;.

3. Wpybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie). Jezyk interfejsu uzytkownika
zostanie zmieniony na wybrany jezyk.

10.4 Konfigurowanie automatycznego zawieszania i

AN

automatycznego parowania

Aby skonfigurowac¢ w systemie automatyczne zawieszanie i automatyczne parowanie
obrazéw:

1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administrator) wybierz opcje
My Settings (Moje ustawienia).

Uwaga

Dostep do obszaru My Settings (Moje ustawienia) mozna takze uzyskac za
posrednictwem paska zadan. Wybierz obszar nazwy uzytkownika, a nastepnie opcje
My Settings (Moje ustawienia) w menu rozwijanym.

2. Zostanie otwarty ekran Edit Operator (Edytuj operatora). Wybierz karte Workflow
(Procedura).

*  Zaznacz pole Auto-Hanging (Automatyczne zawieszanie), aby automatycznie
wyswietla¢ wczesniejsze badanie w trybie z konfiguracjgq obejmujaca 4 obrazy na
ekranie (4-up).

* Zaznacz pole wyboru Auto-Pairing (Automatyczne parowanie), aby wyswietli¢
wczesniejszy widok w trybie z wieloma obrazami obok nowo zarejestrowanego
obrazu.
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Edit Operator: Manager, Tech

Auto Hanging 1
Enable Auto Hanging @

CC image placement ‘Top

Left laterality image placement ‘Right

Auto Hanging repeated views ‘Hang older
Auto Pairing 1
Enable Auto Pairing @

e el On thumbnail selection

Auto Pairing repeated views ‘Pair older

Match Chest Walls @

Rycina 78: Wigczanie automatycznego zawieszania i automatycznego
parowania

3. Wpybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).

10.5 Ustawianie kart z wieloma wierszami procedur

W preferencjach operatora dostepne jest ustawienie, ktére mozna skonfigurowac, aby
informacje wyswietlane w gornej czesci kart procedury zawieraty wiecej informacji niz
tylko nazwe procedury. Aby zmieni¢ karty procedury z jednowierszowych na
wielowierszowe:

1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administrator) wybierz opcje
My Settings (Moje ustawienia).

Uwaga

& Dostep do obszaru My Settings (Moje ustawienia) mozna takze uzyskac za
posrednictwem paska zadan. Wybierz obszar nazwy uzytkownika, a nastepnie opcje
My Settings (Moje ustawienia) w menu rozwijanym.

2. Zostanie otwarty ekran Edit Operator (Edytuj operatora). Wybierz karte Workflow
(Procedura).

3. Zaznacz pole wyboru Use Multi Line Procedure Tabs (Uzywaj kart procedur z
wieloma wierszami).
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Edit Operator: Manager, Tech

10.6

Auto Pairing protocol

Auto Hanging

Enable Auto Hanging @

CC image placement ITOD

Left laterality image placement lRig ht

Auto Hanging repeated views lHang older
Auto Pairing

Enable Auto Pairing @

lOn thumbnail selection

Auto Pairing repeated views lPair older

Match Chest Walls @

Procedure Display

Procedure Order lNewest First

“Y~

Rycina 79: Wigczenie opcji kart z wieloma wierszami procedur

Use Multi Line Procedure Tabs

4. Wybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).

Aktywacija i ustawianie pamieci wysokosci

Uzytkownicy moga aktywowac regulacje wysokosci i skonfigurowac stacje robocza
akwizycji w taki sposob, aby w momencie zalogowania sie do stacji nastepowata
automatyczna zmiana na ustawienie wysokosci preferowane przez uzytkownika. Aby
aktywowac i ustawi¢ pamiec¢ regulacji wysokosci:

1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administrator) wybierz opcje
My Settings (Moje ustawienia).

Operators Procedures

Rycina 80: Przycisk My Settings (Moje ustawienia) na ekranie Admin
(Administrator)
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Uwaga

& Dostep do obszaru My Settings (Moje ustawienia) mozna takze uzyskac za
posrednictwem paska zadan. Wybierz obszar nazwy uzytkownika, a nastepnie opcje
My Settings (Moje ustawienia) w menu rozwijanym.

2. Na ekranie Edit Operator (Edytuj operatora) wybierz karte Console (Konsola).

3. Aby wlaczy¢ pamiec regulacji wysokosci, zaznacz przycisk opgji po prawej stronie
pola ,, Auto-Height adjustment on login” (Automatyczna regulacja wysokosci po
zalogowaniu). Pojawi si¢ znacznik wyboru. (Aby wylaczy¢ opcje pamieci regulacji
wysokosci, usun zaznaczenie tego przycisku opcji).

Edit Operator: Tech, Radiological

User |Workflow| Console

User's desired console height l

Auto-Height adjustment on login Q

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply ’

Current console height

Current console height 83.8cm (33.0in)

Rycina 81: Karta Console (Konsola) ekranu Edit Operator (Edytuj operatora)

4. Uzyj przyciskéw A W GOREi ¥ W DOL na panelu sterowania wysokoscia, aby
ustawi¢ zadana wysokos$¢ (patrz ponizsza rycina).

Rycina 82: Panel sterowania wysokosciq

5. W polu Desired console height (Zadana wysoko$¢ konsoli) zostanie wyswietlona
aktualnie ustawiona wysokos¢. W polu Current console height (Biezaca wysokos¢
konsoli) wyswietlana jest najnowsza zapisana wysokos¢. (Zapoznaj sie z poprzednia
rycing). Aby zapisa¢ ustawienie zadanej wysokosci, wybierz przycisk Apply
(Zastosuj).
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Edit Operator: Tech, Radiological

User |Workflow Conscle

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)

Rycina 83: Pola Desired Console Height (Zqdana wysokos¢ konsoli) i Current Console
Height (Biezgca wysoko$¢ konsoli)

6. Wybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakoriczona pomyslnie).
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10.7 Ustawianie automatycznej akceptaciji i automatycznego
zawieszania obrazéw

Uzytkownik z uprawnieniami kierownika ma mozliwo$¢ skonfigurowania systemu pod
katem automatycznej akceptacji lub zawieszania nowych obrazéw.

1. W grupie systemu na ekranie Admin (Administrator) wybra¢ opcje Preferencje
(Preferencje). Nastapi otwarcie ekranu System Preferences (Preferencje systemu).
Wybrac¢ karte Image Auto Disposition (Automatyczna dyspozycja dla obrazu).

Za pomoca menu rozwijanych wybra¢ automatyczna dyspozycje dla kazdego typu
obrazu.

*  Wpybrac¢ opcje Manual (Recznie), aby recznie zatwierdzad, odrzucac lub
zawieszac kazdy nowo pozyskany obraz.

*  Wpybrac opcje Accept (Zatwierdz), aby automatycznie zatwierdzac kazdy nowo

pozyskany obraz.
*  Wpybrac opcje Pend (Zawie$), aby automatycznie zawiesza¢ nowo pozyskane
obrazy.
System Preferences [
Institution | Image Auto Disposition |Quality Control| |
Image Auto Disposition S
Conventional Images ‘Accept - ‘
Tomosynthesis Images ‘Accept ‘
Combination Images ‘Manual - ‘
TomoHD Images ‘Pend ‘
ComboHD Images \Pend ‘
Biopsy Images ‘Accept ‘

Back ’

0 a M , Tech (M 0 5 0 ) 0 0 3 a
o anager, Tech (Manager) 2 WL :5.’@4 J@@ 11:41:49 AM

Rycina 84: Ustawianie automatycznej dyspozycji dla obrazu

4. Wybrac opcje Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK (OK), aby wyswietli¢
komunikat Update Successful (Aktualizacja powiodta sie).
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10.8

Ustawianie wartosci domysinych kontrastu

Uzytkownik o uprawnieniach kierownika ma mozliwos¢ skonfigurowania domysinych
okresow i domyslnych danych kontrastu.

Ustawianie domyslnych okresow

1.

Z grupy procedur na ekranie Admin (Administrator) wybrac¢ przycisk Contrast

(Kontrast).

Contrast T ]

Waiting Period Optimal Imaging Period Late Period G |
Minutes: Seconds: Minutes: Seconds:
[ I 1 [ L | [ [ | [ Il |
2 30 5 0

-y | = I & | —pmm I = | I I =)

Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 5

Contrast agents Entry routes Concentration
. Radiopaque medium "~ @ Intravenous route . 140 mg/ml
. lonic iodinated contrast agent @ Intra-arterial route . 180 mg/ml
@ Non-ionic iodinated contrast agent . Intrathecal route @240 mg/ml
. lodipamide Q Topical route @300 mg/ml
. Meglumine iodipamide @350 mg/ml
. Contrastagent @ 370 mg/ml

.Sadium iodipamide
. lodamide meglumine
. lophendylate

. lopanoic acid

. lophenoxic acid

. Ipodate

. Propyliodone

. Meglumine diatrizoate
.Sadium diatrizoate
' Metrizamide

@Iohexol
- b

0 ‘6‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

o) 0 5 0, 0 0
o=l 2 ° W o

Back '

/A ese:24Am

Rycina 85: Ustawienia domysine kontrastu 2D w widoku I-View

2. Wpybiera¢ przyciski plus (+) lub minus (-), aby zmieni¢ liczbe minut i sekund okresu
oczekiwania i okresu optymalnego obrazowania.

3. Wybrac opcje Save (Zapisz).
Dokonany wybor pojawi sie na karcie Contrast (Kontrast) jako domyslne ustawienia
zegara.

Ustawianie domyslnych danych kontrastu
1. Z grupy procedur na ekranie Admin (Administrator) wybra¢ przycisk Contrast

(Kontrast).

2. Wybraéjedna lub kilka opcji Contrast agents (Srodki kontrastowe), Entry routes
(Drogi podania) i Concentration (Stezenie). Patrz poprzednia ilustracja.

3. Wybrac opcje Save (Zapisz).
Wybrane opcje zostana wyswietlone jako opcje domys$lne w oknie dialogowym
Contrast Information (Dane kontrastu).
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10.9 Aktywacja opcji domysinej wysokosci i ustawienie
domysinej wysokosci

Menedzer moze skonfigurowac stacje robocza akwizycji w taki sposob, aby
automatycznie wracata do domyslnej wysokosci, gdy uzytkownik wyloguje sie. Aby
aktywowac i ustawi¢ domyslng wysokosc¢:

1. W grupie systemu na ekranie Admin (Administrator) wybrac¢ opcje Preferencje

(Preferengje).

Rycina 86: Przycisk Preferences (Preferencje) na ekranie Admin (Administrator)

2. Na ekranie System Preferences (Preferencje systemu) wybierz karte Console (Konsola).
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3. Aby wlaczy¢ domyslng wysokos¢, zaznacz przycisk opcji po prawej stronie pola
,Auto-Height adjustment on logout” (Automatyczna regulacja wysokosci po
wylogowaniu). Pojawi si¢ znacznik wyboru. (Aby wylaczy¢ opcje domyslnej
wysokosci, usun zaznaczenie tego przycisku opcji).

System Preferences

Institution | Image Auto Disposiu'on‘ Console ‘Qualizy Conn'ol‘

System console height settings Save

Auto-Height adjustment on logout @

Desired console height 83.8cm (33.0in) Apply '

Current console height

Current console height 83.8cm (33.0in)

Back J

Rycina 87: Karta Console (Konsola) ekranu System Preferences (Preferencje systemu)

4. Uzyjprzyciskow A W GOREi ¥ W DOL na panelu sterowania wysokoscia, aby
ustawic¢ zagdang wysoko$¢ (patrz ponizsza rycina).

Rycina 88: Panel sterowania wysokosciq
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5. W polu Desired console height (Zadana wysokoé¢ konsoli) zostanie wyswietlona
aktualnie ustawiona wysokos¢. W polu Current console height (Biezaca wysokos¢
konsoli) wyswietlana jest najnowsza zapisana wysokos¢. (Zapoznaj sie z poprzednia
rycing). Aby zapisac ustawienie zadanej wysokosci, wybierz przycisk Apply (Zastosu;).

System Preferences

Quality Control

Institution | Image Auto Disposition C

System console height settings

Auto-Height adjustment on logout @

Desired consocle height 838cm (33.0in) Apply '

Current conscle height

Current console height 1212em (47.7in)

Rycina 89: Pola Desired Console Height (Zadana wysokoé¢ konsoli)
i Current Console Height (Biezgca wysokosc konsoli)

6. Wybrad opcje Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK (OK), aby wyswietli¢
komunikat Update Successful (Aktualizacja powiodta sie).
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10.10 System Tools (Narzedzia systemu)

Menedzerowie i uzytkownicy w roli technologéw radiologicznych, ktérzy posiadaja
odpowiednie uprawnienia, moga uzyskiwac dostep do programu narzedziowego
System Tools (Narzedzia systemowe). Program narzedziowy System Tools (Narzedzia
systemowe) zawiera informacje o konfiguracji systemu. Aby uzyskac dostep do tego
programu narzedziowego, nalezy wybrac przycisk System Tools (Narzedzia
systemowe) z grupy System na ekranie Admin (Administrator).

System l

- ’ i@ "

Rycina 90: Przycisk System Tools (Narzedzia systemowe)

10.10.1 Narzedzia systemowe dla menedzera w roli technologa

- o x
e ) I et ocathost Hotogic e 0+ & | Ml Home Page - Helogiewes x| | [eAR )
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
. e Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address: = & &
"“IIII' The Science of Sure Host Name: o+ s Software Version: 2.1.02
< Weicome
— AL Welcome
> Gelting Started
© Welcome = AWS
@ Getting Started
> Peripherals
O aws P
© Peripherals > Hardware

© Hardware

= Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

£

Rycina 91: Ekran System Tools (Narzedzia systemowe)
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Tabela 24: Menedzer w roli technologa radiologicznego — funkcje narzedzi systemowych

Funkcje na ekranie

Getting Started | About (Informacje 0): wprowadzenie do narzedzia serwisowego.
(Wprowadzenie) FAQ (Czesto zadawane pytania): lista najczestszych pytan.
Glossary (Glosariusz): lista terminow i opiséw.

Platform (Platforma): lista katalogéw, numerow wersji
oprogramowania i statystyk dotyczacych oprogramowania
systemu.

Shortcuts (Skroty): lista skrotéw systemu Windows.

AWS (Stacja Connectivity (Opcje potaczen): lista zainstalowanych urzadzen.
robocza Film & Image Information (Informacje o kliszy i obrazie):
akwizycji) umozliwia utworzenie raportu dotyczacego obrazu®. Utworzenie

raportu z kontroli jakosci. (*Dostep do tego raportu mozna takze
uzyskac z komputera zdalnego. Patrz: Dostep zdalny do raportéw
dotyczacych obrazow na stronie 160).

Licensing (Licengje): lista zainstalowanych licengji.

User Interface (Interfejs uzytkownika): umozliwia zmianeg opcji w
aplikacji oprogramowania.

Internationalization (Umiedzynarodowienie): umozliwia wybor
jezyka lokalnego oraz kultury lokalnej.

Troubleshooting | AWS (Stacja robocza akwizycji): umozliwia pobieranie obrazdw.

(Rozwiazywanie | Computer (Komputer): informacje o zarzadzaniu systemem oraz o
problemow) sieci.

Log (Dziennik): opcje zmiany rejestru zdarzen.

Backups (Kopie zapasowe): kontrola kopii zapasowych dla
systemu.
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10.10.2 Dostep zdalny do raportéw dotyczacych obrazow

Uzyskuj dostep do raportéw dotyczacych obrazow za posrednictwem komputera
zdalnego podtaczonego do systemu przez sie¢. Ta funkcja moze by¢ uzywana w
przypadku placéwek, ktore nie pozwalajgq na pobieranie raportéw bezposrednio z
systemu na nos$nik USB.

Aby uzyskiwac dostep do raportdw dotyczacych obrazéow z komputera zdalnego,
wykonaj ponizsze kroki. W celu wykonania tej procedury musisz zalogowac si¢ do
obszaru System Tools (Narzedzia systemowe) jako uzytkownik na poziomie menedzera.

1. Uzyskaj adres IP komputera, do ktérego chcesz uzyskac dostep. Mozesz otrzymac
ten adres IP od administratora IT lub z systemu. W systemie przejdz do ekranu About
(Informacje o) i wybierz karte System. Zapisz adres IP.

2. W przegladarce internetowej na komputerze zdalnym przejdz pod adres http://
[adres IP]/Hologic.web/MainPage.aspx. Uzyjadresu IP z kroku 1.

3. Zostanie otwarty ekran System Tools Login (Logowanie do narzedzi systemowych).
Wpisz nazwe uzytkownika (na poziomie menedzera) i hasto, a nastepnie wybierz
przycisk Log In (Zaloguj).

¢HOLOGIC

Rycina 92: Ekran System Tools Login (Logowanie do narzedzi systemowych)
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4. Zostanie otwarty ekran System Tools Welcome (Witamy w narzedziach systemowych).
Wybierz kolejno AWS (Stacja robocza akwizycji) > Film & Image Information
(Informacje o kliszy i obrazie) > Create Image Report (Utwérz raport dot. obrazu).

Ml hitp://localhost/Hologic.

HOLOGIC
10O e

- o x
O - & [ll Home Page - Hologic Web
System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

© Troubleshooting

£

Host Name: Software Version: 2.1.0.2
< Welcome
o O Welcome
> Getting Started
& weicome - Aws «
© Getting Started
> Peripherals
© aws i
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

Rycina 93: Ekran System Tools Welcome (Witamy w narzedziach systemowych)

5. Wybierz parametry dla raportu i kliknij opcje Generate (Generuj).

I 1t/ ocalhost/Hologic

HOLOGIC
T R

- o X
D - & |l Home Page - Hologic.Web e &

System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

Site Name: abcdefg hijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

Create Image Report

© Welcome
© Getting Started
© Aaws
© Peripherals
© Hardware

‘© Troubleshooting

£

\ | \
From: (2018-10-16
To: [2018-11-15

Techs  ALL ~

Type  Reject +
Format |~ Report +
Source | Default ~

Generate

©2018 - Hologic System Tools

Rycina 94: Parametry Create Image Report (Utwdrz raport dot. obrazu)
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6. Raport zostanie wyswietlony na ekranie. Przewin do dotu raportu i wybierz opcje
Download to (html) (Pobierz do (html)) lub Download to (csv) (Pobierz do (csv)),
aby okresli¢ typ pobieranego pliku. Gdy pojawi sie¢ monit, kliknij przycisk Save
(Zapisz).

M hitp:/localhost/Hologic. Web

®
re

HOLOGIC
I

£ = & || [l Home Page - Hologic\Web

System Tools

Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name:

- o x

Logged in as TechMgr
Log Out

Software Version: 2.1.0.2

&

£

© weicome

© Getting Started
© aws

© Peripherals

© Hardware

© Troubleshooting

6. Incorrect Patient 1D

7. X-ray Equipment Failure

8. Software Failure

9. Blank Image

10. Wire Localization

11. Aborted AEC Exposure

oflelele]leo]e

12. Other

oleole]|eo]le]e]e
olo|e|o]|e]e]e
oleo|e]|eo]|e]e]e

)
2

Totals:

Total with Reasons:

Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Gorrective Action:

Download himl (Right click to downioad)
Download himl (Right click to download)

© 2018 - Hologic System Tools

=

Rycina 95: Pobieranie raportu dotyczqcego obrazu

7. Wybierz folder na komputerze, a nastepnie kliknij przycisk Save (Zapisz).

Po zakonczeniu wybierz opcje Log out (Wyloguj), aby wylogowac sie z obszaru
System Tools (Narzedzia systemowe).
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10.11 Narzedzie archiwizacji

Funkcja archiwizacji na ekranie

Admin (Administrator)

umozliwia:

e wysylanie lokalnych badan
do archiwum,

e eksport badan na nos$niki
wymienne.

Connectivity

=)
-

Rycina 96: Przycisk Archive (Archiwizuj)

1. Z grupy komunikacji na ekranie Admin (Administrator) wybrac przycisk Archive
(Archiwizuj). Nastapi otwarcie ekranu Multi Patient On Demand Archive (Archiwum

wielu pacjentdw na zadanie).

2. Aby wyszukac pacjenta, wprowadzi¢ co najmniej dwa znaki w obszarze parametrow

wyszukiwania i wybrac¢ lupe.

Zostanie wyswietlona lista pacjentéw odpowiadajacych kryteriom wyszukiwania.

Multi Patient On Demand Archive T ]
[ ratient Name - test (
Device List
Header Patient ID Study Date Study Time Accessi GroupDEES
+ @ test 3456467

(@ Standard Screening - TomoHD
(@ Standard Screening - TomoHD
@ Standard Screening - Tomo
= . Test"Patient
E_ @ standard Screening - Combo
& @ Test”Patient
@ Standard Screening - Tomo

3456467 20170412 114736

3456467 20170412 115026

3456467 20170412 114646

123456

123456 20170428 134152 n
987654

987654 20170428 134832

Name PatientID
test 3456467
Test, Patient 987654

Date of Bith
12/31/1964
2/3/1967

Output Group

Default -

Select All

Clear

Export

Archive

—

‘ Back '

0 @ Manager, Tech ( Manager)

° DM &Z° ] @IE 15034PM
Rycina 97: Ekran Multi Patient On Demand Archive
(Archiwum wielu pacjentow na zqdanie)

Legenda rysunku

Parametry wyszukiwania
Obszar listy pacjentow

Obszar pacjentéw do
archiwizacji lub eksportu
Dodawanie pozycji z
obszaru listy pacjentow
do obszaru pacjentéw
przeznaczonych do
archiwizacji lub eksportu
Usuwanie pozydji z
obszaru pacjentow
przeznaczonych do
archiwizacji lub eksportu
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Aby przenies¢ do archiwum:

1. Wybra¢ pacjentéw i procedury przeznaczonych do archiwizacji.
*  Wybrac pacjentow z listy pacjentéw lub wykona¢ wyszukiwanie za pomoca
parametrow wyszukiwania (poz. 1) oraz wybrac pacjentow z listy wynikéw
wyszukiwania.

Uwaga

& Przycisk Select All (Wybierz wszystko) (po prawej stronie ekranu) umozliwia wybdr
wszystkich pacjentéw w obszarze listy pacjentéw. Przycisk Clear (Wyczys¢) (po prawej
stronie ekranu) powoduje usunigcie zaznaczen.

*  Wybra¢ procedury dla kazdego pacjenta.

*  Wybrac przycisk Strzatka w do6t (poz. 4) na ekranie, aby przenies¢ wybranych
pacjentéow do obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizadji (poz. 3).

*  Wpybrac przycisk Strzatka w gore (poz. 5) na ekranie, aby usuna¢ wybranych
pacjentdw z obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizagji (poz. 3).

2. Wybrac urzadzenie pamieci masowe;j.
*  Wybrac¢ opcje z menu rozwijanego Store Device (Urzadzenie pamieci masowej).
— LUB —
*  Wybrac przycisk Group List (Lista grup), a nastepnie wybrac opgje.

3. Wybrad przycisk Archive (Archiwizuj). Lista w obszarze pacjentow przeznaczonych
do archiwizacji kopiuje sie¢ do wybranych urzadzen archiwizacyjnych.

Uwaga
v Aby sprawdzic¢ status archiwum, nalezy skorzystac z narzedzia Manage Queue
(Zarzadzaj kolejkami) na pasku zadan.

Aby wyeksportowac:

1. Wybra¢ pacjentéw i procedury przeznaczonych do eksportu.

*  Wybra¢ pacjentéw z listy pacjentow lub wykonac wyszukiwanie za pomoca
jednego z parametréw wyszukiwania (poz. 1) oraz wybra¢ pacjentéw z listy
wynikéw wyszukiwania.

Uwaga

& Przycisk Select All (Wybierz wszystko) (po prawej stronie ekranu) umozliwia wybor
wszystkich pacjentéw w obszarze listy pacjentéw. Przycisk Clear (Wyczys¢) (po prawej
stronie ekranu) powoduje usunigcie zaznaczen.

*  Wybra¢ procedury dla kazdego pacjenta.

*  Wybrac przycisk Strzatka w do6t (poz. 4) na ekranie, aby przenies¢ wybranych
pacjentow do obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizagji (poz. 3).

*  Wybrac przycisk Strzaltka w gore (poz. 5) na ekranie, aby usuna¢ wybranych
pacjentdw z obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizagji (poz. 3).
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2. Wybra¢ przycisk Export (Eksportuj).

3. W oknie dialogowym Export (Eksportuj) wybrac cel z listy rozwijanej urzadzen

multimedialnych.
Target Removable Disk (E:) -
Progress

' Anonymize Start
' Eject USB device after write
@ Advanced Close

Rycina 98: Ekran Export (Eksport)

4. W razie potrzeby wybrac inne opdje:
* Anonymize (Anonimizuj): anonimizacja danych pacjenta.
* Eject USB device after write (Wysun urzadzenie USB po dokonaniu zapisu):
wysuwanie wymiennego urzadzenia pamigci masowej po zakoniczeniu eksportu.
* Advanced (Zaawansowane): wybdr folderu w systemie lokalnym do zapisania
wyborow, a takze wybodr typdw eksportu obrazéw.

5. Wybrad przycisk Start (Start), aby wysta¢ wybrane obrazy do wskazanego
urzadzenia.
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Zalagcznik A Specyfikacje

A1 Wymiary produktu

A.1.1 Stanowisko lampy (gantry i ramie C)

\J
v | i
—pg—
[« | I D! S
Rycina 99: Wymiary stanowiska lampy (gantry i ramie C)
A. Wysokos¢ 223 cm (87,8 cali)
B. Szerokos¢ 66 cm (26 cali)
C Szerokos¢ 173 cm (68 cali)
D. Gtebokos¢ 138 cm (54.3 cala)
Masa Do 400 kg (do 882 funtéw)
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A.1.2 Stacje robocze akwizycji

Uniwersalna stacja robocza akwizycji

< ; > e .

) & | fe B >

e Ny

Rycina 100: Wymiary uniwersalnej stacji roboczej akwizycji

A. Szeroko$¢ (maksymalna) z 136 cm (53,4 cala) — seria Il UAWS
wysunietym opc]om,zln'ym ramienient o (50,3 cala) — seria Il UAWS
(przegubowym) wyswietlacza
Szerokos¢ (maksymalna) ze 94,0 cm (36,9 cala) — seria Il UAWS
standardowym ramienier 107 cm (42,0 cale) — seria I UAWS
wyswietlacza

B. Gtebokosé (maksymalna) z wysunietq 122 cm (48,4 cala) — seria I UAWS, po obréceniu do boku
szuflada klawmtury ! (.)p I onalr?y " 115 cm (45,1 cala) — seria II UAWS, po obréceniu do boku
przegubowym ramieniem monitora
Gtebokos¢ (maksymalna) z wysunietq 83,6 cm (32,9 cale) — serie 111l UAWS
szufladq klawiatury i standardowym
ramieniem wyswietlacza

C. Wysoko$¢ (znamionowa) 219 c¢m (86,1 cala) po sierpniu 2017 r.

204 cm (80,3 cala) przed wrzesniem 2017 r.
Masa (maksymalna) 209 kg (460 funtow)
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Stacja robocza akwizycji do uzytku mobilnego

& >
< »

(0
v

! J

v

Rycina 101: Wymiary uniwersalnej stacji roboczej akwizycji do uzytku mobilnego

A. Szerokos¢ (maks.) z ruchomym
ramieniem wyswietlacza

B. Gtebokos¢ (maks.) z roztozonym
stolikiem na klawiature

C. Wysokos¢ (maks.)
Masa (maks.)

100 c¢cm (39,5 cala) — seria I UAWS
107 cm (42,0 cale) — seria Il UAWS
85 cm (33,5 cala)

180 cm (71 cali)
179 kg (395 funtéw)
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A.2 Warunki eksploatacji i przechowywania

A.21 Ogodlne warunki eksploatacji
Zakres temperatur Od 20°C (68°F) do 30°C (86°F)
Zakres wilgotnosci wzglednej Od 20% do 80% bez kondensacji

A.2.2 Warunki otoczenia podczas przechowywania
Gantry
Zakres temperatury Od —10°C (14°F) do 40°C (104°F)
Zakres wilgotnodci wzglednej Od 10% do 90% bez kondensacji
(Umiesci¢ w opakowaniu do przechowywania w budynku).
Detektor RTG
Zakres temperatur Od 10°C (50°F) do 30°C (86 °F) przez nieograniczony czas

Od 10°C (50°F) do 35°C (95°F) przez maksymalnie 12 godzin
Maksymalne tempo zmian temperatury Mniej niz 10°C (50°F) na godzing
Zakres wilgotnodci wzglednej Od 10% do 80% bez kondensacji
(W celu przechowywania w budynku umiesci¢ w opakowaniu).
Stacja robocza akwizycji
Zakres temperatury Od —10°C (14°F) do 40°C (104°F)
Zakres wilgotnoéci wzglednej Od 10% do 90% bez kondensacji
(Umiesci¢ w opakowaniu do przechowywania w budynku).
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A.3 Oslona antyradiacyjna

Réwnowaznik otowiowy (Pb) ostony 0,5 mm otowiu dla promieniowania RTG o energii do 35 kV
antyradiacyjnej

A.4 Wejsciowe parametry elektryczne

A.4.1 Statyw lampy

Napiecie w sieci zasilajqcej 200/208/220/230/ 240 VAC +10%

Impedancja sieci zasilajgcej Maksymalna impedancja linii nie powinna przekraczac
0,20 oma dla 208/220/230/240 VAC, 0,16 oma dla 200 VAC

Czestotliwos¢ sieci zasilajgcej 50/60 Hz +5%
Prqd $redni w ciggqu 24 godzin <5A
Szezytowy prad na linii 4 A (65 A maksymalnie przez < 5 sekund)

A.4.2 Stacja robocza akwizycji

Napigcie w sieci zasilajgcej 100/120/200/208/220/230/240 VAC +10%

Czestotliwos¢ sieci zasilajgcej 50/60 Hz +5%

Pobér mocy < 1000 watéw

Cykl pracy (standardowa stacja robocza 10% ~ 6 minut na godzing lub 2 minuty wiqczone, 18 minut
akwizycji) wylqczone

Zabezpieczenie przeciwprgdowe 8A
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A.5 Dane techniczne statywu lampy

A.5.1 RamieC

Zakres obrotu Mammografia klasyczna:
Od +195° +3°/-0,5° do 0° +0,5° do —155° +0,5°/-3°
Opcja tomosyntezy:
Od +180° +0,5° do 0° +0,5° do —140° +0,5°

Bezwzgledne potozenie kqtowe doktadnos¢ do +0,5°
Przyspieszenie przy obrocie 18°/s* +18/-9%
Zwalnianie przy obrocie 18°/s? +18/-9%

Predkos¢ kqtowa przy pozycjonowaniu 18°/s +25%
obrotowym

Uwaga

& Predkos¢ katowa jest srednia predkosci ramienia lampy obracajacego sie w kierunku
zgodnym z ruchem zegara od 0° do 90° albo przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
od 90° do 0°. Predko$¢ katowa nie uwzglednia czasu przyspieszania od predkosci
zerowej i zwalniania do predkosci zerowe;j.

Odlegtos¢ Zrédto-obraz (SID) 70,0 cm 1,0 cm (27,6 cala +0,4 cala)
(Odchylenie pozycji ogniska wynosi +5 mm)
Podpora pacjentki (bez powigkszer)
Dolny limit pozycji w pionie 70,5 cm +5,1/-0 cm (27,75 cala +2,0/-0 cala)

Gérny limit pozycji w pionie 141 cm +0/-17,8 cm (55,5 cala +0/-7,0 cala)
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A.5.2 Kompresja

Sila kompresji recznej

Kompresja z napedem
silnikowym

Sila kompresji Pre-compression
(Kompresja wstepna)

Sita kompresji Full-Range (Petny
zakres)

Kompresja Dual Compression
(Kompresja podwéjna)

Elementy sterujgce kompresjq

Zwalnianie kompresji

Automatyczne zwolnienie
kompresji

Zmienna predko$¢ ruchu w dét

Wyswietlacz sily kompresji

Doktadnos¢ wyswietlania sity
kompresji
Wyswietlacz grubosci po

kompresji

Doktadnosé grubosci po kompresji

Grubosé po kompresji w
tomosyntezie piersi

Maksymalnie 300 N (67,4 funta-sita)
Dziata w trzech trybach pracy:

Pre-compression (Kompresja wstepna), Full-Range (Petny zakres),
Dual Compression (Kompresja podwéjna).

Do wyboru przez uzytkownika za poérednictwem oprogramowania.

Od 67 do 134 N (od 15 to 30 funtow-sita), za napedem silnikowym

Od 89 do 178 N (od 20 to 40 funtéw-sita), za napedem silnikowym

Zapewnia sitg kompresji Pre-compression (Kompresja wstepna) po
pierwszej aktywacji przelqcznika kompresji; nastepnie — w przypadku
aktywacji w ciqgu 2 sekund — sita jest stopniowo zwigkszana po kazdej
aktywacji przetqcznika do wybranej przez uzytkownika petnej sity
kompres;i.

Przelqczniki ruchu w gére / w dét po obu stronach ramienia C oraz na
dwupozycyjnym przetgczniku noznym (naped silnikowy). Pokretto
reczne po obu stronach urzqdzenia kompresyjnego (regulacja reczna).

Zwolnienie przy uzyciu napedu silnikowego kontrolowane przyciskami
po obu stronach ramienia C.

Whybierany przez uzytkownika tryb automatycznego zwolnienia powoduje
podniesienie urzqdzenia kompresyjnego po zakoriczeniu ekspozycji.

4,2 cm/s +15% (1,66 cali/s +15%)

Dwa wyswietlacze LCD na urzqdzeniu kompresyjnym pokazujq site
kompresji w zakresie od 18 N do 300 N w krokach co 1 N (od 4 do 67
funtéw-sita w krokach co 1 funt-sita).

+20 N (+4,5 funta-sita)

Dwa wyswietlacz LCD na urzqdzeniu kompresyjnym podajg grubos¢
po kompresji w krokach co 0,1 cm. Wyswietlacz jest widoczny po obu
stronach pacjenta.

+0,5 cm (+0,2 cala) w przypadku grubosci od 0,5 cm do 15 cm (5,9 cala)
Tomosynteza z rozdzielczoscig standardowg

Maksymalnie: 24 cm (ograniczona przez geometrie urzqdzenia
kompresyjnego)

Tomosynteza z wysokq rozdzielczoscig
Maksymalnie: 15 cm (ograniczona przez limity DICOM)
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Ptytki kompresyjne Ptytki kompresyjne sq przezroczyste. Plytki sq wykonane z Zywicy
poliweglanowej lub réwnowaznego materiatu. Po zastosowaniu
kompresji odchylenie ptytki od plaszczyzny rownoleglej do powierzchni
podpory pacjenta powinno by¢ nie wigksze niz 1,0 cm.

A.5.3 LampaRTG

Ognisko Duze (0,3 mm), znamionowo

Mate (0,1 mm), znamionowo

Napigcie lampy Od 20 kV do 49 kV
Materiat anody Wolfram
Okno rentgenowskie Beryl 0,63 mm

Warunki testu promieniowania ubocznego 49 kVp, 2,0 mA
z lampy RTG

A.5.4 Filtracja i wyjscie wigzki RTG
Filtracja Pigciopozycyjne koto filtra:
Pozycja 1: rod, 0,050 mm +10%

Pozycja 2: aluminium, 0,70 mm (znamionowo) (opcja
tomosyntezy)

Pozycja 3: srebro, 0,050 mm +10%
Pozycja 4: miedz, 0,3 mm

Pozycja 5: otow (zapewniany w celu serwisowania)

Zakres wartosci kV/IimA

Tabela 25: Maksymalne ustawienie mA w funkcji kV

kv Male ognisko, mA | Duze ognisko, 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
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Tabela 25: Maksymalne ustawienie mA w funkcji kV

Kroki wartosci mAs (tabela 1, domyslne)

kv Male ognisko, mA | Duze ognisko, mA
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140

4;5,6,7: 89, 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

Ttumienie na wiéknach weglowych

Detektor obrazu

Platforma do powigkszen

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

MAN-10734-3402 wersja 002
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A.5.5 Kolimator RTG

Pola kolimacji 7,0cmx 8,5 cm
10 cm x 10 cm
15cm x 15 cm
18 cm x 24 cm
18 cm x 29 cm (opcja tomosyntezy)

24 cmx 29 cm

A.5.6 Wskazanie pola swietlnego

Zgodnos¢ pola Swietlnego z W zakresie 2% od SID
promieniowaniem RTG

A.5.7 Generator promieniowania RTG

Typ Przemiennik wysokich czestotliwosci o potencjale statym

Parametry znamionowe 7,0 kW, maksymalnie (isowatt), 200 mA przy 35 kV

Moc elektryczna 9,0 kW maksymalnie

Zakres wartosci kV od 20 kV do 49 kV w krokach co 1 kV

Doktadno$¢ wartosci kV +2%, w zakresie 2049 kVp

Zakres wartosci mAs od 3,0 mAs do 500 mAs w trybie recznym mAs (minimum 8
mAs w trybie AEC)

Doktadno$é wartosci mAs +(10% + 0,2 mAs)

Zakres wartosci mA od 10 mA do 200 mA, duze ognisko

od 10 mA do 50 mA, mate ognisko

Strona 176 MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions

Zatacznik A: Specyfikacje

A.6 Dane techniczne systemu obrazowania

A.6.1 Detektor obrazu

Ochrona przed wnikaniem ptyndéw

Odchylenie
Aktywny obszar obrazowania
Mammografia klasyczna DQE

DQE (opcja tomosyntezy)

Zakres dynamiczny i liniowos¢

Jednorodnosé

Ptyn rozlany przypadkowo na detektor obrazu nie moze
wnikngc do srodka.

Nie przekracza 1,0 mm przy maksymalnej kompresji.
Nie mniej niz 23,3 cm na 28.5 cm (9,2 cala x 11,2 cala)
Nie mniej niz 50% przy 0,2 lp/mm

Nie mniej niz 15% przy limicie Nyquista

Nie mniej niz 30% przy 0,2 lp/mm

Nie mniej niz 15% przy limicie Nyquista

Odpowiedz podsystemu detektora jest liniowa z liniowoscig
0,999 w zakresie dynamicznym 400:1 podczas ekspozycji na
promieniowanie RTG.

Podsystem detektora moze korygowaé odchylenia wzmocnienia
miedzy pikselami.

W przypadku procedur mammografii klasycznej odchylenie
jednorodnodci reakcji detektora przy jednorodnym
napromienianiu jest nie wieksze niz 2% po kalibracji
wzmocnienia w zakresie ekspozycji od 0,5 mR do 200 mR.
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Zatacznik B Komunikaty systemowe i komunikaty
alertow

B.1 Przywracanie sprawnosci po bledzie i rozwigzywanie
probleméw
Wiegkszo$¢ komunikatéw o usterkach i alertow jest kasowanych bez wptywu na proces
pracy uzytkownika. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie lub
wyeliminowac blad, a nastepnie skasowac status na pasku zadan. Niektore sytuacje
wymagaja restartu systemu lub wskazuja, Ze konieczne jest podjecie dalszych dziatan (na
przyklad kontakt z dzialem wsparcia technicznego firmy Hologic). W niniejszym
zataczniku opisano kategorie komunikatow oraz dziatania, jakie nalezy podjaé, aby
przywroci¢ normalne dziatanie systemu. Jesli konkretny btad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia technicznego firmy Hologic.

B.2 Typy komunikatow

B.2.1 Poziomy usterek
Kazdy komunikat ma konkretny zestaw ponizszych cech:
* Przerywa trwajaca ekspozycje (tak/nie)
* Uniemozliwia rozpoczecie ekspozycji (tak/nie)
*  Wyswietla komunikat dla uzytkownika na stacji roboczej akwizycji (tak/nie)
* Moze zostac zresetowany przez uzytkownika (tak/nie)

*  Moze zostac zresetowany automatycznie przez system (tak/nie)

Komunikaty wyswietlane

Wszystkie wyswietlane komunikaty zostang wyswietlone w jezyku wybranym przez
uzytkownika.

Kazdy komunikat, ktéry przerywa ekspozycje lub uniemozliwia jej rozpoczecie, jest
zawsze wyswietlany w postaci komunikatu informujacego uzytkownika o tym, jakie
dzialania nalezy podja¢, aby kontynuowac.

Dodatkowe informacje o komunikacie
Informacje techniczne o komunikacie sa dostepne w pliku dziennika.

Niektore komunikaty sa wyswietlane jako usterka krytyczna (wymagany jest restart
systemu). Te komunikaty sg spowodowane stanem, ktory uniemozliwia wykonanie
ekspozydji, a ktdrego reset przez uzytkownika lub system jest niemozliwy.
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B.2.2

Komunikaty systemowe

Gdy pojawia sie nastepujace komunikaty systemowe, nalezy wykona¢ czynnos¢
okreslong w kolumnie Dziatanie uzytkownika, aby skasowac¢ komunikat i wykonac

nastepna ekspozydje.

Tabela 26: Komunikaty systemowe

Komunikat

Paddle is moving (Plytka sie
przesuwa)

Dziatanie uzytkownika

Zadne dziatanie nie jest wymagane.

Sending notice (Wysytanie uwagi)

Zadne dziatanie nie jest wymagane.

Invalid use of Magnification Stand
(Niewtlasciwe uzycie statywu do
powigkszen)

Wybrano widok tomograficzny, gdy zainstalowany jest
statyw do powiekszen. Wybierz widok inny niz
tomograficzny. (Opcja tomosyntezy)

Face shield is not secured (Oslona
twarzy nie jest unieruchomiona)

Catkowicie wysun lub catkowicie schowaj ostone
twarzy. (Opcja tomosyntezy).

Invalid use of compression paddle
(Nieprawidtowe uzycie plytki
kompresyjnej)

Zdejmij statyw do powiekszen lub zainstaluj ptytke do
powiekszen.

Paddle position does not match
selected view (Pozycja plytki nie
odpowiada wybranemu
widokowi)

Przesun ptytke do lokalizacji prawidlowej dla
wybranego widoku.

Compression is less than 4.5 cm
during calibration (Kompresja
podczas kalibracji jest mniejsza niz
4,5 cm)

Aby zakonczy¢ procedure kalibracji, przesun ptytke
kompresyjna na wysokos¢ wieksza niz 4,5 cm.

FAST compression is engaged
(Zataczona kompresja FAST)

Wylacz kompresje FAST i zainstaluj plytke wyznaczong
dla tego trybu.

License is missing (Brak licencji)

W celu korzystania z tego elementu lub tej funkgji
potrzebna jest licencja. (Ten komunikat ma charakter
wylacznie informacyjny. Nie ma zadnych dziataii do
podjecia przez uzytkownika).
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Tabela 26: Komunikaty systemowe

Ikona Komunikat Dzialanie uzytkownika
Invalid detector calibration W celu kalibracji matego ogniska zamontuj statyw do
(Nieprawidlowa kalibracja powigkszen. W celu kalibracji duzego ogniska
detektora) zdemontuj statyw do powigkszen.
Invalid geometry calibration Przed préba wykonania ekspozycji powtorz kalibracje
(Nieprawidiowa kalibracja geometrii. (Opcja tomosyntezy).
geometrii)

Configuration file is missing (Brak | Dotyczy personelu serwisowego.
pliku konfiguracyjnego)

Waiting for Detector (Oczekiwanie | Zadne dziatanie nie jest wymagane.

g @ na detektor)

System in Test Mode (System w | Dotyczy personelu serwisowego.
trybie testowym)

Tube needs to be manually Obro¢ ramie C do potozenia 0 stopni.
positioned (move to 0 degrees)

(Konieczne jest reczne ustawienie
lampy RTG (przesun do 0 stopni))

Tube needs to be manually Obro¢ ramie C do potozenia —15 stopni.
positioned (move to -15 degrees)

(Konieczne jest reczne ustawienie
lampy RTG (przesun do —15 stopni))

Tube needs to be manually Obré¢ ramie C do potozenia +15 stopni.
positioned (move to 15 degrees)

(Konieczne jest reczne ustawienie
lampy RTG (przesun do 15 stopni))

' The Emergency Stop switch has Obro¢ wytacznik awaryjny o jedna czwarta obrotu, aby
KO

a been engaged. (Aktywowano go zresetowad.
przetacznik zatrzymania
awaryjnego)
Compression too low for tomo Aby wykonac¢ ekspozycje tomograficzne, przesun plytke

reconstructions. (Kompresja zbyt | kompresyjng na wysokos¢ wieksza niz 0,5 cm.
niska dla rekonstrukcji tomo)
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B.3 Komunikaty zasilacza UPS

Uwaga
Przewodnik uzytkownika zasilacza UPS jest dostarczany razem z systemem. Pelne
instrukcje zawiera Przewodnik uzytkownika zasilacza UPS.

Wyswietlacz LCD zasilacza UPS pokazuje wskazania dostepnego zasilania.

Legenda ryciny

"\ Normal mode

1. Tryb pracy zasilacza
UPS

100% 2. Obciazenie zasilacza
720W UPS
800VA 3. Wydajnoé¢ zasilacza
UPS
Efficiency: ~98% 4. Poziom naladowania
akumulatora zasilacza
Rycina 102: Wyswietlacz LCD zasilacza UPS UPs

Jesli uplynie termin waznosci akumulatora zasilacza UPS, ikona Tryb
(Mode) ulegnie zmianie na pokazana. Nalezy skontaktowac sie z

przedstawicielem serwisu w celu wymiany akumulatora.
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Zalacznik C Uzytkowanie systemu mobilnego

C.1

A\

W niniejszym zataczniku opisano system zainstalowany w srodowisku mobilnym.

Warunki bezpieczenstwa i inne srodki ostroznosci

Wymagane jest akceptowalne, stabilne zZrodto zasilania VAC (bez zakldcen) w celu
zapewnienia, ze system spelnia wszystkie specyfikacje wymagania. Tam, gdzie jest to
mozliwe, zasilanie ladowe poprawnie podtaczone do systemu zapewnia najlepsza
wydajnos¢. Jesli uzywany jest mobilny generator zasilania, specyfikacje zasilania na
wejsciu musza by¢ utrzymywane we wszystkich warunkach obciazen.

Ostrzezenie:

Ostona antyradiacyjna nie jest zatwierdzona do uzytku mobilnego i nie jest
zapewniana. Producent pojazdu, ktérym przewozony jest system, musi
zapewni¢ odpowiednie ekranowanie.

Przestroga:

Gdy zasilanie z Iadu jest niedostepne, mozna zastosowa¢ mobilne zrdédla zasilania,
ktore zapewniaja rownowazna wydajnos¢. (Patrz: Dane techniczne dotyczgce
zastosowania mobilnego na stronie 184). Wlasciwe dzialanie i odpowiednia
wydajnos¢ systemu mozna zapewni¢ tylko wtedy, gdy zapewniane jest ciagte
zasilanie VAC w postaci rzeczywistej fali sinusoidalnej zgodnie ze specyfikacjami
zasilania wejsciowego i charakterystyk obciazeniowych. Przejsciowo zrédlo zasilania
musi zapewniac¢ 65 A przy 208 VAC przez co najmniej 5 sekund, a w innych
sytuacjach maksymalnie 4 A ciagle. Takie obciazenie musi by¢ obstugiwane raz na
kazde 30 sekund. W przypadku przerwy w dostawie zasilania ladowego lub
mobilnego zasilacz UPS musi by¢ zdolny zapewni¢ zasilanie wymagane do pracy
systemu opisane powyzej przez co najmniej 4 minuty. Zasilanie stacji roboczej
akwizycji i gantry musi by¢ zapewniane przez osobne dedykowane obwody. W
przypadku kazdego obwodu zasilania zalecane jest stosowanie zasilacza
bezprzerwowego z aktywnym kondycjonerem zasilania. Cale zasilanie pojazdu,
ktérym przewozony jest system, powinno by¢ dystrybuowane przez osobne obwody.
Po wstepnej instalacji oraz kazdorazowo po przemieszczeniu pojazdu, ktéorym
przewozony jest system, nalezy zadbac o to, aby instalacja elektryczna spelniala
specyfikacje zasilania wejsciowego dla systemu oraz wymagania bezpieczenstwa
wedlug normy IEC 60601-1.

Przestroga:

Temperatura i wilgotnos¢ wewnatrz pojazdu musza by¢ utrzymywane przez caly
czas. Nie dopuszczac do tego, aby warunki srodowiskowe przekroczyly podane
specyfikacje, gdy system nie jest uzytkowany.
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A
A\

Przestroga:

Podczas eksploatacji modulu RTG lub innego sprzetu (na przyklad ogrzewajacego
lub klimatyzacji) napiecia nie moga ulega¢ zmianie o wiecej niz +10%.

Przestroga

Aby unikna¢ wystepowania artefaktéw obrazu:

e Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie ustawiac i nie parkowa¢ pojazdu, w ktérym
przewozony jest system, w poblizu zrédel wysokiej mocy (takich jak linie
transmisyjne albo transformatory zewnetrzne).

e Nalezy upewnic sig, ze kazdy mobilny generator zasilania, zasilacz
bezprzerwowy (UPS) i stabilizator napiecia znajduje si¢ w odleglosci co najmniej
3 metréw (10 stop) od najblizszego punktu ruchu detektora obrazu.

e Uszkodzenie platformy na piers lub fopatek moze powodowac artefakty na obrazie.

C.2 Dane techniczne dotyczace zastosowania mobilnego
Nastepujace specyfikacje dotycza tylko uzytkowania mobilnego. Wszystkie pozostale
specyfikacje zawiera punkt Specyfikacje na stronie 167.
C.2.1 Limity wstrzaséw i wibracji
Limit wibracji Maksymalnie 0,30 G (od 2 Hz do 200 Hz) mierzone w
punkcie, w ktorym system jest zamocowany do pojazdu.

Limit wstrzqséw Maksymalnie 1,0 G (impuls w postaci 1/2 sinusoidy) mierzone
w punkcie, w ktorym system jest zamocowany do pojazdu.
Zalecany jest pojazd z zawieszeniem pneumatycznym.

C.2.2 Otoczenie pojazdu
Otoczenie eksploatacyjne
Zakres temperatur Od 20°C (68°F) do 30°C (86°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej Od 20% do 80% bez kondensacji
Otoczenie bez eksploatacji / transportowe
Zakres temperatur Od 10°C (50°F) do 35°C (95°F) przez maksymalnie 12 godzin
Od 10°C (50°F) do 30°C (86 °F) przez nieograniczony czas
Maksymalne tempo zmian temperatury <10°C/godz.
Zakres wilgotnoéci wzglednej Od 10% do 80% bez kondensacji
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C.3 Wejsciowe parametry elektryczne

C.3.1 Gantry
Napiecie w sieci zasilajgcej 200/209/220/230/240 VAC +10%
Impedancja sieci zasilajgcej Maksymalna impedancija linii nie powinna przekraczaé
0,20 oma dla 208/220/230/240 VAC,
0,16 oma dla 200 VAC
Czestotliwod¢ sieci zasilajgcej 50/60 Hz +5%
Prqd $redni w ciggu 24 godzin <5A
Szczytowy prad na linii 4 A (65 A maksymalnie przez 3 sekundy)
C.3.2 Stacja robocza akwizycji
Napiecie w sieci zasilajqcej 100/120/200/208/220/230/240 VAC £10%
Czestotliwod¢ sieci zasilajqcej 50/60 Hz +5%
Pobdr mocy < 1000 watéw
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C.4 Przygotowanie systemu do transportu
Przed przewiezieniem wykonac nastepujace czynnosci:

Obrdci¢ ramie C do 0 stopni (pozycja CC).

Opusci¢ ramig C do najnizszej pozydiji.

Wylaczy¢ system poprzez interfejs uzytkownika.

Umiesci¢ mysz na stoliku na klawiature.

SO

Zablokowac stolik na klawiature (patrz ponizsze ilustracje):
a. Zamknac stolik.
b. Znalez¢ pokretto blokady pod stolikiem.

\
—

)4

Rycina 103: Pokretto blokady stolika na klawiature (prawa lub
lewa strona)

c.  Obroci¢ pokretto blokady o 90°, az wpasuje si¢ w blokade. Pozycja A na
ponizszej ilustracji przedstawia pozycje zablokowana.

A B C D

£

Rycina 104: Zwolnienie blokady stolika z pozycji zablokowanej
(A) do odblokowanej (D)

v
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6. Zablokowac monitor obrotowy za pomoca pokretet (patrz ponizsze ilustracje).

Rycina 105: Pokretta blokady monitora Rycina 106: Pokretta blokady monitora
obrotowego na mobilnej uniwersalnej stacji obrotowego na mobilnej uniwersalnej stacji
roboczej akwizycji (seria I) roboczej akwizycji (seria II)

7. Obnizy¢ powierzchnie robocza do wysoko$ci minimalnej.
8. Usunac wszystkie akcesoria systemu.

9. Odtozy¢ wszystkie akcesoria, aby przechowac je w bezpiecznym miejscu.
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C.5 Przygotowanie systemu do uzytkowania
1. Odblokuj szuflade klawiatury:
Znajdz pokretto blokady pod stolikiem.
b. Pociagnij pokretto w dot.

c.  Obrd¢ pokretto o 90°. To ustawienie utrzymuje zasuwke otwartg. Pozycja D na
ponizszej ilustracji pokazuje potozenie odblokowane.

A B C D
v
Rycina 107: Zwolnienie blokady stolika z pozycji zablokowanej
(A) do odblokowanej (D)

2. W razie potrzeby wysun szuflade.

3. W przypadku mobilnej uniwersalnej stacji roboczej akwizycji, odblokuj monitor
obracany (patrz ponizsze ryciny).

Rycina 108: Pokretta blokady monitora Rycina 109: Pokretta blokady monitora
obrotowego na mobilnej uniwersalnej stacji obrotowego na mobilnej uniwersalnej stacji
roboczej akwizycji (seria I) roboczej akwizycji (seria II)
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C.6

C.6.1

Testowanie systemu po przewozie

Testy elementéw sterujacych i funkcjonalne systemu mobilnego

Aby sprawdzi¢ stan ukladow mechanicznych systemu mobilnego, wykonaj testy

elementdw sterujacych i testy funkcjonalne. Patrz: Wykonywanie testéw funkcjonalnych na
stronie 38.

Kompresja w gore / w dot
Zwalnianie kompresji
Obrét ramienia C

Ramie C w gore / w dot
Pominiecie kolimatora
Lampa do pola $wietlnego
System przesuwania ptytki
Wylaczniki awaryjne

Po kazdej zmianie lokalizacji systemu mobilnego nalezy wykonac testy elementow
sterujacych i funkcjonalne.

C.6.2

Kontrola jakosci dla systeméw mobilnych

Aby sprawdzi¢ funkcje systemu mobilnego, wykonaj nastepujace testy kontroli jakosci:

Ocena artefaktow
Pomiar SNR/CNR
Ocena obrazu fantomu

Grubosc¢ po kompresji

Po kazdej zmianie lokalizacji systemu mobilnego nalezy wykonac testy kontroli jakosci.
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Zalacznik D Informacje o dawce

D.1 Tabele dawek EUREF

Uwagi
& Niniejsze informacje maja zastosowanie wylacznie w Unii Europejskie;.
Ponizsze wartosci dotycza tabel dawek domyslnych.

Ponizsze tabele pokazuja. typowe wartosci dawek podczas uzytkowania systemu w
trybach obrazowania 2D i BT. W przypadku wszystkich warto$ci dawek obowiazuje
tolerancja +30%. Tabele sa zgodne z procedurami okreslonymi w European guidelines for
quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, Fourth edition (Europejskie
wytyczne dotyczace zapewniania jakosci w badaniach przesiewowych i diagnozowaniu
raka piersi): sekcja 2a.2.5.1 Dosimetry (Dozymetria) oraz Appendix 5: Procedure for
determination of average glandular dose (Zalacznik 5: Procedura okreélania sredniej
dawki gruczotowej).

Tabela 27: Dawka 2D (EUREF)

Fantom ‘ cm kV ~ Anoda Filtr Dawka EUREF (mGy)
20cm PMMA | 21 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0cm PMMA | 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
40cm PMMA | 45 28 \ 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
6,0cmPMMA | 7,5 31 \ 0,05 mm Ag 2,7
7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05 mm Ag 31

Tabela 28: Dawka BT (EUREF)

Fantom ‘ cm kV ~ Anoda Filtr Dawka EUREF (mGy)
20cm PMMA | 21 26 \ 0,7 mm Al 1
3,0cm PMMA | 32 28 W 0,7 mm Al 1,15
40cm PMMA | 45 30 W 0,7 mm Al 15
45cm PMMA | 53 31 \ 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
6,0 cmPMMA | 7,5 36 W 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 4 0,7 mm Al 515
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Zatgcznik D: Informacje o dawce

Tabela 29: Dawka CEDM (EUREF)

Fantom ‘ cm kV  Anoda Filtr Dawka EUREF (mGy) ‘
20cm PMMA | 2,1 | 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 0,83
3,0cm PMMA | 3,2 | 26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/Cu 1,1
40cm 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 2,1
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
Tabela CNR EUREF

Uwagi
Niniejsze informacje maja zastosowanie wylacznie w Unii Europejskie;.
Ponizsze wartosci dotycza tabel dawek domyslnych.

Ponizsza tabela zawiera typowe wartosci CNR w przypadku uzytkowania systemu z
opcja Hologic Clarity HD™ lub trybem BT z 15 projekcjami i standardowa
rozdzielczo$cia. W przypadku wszystkich wartosci CNR obowigzuje tolerancja +25%.
Dane podane w tabeli zarejestrowano zgodnie z procedura podana w protokole European
Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of Digital Breast
Tomosynthesis Systems (Europejski protokot kontroli jakosci fizycznych i technicznych
aspektow cyfrowych systemoéw tomosyntezy piersi): sekcja 2.4 AEC Performance
(Wydajnos¢ AEC).

Fantom Hologic Clarity HD Rozdzielczos¢

standardowa
2,0 cm PMMA 32 6,0
3,0 cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 2,1 4,0
4,5 cm PMMA 21 4,0
5,0 cm PMMA 2,0 3,7
6,0 cm PMMA 1,9 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Glosariusz terminéw

Glosariusz terminow

ACR

Amerykanskie Towarzystwo Radiologiczne (ang.
American College of Radiology).

Adnotacje

Oznaczenia na obrazie lub w tekscie stuzace do
wskazania obszaru zainteresowania.

AEC

Automatyczna kontrola ekspozydji (ang.
Automatic Exposure Control).

BT

Tomosynteza piersi (ang. Breast Tomosynthesis).
Procedura obrazowania, ktéra zapewnia
informacje o piersi w trzech wymiarach.

CEDM

Mammografia CEDM (ang. Contrast Enhanced
Digital Mammography).

C-View

Licencjonowana funkcja firmy Hologic, ktéra
polega na tym, ze obraz mammografii cyfrowej

(DM) jest generowany z danych zarejestrowanych
podczas skanu tomosyntezy piersi (BT).

DBT

Cyfrowa tomosynteza piersi

Detektor obrazu

Zespot detektora promieniowania RTG, siatki
przeciwrozproszeniowej oraz ostony z wtdkna
weglowego.

DICOM

Norma obrazowania cyfrowego i wymiany
obrazéw w medycynie (ang. Digital Imaging and
Communications in Medicine).

DM

Mammografia cyfrowa (ang. Digital
Mammography) (2D).

EMC

Zgodnos¢ elektromagnetyczna (ang.
Electromagnetic Compatibility).

FDA

Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration) (w Stanach Zjednoczonych).

Identyfikator UDI

Program amerykanskiej agencji Food and Drug
Administration przeznaczony do jednoznacznej
identyfikacji urzadzen (ang. Unique Device
Identification). Wiecej informacji o UDI mozna
znalez¢ na stronie
http://www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

Intelligent 2D
Licencjonowana funkcja firmy Hologic, ktora

polega na tym, ze obraz mammografii cyfrowej
(DM) w wysokiej rozdzielczosci jest generowany z
danych zarejestrowanych podczas skanu
tomosyntezy piersi (BT) w wysokiej
rozdzielczosci.

I-View
Licencjonowana funkcja mammografii 2D
Contrast Enhanced Digital Mammography.

Kolimator

Urzadzenie w lampie rentgenowskiej
przeznaczone do kontrolowania obszaru
ekspozydji na wiazke promieniowania RTG.

Mammografia klasyczna

Obrazy radiograficzne pojedynczej projekgji
widokow przeznaczonych do badan
przesiewowych i diagnostycznych.

MPPS

Etap procedury wykonywany przez modalnos¢
(ang. Modality Performed Procedure Step).

MQSA

Amerykanska ustawa Mammography Quality
Standards Act.
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Glosariusz terminéw

Obraz projekcji

Jeden z grupy obrazéw tomosyntezy piersi
zarejestrowany przy innym kacie projekgji i
uzywany do wygenerowania obrazu po
rekonstrukgji.

Oczekiwanie (ang. Pend)

Dziatanie podejmowane wzgledem obrazu w celu
oznaczenia obrazu, jesli technolog nie ma
pewnosci co do jakosci obrazu (obrazy oznaczone
jako oczekujace musza zosta¢ zaakceptowane lub
odrzucone przed zamknigciem procedury).

Odzyskiwanie

Automatyczne usuwanie obrazéw pacjentdéw i
powiazanych informacji, aby zwolni¢ pamiec na
Nnowo rejestrowane obrazy pacjentow.

PACS

System archiwizacji obrazu i komunikagji (ang.
Picture Archiving and Communications System).
Komputerowy i sieciowy system, ktory przesyta i
archiwizuje cyfrowe obrazy medyczne.

Ptytka FAST

Plytka do trybu FAST (ang. Fully Automatic
Self-adjusting Tilt).

RF

Czestotliwos¢ radiowa (ang. Radio Frequency).

ROI
Obszar zainteresowania (ang. Region of Interest).

Siatka

Element cyfrowego detektora obrazu, ktéry
redukuje promieniowanie rozproszone podczas

ekspozydji.

SID

Odlegtos¢ zrodto-obraz (ang. Source to Image
Distance).

Tomosynteza

Procedura obrazowania, ktéra taczy szereg
obrazéw piersi zarejestrowanych pod réznymi
katami. Obrazy tomosyntezy moga by¢
poddawane rekonstrukcji w celu zaprezentowania
plaszczyzn ogniskowania (warstw) w piersi.

UPS

Zasilacz bezprzerwowy (ang. Uninterruptible
Power Supply).

usB

Uniwersalna magistrala szeregowa (ang.
Universal Serial Bus).

Uwaga

Adnotacje i komentarze dotyczace obrazu
przesytane miedzy stacja robocza do przegladow
diagnostycznych, stacjg robocza technologa a
stacjg robocza akwizyciji.

Strona 194

MAN-10734-3402 wersja 002



Przewodnik uzytkownika systemu 3Dimensions

Indeks

Indeks

A

About (Informacje o) (stacja robocza akwizydji),

ekran - 146

adicionar

nowy pacjent - 61

procedura - 75

widok - 77
akceptowanie obrazoéw - 89, 91, 153
akceptowanie odrzuconych obrazdéw - 91
akcesoria - 113

instalacja ramienia C - 113

ostony twarzy - 114

statyw do powiekszen - 124

urzadzenia celownicze - 125
akwizycja obrazow - 89
alerty - 179
analise

obrazy - 99

odrzucony obraz - 91
archiwizacja - 83
automatyczne zawieszanie, automatyczne

parowanie - 148

automatyczny obrot - 45, 47

B

bezpieczenstwo radiacyjne - 15
braco em C
automatyczny obrot - 45, 47
elementy sterujace i wskazniki - 28, 30
gniazda na akcesoria - 113
obroét i ruch - 40
wyswietlacze - 29

C

colimador
pominiecie - 48
compressao
elementy sterujace i wyswietlacze - 29
specyfikacje - 173
tryb kompresji FAST - 122
compressores
instalacja - 121

kompresja - 119
przesuniecie do nowego polozenia - 71
przesuwanie - 29, 49, 71
usuwanie - 121
Controlo de Exposigao Automatico
potozenie czujnika - 29
przyciski - 29
controlos
hamulec kompresji - 39
kompresja - 31
lampa do pola swietlnego - 48
pokretta - 29
pominiecie kolimatora - 48
przetaczniki nozne, stacja robocza akwizycji -
31
ramie C - 30, 31
statyw lampy i gantry - 28
system - 27
wskazniki - 27
cyberbezpieczenstwo, oswiadczenie - 11

D

disjuntor
Gantry - 27
dispositivo de mira de ampliacao
instalowanie i usuwanie - 125
uzytkowanie - 126
wyrownanie - 128
dispositivos de saida
grupy wyjsciowe - 103
wyijscie niestandardowe - 82
drukowanie - 85

E

ecra
czyszczenie - 138
grubos¢ - 29
obraz podgladowy - 87
poziom okna - 99
sita kompresji - 29
wybor typédw obrazdéw - 102
ecra administracao
About (Informacje o) (stacja robocza
akwizycji), ekran - 146
Admin (Administrator), przycisk - 68
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Indeks

ecras
dodawanie nowego pacjenta - 61
dodawanie widoku - 77
filtr, informacje o pacjencie - 65
obraz podgladowy - 87
Wybor funkdji do wykonania - 53
zapytanie - 67
editar
informacje o pacjencie - 62
widok - 78
ekran obrazu podgladowego - 87
ekran procedury - 69
Estacdo de Trabalho de Aquisicao
About (Informacje o) (stacja robocza
akwizycji), ekran - 146
konserwacja - 138
exposi¢ao
parametry - 88
techniki, ustawianie - 88

F

filtr, karta - 66
inne funkgje - 66
filtr, opcje informagji - 65
funkcja, wybor do wykonania - 53

G

gerir

grupy wyijsciowe - 81
glowica lampy, wyswietlacz - 29
grupy wyjsciowe, wybieranie - 81
grupy wyjsciowe, zarzadzanie - 103

I

images
akceptowanie - 89, 91, 153
analiza - 99

narzedzia przegladowe - 80, 99
odrzucanie - 89

opcje formatéw wyjsciowych - 103
podglad - 87

tryb akwizycji - 88

zachowywanie - 89, 153

Implant Present (Obecny implant), przycisk - 71

informacje o dawce - 191

tabele dawek EUREF - 191
instalar
chowana ostona twarzy - 114
klasyczna ostona twarzy - 116
lokalizacyjne urzadzenie celownicze - 125
plytki kompresyjne - 121
Statyw do powigkszen - 124
urzadzenia celownicze do powigkszen - 127
Intelligent 2D - 5
interfejs uzytkownika - 53
I-View
ustawienia I-View - 109

K

kalibracje, przeprowadzanie - 53
karta animagji - 102
karta generator, ustawianie techniki - 88
karta komentarzy - 102
karta Notices (Uwagi) - 102
karta ROI - 102
klasyczna ostona twarzy, instalacja - 116
kolumny, karta - 67
komunikaty i alerty - 179
kontrast 2D
ustawienia kontrastu 2D - 109

L

lampada do campo de luz
uzytkowanie - 131
laserowa drukarka do klisz, wymagania dotyczace
izolacji - 15
lista robocza, zapytanie - 67
lokalizacja igty - 133

M

manutencao
ogolne - 137

N

na zadanie, urzadzenia wyjsciowe - 82
narzedzia, przeglad obrazu - 99
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Indeks

O

obraz oczekujacy, akceptowanie lub odrzucenie -
91
obrét MLO - 47
odrzucanie obrazéw - 89
ostona twarzy - 114
ostrzezenia, przestrogi i uwagi - 15
definicja - 2
oswiadczenie dotyczace cyberbezpieczenstwa - 11

P

paciente

dodawanie - 61

edycja informacji - 62

filtr - 65

ostona twarzy - 114

otwieranie - 61

pozycja - 131

usuwanie - 65
plytki do powiekszen - 119
plytki kontaktowe - 119
plytki lokalizacyjne - 120
poziom okna - 99
procedimentos

dodawanie - 75
procedura otwierania rekordu pacjenta - 61
procedury kliniczne - 129
profile uzytkownikow - 8
protetor facial retratil

instalacja - 114

uzytkowanie - 115
przelaczniki nozne, stacja robocza akwizydji - 31
przeptyw pracy, standardowy - 130
przesuwanie ptytki - 49, 71
przycisk wilaczania/wylaczania - 27
przycisk zasilania - 27
przycisk zasilania komputera - 27
przyciski przesuwania ptytki - 29
punktowe ptytki kompresyjne - 119

R

raio x
pola kolimowane - 48
remover

chowana ostona twarzy - 114
klasyczna ostona twarzy - 116
lokalizacyjne urzadzenie celownicze - 125
plytki kompresyjne - 121
Statyw do powigkszen - 124
urzadzenia celownicze do powiekszen - 127
widok - 77
requisitos
kontrola jakosci - 9
szkolenia - 9
wymagane umiejetnosci - 8
rozmieszczenie etykiet - 24

S

seguranca
informacje ogdlne - 14, 15
promieniowanie - 15
uszkodzenie sprzetu - 15
utrata danych - 15
selecionar
grupy wyjsciowe - 81
parametry ekspozydji - 88
separadores
filtr, kolumna - 66
sita kompresji, zakres - 29
sistema
administracja - 143
elementy sterujace zasilaniem - 27
komunikaty - 180
mozliwosci - 3
opis - 13
sistema madvel
bezpieczenstwo - 183
przygotowanie do uzytkowania - 188
specyfikacje - 184
testy po przewozie - 189
specyfikacje - 167
elektryczne - 171
Statyw do powigkszen - 124
instalowanie i usuwanie - 124
statyw lampy, elementy sterujace i wskazniki - 28
symbole miedzynarodowe - 11
system przesuwania ptytki - 49, 71
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Indeks

T

testy funkcjonalne - 38

wytacznik awaryjny - 20, 50
tryb kompresji FAST - 122
tryby akwizycji - 88

U

urzadzenia celownicze do powiekszen,
instalowanie i usuwanie - 127

urzadzenia wyjsciowe, na zadanie - 82

ustawienia kontrastu - 109

usterki - 179

usuwanie rekordu pacjenta - 65

utrata danych - 15

A"

view
dodawanie - 77
edycja - 78

W

widoki przemieszczonego implantu - 77
wskazniki - 27
wsparcie techniczne - 10
wsparcie techniczne Hologic - 137
wyijscie niestandardowe - 82
Wylogowanie - 68
wylaczanie systemu - 50
wylacznik awaryjny - 20, 27, 28
test funkcjonalny - 38
wymagania dotyczace kontroli jakosci - 9
wymagania dotyczace szkolen - 9
wymagania wstepne przed uzytkowaniem
systemu - 8
wysylanie obrazow do urzadzen wyjsciowych -
103

zZ

zadania kontroli jakosci, wykonywanie - 53
zapytanie do listy roboczej - 67
zasilacz bezprzerwowy - 182
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