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Instructiuni originale
Atunci cand manualul este furnizat in alte limbi decéat engleza, se
considerd c& aceasta este o , Traducere a instructiunilor originale”. Tn
acest caz, sintagma ,Instructiuni originale” de mai sus trebuie sa fie
fnlocuita cu sintagma ,Traducere a instructiunilor originale”.

Acest Manual de operare descrie in detaliu operatiunile de baza care
pot fi realizate cu Sistemul de mamografie digitala FUJIFILM FDR
MS-4000 si atentionarile care trebuie avute in vedere la utilizarea
acestuia. Cititi Manualul de operare in totalitate inainte de a opera
efectiv sistemul FDR MS-4000.

Dupa citirea acestui manual, depozitati-l in apropierea sistemului
FDR MS-4000, astfel incat sa-I puteti consulta ori de céte ori este
necesar.
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Cuprins pe scurt

Introducere

Capitolul 1

Capitolul 2

Capitolul 3

Capitolul 4

Capitolul 5

Capitolul 6

Capitolul 7

Capitolul 8

Utilizare in conditii de siguranta
Acest capitol descrie avertismentele si atentionarile privind utilizarea in

siguranta a FDR MS-4000.

Prezentarea generala a produsului

Acest capitol ofera o prezentare generala a sistemului, inclusiv a caracteristicilor
acestuia, a denumirilor componentelor si a modului de operare.

Operatiuni
Acest capitol descrie secventa de utilizare a FDR MS-4000, de la pornirea
sistemului la efectuarea studiilor si la oprirea sistemului.

Depanare

Acest capitol descrie actiunile care trebuie sa fie intreprinse daca intampinati
probleme cu sistemul FDR MS-4000.

Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere
Acest capitol descrie operatiunile zilnice de inspectie si intretinere, pentru a
mentine sistemul FDR MS-4000 in stare optima de functionare.

Specificatii principale
Raport de incercare

Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de
expunere
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Introducere

Sistem de mamografie digitala FUJIFILM FDR MS-4000 este un sistem destinat obtinerii de
imagini mamografice digitale si transmiterii imaginilor obtinute, in scopul diagnosticarii.
Acest manual de operare ofera informatiile necesare pentru utilizarea Sistem de mamografie
digitalda FUJIFILM FDR MS-4000 (denumit in continuare ,sistemul”), cum ar fi prezentarea
generala a acestuia, procedurile de utilizare si masurile de precautie care trebuie sa fie
respectate, precum si informatii privind operatiunile zilnice de inspectare si intretinere ale
sistemului.

FDR MS-4000 este alcatuit din statiile de lucru FDR-4000DRLC si FDR-4000AWS.
FDR-4000DRLC este denumita in continuare ,unitatea de expunere”.

FDR-4000AWS este denumita in continuare AWS.

Acest Manual de operare este valabil pentru urmatorul software.

* Software de aplicatie FDR-4000DRLC, versiunea2.1 sau o versiune ulterioara

» Software de aplicatie FDR-4000AWS, versiunea2.0 sau o versiune ulterioara

Instalarea poate fi efectuata numai de personalul de service autorizat.

Scopul preconizat
AMULET SOPHINITY este destinat efectuarii mamografiilor in scop de monitorizare si de
diagnosticare.

Populatia de pacienti tinta
Pacienti adulti (in special femei). Dispozitivul este destinat pacientilor adulti, fara restrictii privind
varsta/inaltimea/nationalitatea.

Utilizatori finali
Profesionisti din domeniul sanatétii implicati in efectuarea mamografiilor.

Indicatii
Dispozitivul AMULET SOPHINITY este recomandat pentru vizualizarea regiunii mamare, in
scopul diagnosticarii afectiunilor sanilor.

Beneficii clinice
Pacientii obtin un diagnostic al afectiunilor sdnului pe baza imaginilor radiografice ale anatomiei
umane.

* Prezentul manual nu poate fi reprodus, partial sau integral, sub nicio forma, fara
permisiunea noastra prealabila.

* Informatiile continute in acest manual pot fi modificate fara notificare prealabila.
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Introducere

ATENTIE

* FUJIFILM Corporation nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile si daunele care apar in

urma operatiunilor de instalare, mutare, reconfigurare, intretinere si reparare efectuate de
alte entitati decét distribuitorii specificati de catre FUJIFILM Corporation.

FUJIFILM Corporation nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile si deteriorarile produselor
FUJIFILM Corporation cauzate de utilizarea produselor fabricate de alti producétori si care
nu sunt furnizate de catre FUJIFILM Corporation.

FUJIFILM Corporation nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile si daunele cauzate de
operatiunile de reconfigurare, intretinere si reparare efectuate folosind alte piese decét cele
specificate de FUJIFILM Corporation.

FUJIFILM Corporation nu va fi responsabila pentru defectiunile si daunele cauzate de
nerespectarea masurilor de precautie si a metodelor de utilizare prezentate in acest
manual.

FUJIFILM Corporation nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile si daunele cauzate de
utilizarea produsului in conditii de mediu situate Tn afara intervalelor specificate pentru
acest produs, cum ar fi sursa de alimentare, mediul de instalare etc., dupa cum sunt
descrise Tn acest manual.

FUJIFILM Corporation nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile si daunele provocate de
dezastre naturale, cum ar fi incendii, cutremure, inundatii, fulgere etc.

Unele componente contin substante nocive care pot polua mediul ambiant daca sunt aruncate
la intamplare. In special tubul pentru raze X, grila, senzorul panou plan si scutul de protectie
contin plumb in concentratii procentuale de masa > 0,1 %. Pentru detalii privind eliminarea
produsului, contactati distribuitorul nostru oficial sau Reprezentantul FUJIFILM.

Regulamentul (UE) 2017/745 prevede ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul sa fie raportat producatorului sau reprezentantului european autorizat, precum si
autoritatii competente din tara dumneavoastra. Dacé vi se aduce la cunostinta orice incident
grav, raportati-l imediat distribuitorului oficial si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

Testele impuse prin lege, de catre fiecare tara, trebuie sa fie efectuate conform DIRECTIVEI
CONSILIULUI 2013/59/EURATOM din 5 decembrie 2013 sau reglementarilor ulterioare.
Deseurile trebuie procesate corect, conform prevederilor legale locale sau oricaror reglementari
aplicabile. Eliminarea neadecvata a unitatilor sistemului poate duce la poluarea solului si/sau la
generarea de gaze toxice.
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Software-ul cu sursa deschisa utilizat la acest produs

Acest produs utilizeaza software terta parte pus la dispozitie ca software cu sursa deschisa sau
software gratuit.

Acest software este furnizat ,ca atare”, fara nicio garantie privind vandabilitatea sau adecvarea
sa pentru un anumit scop.

Pentru informatii referitoare la software-ul cu sursa deschisa utilizat la acest produs, vizualizati
CD-ul si DVD-ul atasate. Codurile sursé pentru anumite tipuri de software cu sursé deschisa
utilizate la acest produs sunt disponibile la costul de livrare.

Daca doriti sa primiti astfel de coduri sursa, contactati distribuitorul FUJIFILM sau reprezentantii
de service de la agentia de unde ati achizitionat acest produs. (Retineti ca orice intrebari
referitoare la continutul codurilor sursa trebuie adresate detinatorilor initiali de licenta pentru
software-ul cu sursa deschisa.)

* FUJIFILM a efectuat cu succes teste de verificare si de validare pentru toate software-urile
tertd parte si a confirmat faptul ca acestea sunt adecvate pentru a fi utilizate in acest
sistem

Marci comerciale
Denumirile companiilor si ale produselor descrise in acest manual sunt marci comerciale sau
marci comerciale Tnregistrate ale FUJIFILM Corporation si ale companiilor din grupul sau.

Marci comerciale ale altor titulari

Windows este marca comerciala inregistrata a US Microsoft Corporation Th SUA si in alte tari.
Toate celelalte denumiri de companii si de produse descrise Tn acest manual sunt marci
comerciale sau marci comerciale inregistrate ale titularilor lor.

(C) FUJIFILM Corporation 2023.
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Introducere

Manuale de operare ale sistemului de mamografie digitala
FUJIFILM

Administrati si pastrati impreuna, ca set, toate Manualele de operare ale dispozitivelor care
alcatuiesc sistemul.

Manual de operare al sistemului de mamografie digitala FUJIFILM FDR MS-4000

Manual de operare al software-ului optional de expunere cu tomosinteza
impreuna cu sistemul FDR MS-4000

Manual de operare al software-ului optional CEDM impreuna cu sistemul
FDR MS-4000

Manual de operare al proiectiilor sistemului FDR MS-4000

Kitul de pozitionare optional pentru biopsie FDR-4000BPY al FDR MS-4000
(FDR-4000DRLC)

Software-ul optional de biopsie cu tomosinteza FDR-4000BPY

Manual de operare

Manual de operare al statiei de lucru pentru mamografie FUJIFILM FDR-
4000AWS

=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru informatii privind
elementele optionale ale AWS.
Ghid de referinta privind statia de lucru pentru mamografie FUJIFILM FDR-
4000AWS

=> Consultati ,Ghid de referinta pentru FDR-4000AWS” pentru informatii privind
elementele optionale ale AWS.
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Cum sa cititi acest manual

4 Conventii
Conventie Descriere
Explica situatiile periculoase care ar putea cauza moartea sau raniri
AVERTIZARE L o
grave daca nu ar fi evitate.
Explica situatiile care ar putea cauza raniri ugoare sau moderate
ATENTIE y o
d daca nu ar fi evitate.
Indica un comentariu sau o informatie suplimentara.
1), ), (3) Indica numerele consecutive din procedurile de utilizare care arata
P AT ordinea in care ar trebui parcursi pasii succesivi din procedura.
> Indica o referinta.
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aJeonpoaiu|



6 897N205241B



Capitolul

1.1

1 tilizare in conditii de

siguranta

Acest capitol descrie avertismentele si atentiondrile privind utilizarea in siguranta a FDR MS-4000.

Masuri de precautie necesare inainte de utilizarea
acestui echipament

Tnainte de a utiliza acest echipament, cititi cu atentie sectiunea ,Masuri de precautie necesare
inainte de utilizarea acestui echipament”, astfel incat sa il puteti utiliza Th mod corect.

De fiecare data cand utilizati acest echipament, asigurati-va ca respectati respectivele masuri de
precautie. In caz contrar, se pot produce leziuni corporale sau pagube materiale.

Institutia in cadrul careia este instalat echipamentul este responsabila pentru utilizarea si
intretinerea acestuia.

in plus, acest echipament nu trebuie s fie utilizat de catre alte persoane in afara medicilor
sau a personalului pregatit corespunzator.

Deseurile trebuie procesate corect, conform prevederilor legale locale sau oricaror
reglementari aplicabile.

Corelatia aplicabila intre dispozitivele asociate si subansamblurile si componentele lor
constitutive nu afecteaza siguranta functionarii acestui echipament.

897N205241B
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

* Este interzisa modificarea Sistemului si/sau a componentelor sale, precum si demontarea,
decompilarea sau utilizarea ingineriei inverse pentru a reconstitui Sistemul si/sau
componentele acestuia. FUJIFILM nu va fi raspunzatoare pentru defectiunile cauzate de
astfel de modificari, demontari, decompilari sau reconstituiri prin inginerie inversa si nici
pentru daunele cauzate de astfel de defectiuni.

* Este interzisa modificarea, eliminarea sau estomparea oricarui marcaj de brevet, a oricaror
notificari privind drepturile de autor, marcile comerciale sau orice alte notificari privind
proprietatea sau confidentialitatea care sunt (i) plasate sau incorporate n Sistem si/sau
componentele acestuia, (ii) afisate atunci cand Sistemul si/sau componentele sale sunt
utilizate sau (iii) aplicate Sistemului si/fsau componentelor acestuia, ambalajelor si
etichetelor acestora.

» Trebuie sa respectati legile si reglementarile aplicabile privind exportul din SUA si
strainatate si nu trebuie sa exportati, reexportati sau transferati, in orice fel, Sistemul si/sau
componentele acestuia, prin incalcarea legilor si a reglementarilor aplicabile privind
exportul.

» Sistemul si componentele sale pot include piese si/sau software furnizate de terti. Orice
intrebari privind componentele si/sau software-ul furnizat de terti vor fi transmise catre
FUJIFILM. Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, furnizorii terti nu vor fi rdspunzatori
fata de utilizatorii finali ai Sistemelor pentru componentele si/sau software-ul pe care il
livreaza.
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1.2

Masuri de precautie care trebuie respectate in
momentul utilizarii echipamentelor medicale electrice

Va rugam sa respectati aceste precautii de utilizare si sa folositi corect echipamentul.

1. Acest echipament trebuie sa fie utilizat exclusiv de catre tehnicieni radiologi carora li s-
a explicat continutul manualului de operare.

2. Respectati urmatoarele masuri de precautie inainte de a incepe sa utilizati dispozitivul.

2-1.  Verificati starea contactelor comutatorului, polaritatea, setarile cadranului si ale
aparatelor de masura si asigurati-va ca echipamentul functioneaza corect.

2-2. Asigurati-va ca firul de impamantare a fost complet conectat.
2-3. Asigurati-va ca toate cablurile au fost conectate corect si in siguranta.

2-4. Fiti atenti deoarece diagnosticul corect poate fi impiedicat si pericolul poate
rezulta din utilizarea diferitelor echipamente impreuna.

3. Respectati urmatoarele masuri de precautie dupa ce ati utilizat echipamentul.

3-1.  Respectand procedura stabilitd, aduceti comutatoarele de operare, cadranele,
etc. la starea lor anterioara utilizarii si apoi opriti alimentarea.

3-2.  Atunci cand deconectati cablurile, nu trageti de acestea si nu aplicati o forta
excesiva.

3-3. Dupa ce ati utilizat accesoriile sau elementele optionale, strangeti-le si puneti-le
la loc Tn ordine.

4. Daca exista probleme cu echipamentul, nu incercati sa il reparati la intdmplare. in
schimb, faceti ceea ce este indicat si incredintati reparatiile unui profesionist.
Nu modificati echipamentul.
Intretinere si inspectie
6-1. Inspectati periodic echipamentul si piesele.

6-2. Daca echipamentul nu a fost utilizat pentru o lunga perioada de timp, asigurati-va
ca functioneaza normal si in siguranta fnainte de a-l utiliza din nou.

7. Alte elemente
7-1.  Cand supuneti pacientii (in special sugarii si femeile gravide) la radiatii, asigurati-
va ca nu depasiti timpul si doza necesare. Asigurati-va, de asemenea, ca numai
zona vizata de expunere este expusa la radiatii.

7-2. Pentru a curata si dezinfecta elementele cu care pacientii intra in contact in
timpul utilizérii normale, umeziti usor o laveta moale (din material netesut:
Kimwipe®) in detergent neutru sau etanol si stergeti dispozitivul pentru a
indeparta murdaria. Daca utilizati detergent neutru, stergeti, de asemenea,
dispozitivul cu etanol pentru dezinfectie. Nu utilizati alte solutii de curatare sau
alti solventi.

De asemenea, nu frecati viguros suprafata echipamentului.

7-3. Urmati manualul de operare si utilizati corect echipamentul.

897N205241B
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

1.3

1.3.1

Siguranta

Cititi aceasta sectiune Tnainte de a utiliza echipamentul, pentru a va asigura ca il veti manipula
in mod adecvat.

Unitate de expunere

@ Prevenirea exploziilor

AVERTIZARE

* Deoarece echipamentul nu este rezistent la explozie, nu utilizati gaze inflamabile si
explozive in apropierea echipamentului.

» Dupa dezinfectie, este posibil ca gazele inflamabile sa fie prezente in continuare Tn
incaperea in care a fost efectuat studiul. Dupa dezinfectie, aerisiti bine incaperea Tnainte
de a porni sistemul.

@ Prevenirea electrocutarii

AVERTIZARE

* Pentru a preveni electrocutarea, respectati urmatoarele masuri de precautie.
- Nu deschideti niciodata capacele echipamentului. Nu atingeti niciodata o unitate de inalta
tensiune a echipamentului. In caz contrar, va puteti electrocuta.
- Nu montati echipamentul intr-un loc in care este posibil ca acesta sa fie expus la apa.
- Asigurati-va ca echipamentul este impamantat in mod corespunzator.
- Asigurati-va ca toate cablurile sunt conectate corect si ca sunt bine fixate.

» Daca gasiti o conexiune incorecta, opriti utilizarea sistemului si contactati un antreprenor
desemnat.

* Nu utilizati echipamentul intr-un loc in care este posibil ca acesta sa fie expus la lichide.
Preveniti intotdeauna varsarea lichidelor pe echipament si patrunderea acestora in
interiorul echipamentului. Tn caz contrar, se poate produce electrocutarea. Daca banuiti ca
un lichid a patruns in echipament, opriti imediat utilizarea acestuia si contactati distribuitorul
nostru oficial.

* Nu utilizati echipamentul intr-un loc in care particulele metalice pot patrunde in interiorul
acestuia. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la electrocutare.

 Opriti intotdeauna echipamentul inainte de a curéata si dezinfecta piesele, altele decét placa
de compresie, masa de expunere, cotierele si aparatoarea pentru fata. in caz contrar, va
puteti electrocuta.

« In timpul curétarii sau dezinfectarii echipamentului, mentineti temperatura camerei de
studiu intre 15°C si 35°C, pentru a asigura functionarea corespunzatoare a unitatii de
expunere.
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* Urmati procedura specificatd atunci cand opriti echipamentul. In caz contrar, senzorul
panou plan poate fi deteriorat din cauza socului termic.

* Nu depozitati suporturi magnetice in apropierea standului de expunere. In caz contrar,
magnetismul generat de echipament poate duce la pierderea datelor.

€ Prevenirea daunelor cauzate de radiatii

ATENTIE

Daca grosimea sanului este de 45 mm si sunt efectuate, in total, 20 sau mai multe expuneri

sau daca o expunere este continuata timp de un 1 minut sau mai mult ', sanatatea
pacientului poate fi afectata.
*1 Daca grosimea sanului este de 100 mm: in total 8 expuneri sau mai mult sau o
expunere continuata timp de 20 de secunde sau mai mult. (Tip UE)

@ Instructiuni pentru efectuarea conexiunilor

AVERTIZARE

Asigurati-va ca dispozitivele care urmeaza sa fie conectate la echipament sunt aprobate
pentru a fi conectate.

@ Instructiuni pentru siguranta tehnologului si a pacientului

AVERTIZARE

* Asigurati-va ca langa echipament nu se afla pacienti atunci cand il reporniti dupa o pana de
curent.

* Inspectati echipamentul inainte de a conduce un pacient la echipament. Daca gasiti vreo
defectiune, contactati distribuitorul nostru oficial.

+ Tnainte de a efectua expunerea cu raze X, asigurati-va pacientul a fost pozitionat
corespunzator. Tehnologii sau medicii trebuie sa utilizeze echipamentul de expunere dintr-
un loc sigur. Asigurati-va nu exista alte persoane in zona de expunere sau in apropierea
dispozitivului.

« Tnainte de a ghida pacientul catre echipament, asigurati-va ca comutatorul de picior
(optional) nu se afl& in calea pacientului sau in raza de actiune a bratului pivotant. in caz
contrar, pacientul sau tehnologul poate atinge accidental comutatorul de picior (optional)
atunci cand se deplaseaza catre dispozitiv, ceea ce poate duce la pornirea neintentionaté a
echipamentului.

* Fiti atent(a) la miscarile echipamentului si ale pacientului in timp ce pozitionati partile
mobile pe corpul pacientului.

» Daca pacientul va fi examinat in timp ce sta asezat pe un scaun, utilizati un scaun reglabil
pe Tnaltime si coborati-l in pozitia cea mai joasa, pentru ca pacientul sa nu fie prins in
unitatea de expunere.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

AVERTIZARE

* Asigurati-va ca mainile sau picioarele pacientului nu ating panoul de control al bratului
pivotant, tastatura sau comutatorul de picior (optional).

* Expunerea trebuie sa fie efectuata intr-un mediu in care tehnologul poate determina vizual
si auditiv starea pacientului.

* Daca echipamentul se defecteaza in timpul ajustarii pozitiei partilor mobile sau al efectuarii
unui studiu, apasati imediat butonul pentru oprire de urgenta si contactati distribuitorul
nostru oficial.

@ Instructiuni de izolare a sistemului

AVERTIZARE

* Pentru a asigura izolarea completa a sistemului, nu instalati niciodata accesorii sau
elemente similare neautorizate. Daca este necesara instalarea unor accesorii sau
elemente optionale autorizate, contactati distribuitorul nostru oficial.

* Asigurati-va ca toate echipamentele, cu exceptia standului de expunere se afla la distanta
de pacient, pentru a asigura izolarea adecvata a sistemului.

* Nu schimbati locul de montare al sistemului si nu plasati alte dispozitive sau obiecte in raza
de deplasare a sistemului, pentru a preveni coliziunea sistemului cu alte dispozitive, care
poate cauza defectarea acestuia.

@ Instructiuni privind utilizarea in siguranta a radiatiilor

Timpul de expunere la raze X in timpul unui studiu este controlat dupa cum urmeaza.
+ In modul automat
Conditiile de expunere setate Tn mod automat controleazd doza maxima (timpul maxim) de
expunere.
+ In modul manual
Comenzile manuale de setare a mAs controleaza timpul de expunere la razele X.
In cazul unei situatii anormale, timpul de expunere la raze X poate fi controlat prin urmatoarele.
* Eliberarea timpurie a comutatorului de expunere
* Dispozitiv de temporizare de rezerva al generatorului de Tnalta tensiune
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AVERTIZARE

» Utilizati dispozitivul respectand instructiunile din Manualul de operare si din documentatia
furnizata. Utilizarea incorecta poate duce la expunerea nedorita a tehnologului sau a
pacientului la raze X.

» Atunci cand efectuati expuneri la raze X, asigurati-va ca in camera de studiu nu se afla
nimeni altcineva, cu exceptia tehnologului sau a pacientului. Daca este necesar ca un
infirmier sau o alta persoana sa raméana in incapere, asigurati o protectie suficienta a
persoanei respective impotriva radiatiilor atunci cand utilizati comutatorul manual sau
comutatorul de picior (optional) pentru pornirea expunerii de la distanta.

* Utilizati cea mai mare distanta focala posibila fata de piele pentru a reduce la minimum
doza absorbita.

* Reduceti dimensiunea campului de radiatii la dimensiunea minima necesara pentru
expunere. Daca razele X sunt radiate inevitabil in zone din afara regiunii subiectului, luati
masuri suplimentare de protectie, cum ar fi reajustarea colimatorului sau purtarea unui sort
din Pb.

€ Zona de radioprotectie

Utilizand figura de mai jos ca instrument orientativ, managerul unitatii trebuie sa defineasca zona
de radioprotectie, in care nivelul de radiatii este minim si din care medicul sau tehnologul poate
efectua o expunere in conditii de siguranta.

7: ,— Scut de protectie (optional)
N
Zona de radioprotectie
AVERTIZARE

* Numai tehnologii calificati au permisiunea de a face expuneri la raze X.

« Tnainte de a face o expunere la raze X in camera de studiu, tehnologul trebuie s3 se
retraga Tn zona de radioprotectie creata de scutul de protectie (optional).

» Cand efectuati o expunere la raze X de la distanta, dintr-o camera adiacenta camerei de
studiu, instalati scutul (optional) sau fereastra de protectie sau luati alte masuri pentru a
proteja camera adiacenta impotriva radiatiilor.

» Daca efectuati o expunere la raze X in camera de studiu, utilizdnd comutatorul manual sau
de picior (optional) pentru inceperea expunerii de la distanta, dar fara a utiliza scutul de
protectie (optional), purtati imbracaminte de protectie. Daca nu purtati imbracaminte de
protectie, ramaneti in zona cu nivel scazut de radiatii, la 1,5 m sau mai mult in spatele
pacientului atunci cand efectuati o expunere la raze X.

* Tehnologii trebuie sa poarte un dozimetru de tip insigna sau stilou pentru a monitoriza
dozele de radiatii la care sunt supusi.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

@ Instructiuni de siguranta mecanica

Pericol de lovire sau de prindere intre partile mobile

Tehnologul sau pacientul poate atinge cotiera numai in timpul pozitionarii pacientului.

Nu prindeti cotierele, ci asezati usor mainile pe acestea.

Tehnologul trebuie sa elimine orice pericol care poate duce la vatamarea pacientului sau a unei
terte persoane inainte de a incepe sa utilizeze sistemul. Partile potential periculoase sunt

indicate prin sageti, in figura de mai jos.

AVERTIZARE

* Mainile, picioarele sau alte parti ale corpului unui pacient sau tehnolog se pot lovi sau pot fi
prinse de parti potential periculoase ale echipamentului. Asigurati-va ca toate pericolele
sunt complet eliminate.

* Atunci cand operati echipamentul utilizand comutatorului de picior (optional), panoul de
control al bratului pivotant sau tastatura, aveti grija ca mainile, picioarele sau alte parti ale
corpului tehnologului sau ale pacientului sa nu fie prinse intre partile mobile.

Parti periculoase ale standului de expunere
(Parti mobile)

] e—— Brat pivotant
o] N Aceastd parte se roteste.

~ — Aparatoare pentru fata

e .; Spatiu intre placa de compresie si aparatoarea pentru fata sau bratul pivotant (atunci cand
N aparatoarea pentru fata nu este instalata)

Y

Placa de compresie

Masa de expunere
Aceasta parte se deplaseaza in sus/jos.

€ Buton pentru oprire de urgenta

AVERTIZARE

Apasati imediat butonul de oprire de urgenta pentru a opri imediat echipamentul in caz de
urgenta. Aceasta actiune intrerupe alimentarea standului de expunere si il va opri in mod

fortat.
Echipamentul este prevazut cu trei butoane: douéa pe standul de expunere si unul pe panoul

de control.

@ Instructiuni de utilizare a software-ului

Nu instalati niciun software suplimentar fata de software-ul preinstalat. Nu dezinstalati
software-ul preinstalat. Sistemul este livrat avand preinstalat software-ul corespunzator. Daca
acesta este sters sau daca este adaugat un alt software, pot aparea diverse erori de

functionare.
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@ Instructiuni specifice mamografiei

Echipamentul poate fi utilizat numai de catre tehnologi carora li s-a explicat continutul manualului
de operare.

Scut de protectie

Scutul (optional) de protectie protejeaza tehnologul de expunerea la raze X.

Acesta este conceput conform cerintelor relevante ale standardelor IEC 60601-2-45:2011 si
IEC 60601-2-45:2011/A1:2015. Echivalentul de plumb al scutului este de 0,5 mm Pb.

AVERTIZARE

Atunci cand efectuati o expunere utilizadnd statia AWS instalata in camera de studiu,
tehnologul trebuie s& se afle intr-un loc in care scutul de protectie (optional) acopera si
protejeaza intregul corp al acestuia impotriva razelor X.

* Inspectati scutul de protectie (optional) inainte de a efectua expuneri la raze X.

Apaératoare pentru fata
Apéaratoarea pentru fatd este conceputa pentru a impiedica patrunderea capului pacientului in
campul de expunere la radiatii. Aceasta nu este rezistenta la raze X.

AVERTIZARE

Atunci cand efectuati o expunere la raze X fara a utiliza aparatoarea pentru fata, asigurati-va
ca capul pacientului este pozitionat fizic in afara traiectoriei razelor X.

@ Instructiuni de dezinfectie

ATENTIE

* Asigurati-va ca densitatea dezinfectantului, inclusiv a solventului respecta reglementarile
legale. Anumiti dezinfectanti pot avea efecte negative asupra sanatatii. Atunci cand utilizati
un dezinfectant, respectati instructiunile furnizate de producatori.

* Nu utilizati niciunul dintre dezinfectantii enumerati mai jos, deoarece se poate produce
deteriorarea echipamentului. in acest caz, calitatea, performanta si siguranta
echipamentului nu pot fi garantate.

- Dezinfectant cu clor, care este foarte coroziv pentru metale si pentru piesele din cauciuc.

- Dezinfectanti a caror utilizare pe metale, materiale plastice si vopsea este interzisa
conform instructiunilor furnizate impreuna cu dezinfectantul.

- Formaldehida si spray-uri dezinfectante a caror solutie poate patrunde in echipament.

Pentru dezinfectie se recomanda dezinfectantul cu etanol.

Cititi cu atentie instructiunile si atentionarile furnizate impreuna cu dezinfectantul inainte de
utilizare.

Etanolul pentru dezinfectie este etanol cu o concentratie procentuald de masa cuprinsa
intre 70 si 75 % sau cu un volum cuprins Tntre 76,9 si 81,4 %, fara alti aditivi.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

@ Caracteristici privind reteaua

AVERTIZARE

Conectati-va la reteaua Ethernet de tip 1000BASE-T specificata de standardul IEEE 802.3.
Nu conectati cabluri telefonice la conectorul LAN. Pentru a efectua conexiunea la acest tip de
conector pot fi utilizate numai cabluri LAN de tip UTP directe cu patru perechi, din Categoria 5
(CAT 5E) sau dintr-o categorie superioara.

@ Atentionari privind reteaua

Dupa conectarea acestui sistem la retea impreuna cu alte sisteme, confirmati ca celelalte
sisteme nu sunt afectate. Dacéa sunt afectate, luati contramasuri, cum ar fi separarea retelei.

€ Masuri de precautie privind conexiunea la reteaua externa

ATENTIE

Daca s-a modificat o setare a retelei la care este conectat echipamentul, verificati daca
modificarea nu afecteaza functionarea sistemului si, daca este necesar, luati masuri.

» Schimbarea destinatiei conexiunii

* Adaugarea de dispozitive

Eliminarea dispozitivelor

* Actualizarea dispozitivelor

» Efectuarea de upgrade pentru dispozitive

@ Alte masuri de precautie

AVERTIZARE

* Nu uitati sa inspectati periodic sistemul. Pentru a asigura performanta optima a
echipamentului, este necesara efectuarea sistematica a operatiunilor de intretinere si
inspectie. Pentru informatii privind intretinerea si inspectia, contactati distribuitorul nostru
oficial.

 Curatati/dezinfectati placa de compresie folosind metoda specificata. Nu sterilizati placa de
compresie. In caz contrar, placa de compresie se poate deforma sau deteriora.
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1.3.2 Sistem de diagnosticare

@ Prevenirea electrocutarii

AVERTIZARE

* Nu utilizati un bloc multipriza sau un cablu prelungitor pentru a alimenta echipamentele
care alcatuiesc AWS. In caz contrar, se pot produce incendii sau puteti suferi electrocutari,
din cauza faptului ca sarcina electrica va depasi limita permisa.

* Utilizati intotdeauna piesele si elementele optionale recomandate de FUJIFILM. Utilizarea
altor piese sau elemente optionale, cu exceptia celor recomandate de FUJIFILM poate
duce la electrocutare sau la deteriorarea echipamentului.

@ Instructiuni pentru efectuarea conexiunilor

AVERTIZARE

Asigurati-va ca dispozitivele care urmeaza sa fie conectate la echipament sunt aprobate
pentru a fi conectate.

@ Instructiuni pentru siguranta tehnologului si a pacientului

AVERTIZARE

Nu operati statia AWS montata in camera de studiu in timp ce atingeti corpul pacientului. in
caz contrar, pacientul poate fi electrocutat.

@ Instructiuni de izolare a sistemului

AVERTIZARE

* Pentru a asigura izolarea completé a sistemului, nu instalati niciodata accesorii sau
elemente similare neautorizate. Daca este necesara instalarea unor accesorii sau
elemente optionale autorizate, contactati distribuitorul nostru oficial.

* Asigurati-va ca toate echipamentele, cu exceptia standului de expunere se afla la distanta
de pacient, pentru a asigura izolarea adecvata a sistemului.

* Nu mutati statia AWS din locul in care a fost montata.

& Clasificare

(1) in functie de tipul de protectie impotriva electrocutarii
ECHIPAMENT DE CLASA 1

(2) Tn functie de gradul de protectie impotriva electrocutarii
Piesa aplicata de tip B

(3) In functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei
Unitatea principala: IPX0
Comutatorul de picior (optional): IPX1
Comutator de picior pentru expunere de la distanta (optional): IPX8
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

(4) in functie de gradul de siguranta al aplicarii in prezenta unui amestec anestezic
inflamabil cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot.
Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat Tn prezenta unui amestec anestezic inflamabil
CuU aer sau cu oxigen sau oxid de azot.

(5) n functie de modul de functionare
Utilizare continua cu sarcina intermitenta
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1.4

1.4.1

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Pentru a preveni aparitia problemelor cauzate de prezenta undelor electromagnetice in mediul
de utilizare, cititi cu atentie aceasta sectiune si utilizati corespunzator echipamentul si celelalte
dispozitive din apropiere.

Unitate de expunere

Echipamentul poate fi utilizat in sélile de radiologie generala din cadrul institutiilor medicale si in
vehiculele de examinare.
FDR MS-4000 este alcatuit din statiile de lucru FDR-4000DRLC si FDR-4000AWS.

€ Standarde de compatibilitate electromagnetica (CEM)

AVERTIZARE

Acest sistem a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele privind dispozitivele medicale

prevazute de standardul IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Aceste limite sunt concepute astfel incat sa asigure o protectie rezonabila impotriva

interferentelor periculoase asupra unei instalatii medicale tipice, deoarece acest echipament

este adecvat pentru utilizare intr-un mediu profesional specific unei unitati medicale.

Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor

periculoase intr-o instalatie medicala tipica.

Fiecare dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate radia energie de frecventa radio si, daca nu este

instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente periculoase cu orice

dispozitiv sau cu alte dispozitive din vecinatate.

Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu se vor produce interferente intr-o anumita

instalatie.

Daca fiecare dispozitiv creeaza interferente nocive cu alte dispozitive, ceea ce se poate

determina prin oprirea si pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa

corecteze interferentele prin una sau mai multe din urmatoarele masuri:

* Reorientati sau mutati dispozitivul receptor.

* Mariti distanta dintre dispozitive.

» Conectati echipamentul la o priza de pe un circuit diferit de cel la care este/sunt conectat(e)
alt(e) dispozitiv(e).

Daca problema nu poate fi solutionata cu ajutorul mésurilor de mai sus, intrerupeti utilizarea

echipamentului si consultati producatorul, distribuitorul nostru oficial sau Reprezentantul

FUJIFILM pentru a solicita asistenta.

* Nu amplasati langa acest echipament dispozitive care genereaza unde electromagnetice.

» Daca se conecteaza alt(e) dispozitiv(e) decat cel(e) specificat(e), performantele CEM
predeterminate nu pot fi garantate.

* Nu utilizati echipamente de comunicatii RF mobile la o distantd mai mica de 30 cm de acest
echipament.

* Produsul poate crea interferente cu alte echipamente, chiar daca celelalte echipamente
respecta cerintele de EMISII CISPR.

* Nu utilizati acest echipament in apropierea dispozitivelor care genereaza unde
electromagnetice puternice, cum ar fi dispozitivele pentru termoterapie sau echipamentele
chirurgicale de inalta frecventa.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

AVERTIZARE

« Evitati sa utilizati Tn apropierea sistemului de mamografie dispozitive care genereaza
campuri electromagnetice induse de frecventa electrica, precum cititoare de carduri RFID,
plite cu inductie, cuptoare si incarcatoare wireless pentru baterii si surse de alimentare cu
curent.

» Daca acest echipament este utilizat in apropierea unor dispozitive electronice disponibile
pe piata, cum ar fi telefoane mobile, laptopuri sau aparate electrocasnice care genereaza
unde electromagnetice, este posibil sa functioneze defectuos din cauza interferentelor
electromagnetice.

* Caracteristicile de emisie ale acestui echipament permit utilizarea acestuia in spatii
industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential, este
posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin
radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa trebuiasca sa ia masuri de limitare, ca de
exemplu mutarea sau reorientarea echipamentului.

* Nu utilizati acest echipament in apropierea unitatilor cu raze X, altele decét unitatile mobile
cu raze X desemnate, sau langa dispozitive medicale de mari dimensiuni, cum ar fi
scanere RMN sau scanere CT cu raze X.

* Daca biroul de operare nu este echipat cu un computer incorporat, este necesara
montarea capacului computerului utilizat impreuna cu AWS. Capacul computerului utilizat
impreuna cu AWS are rolul de a preveni atingerea partilor metalice din partea din spate a
computerului.

€ Mai multe informatii privind IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2)

(1)

(2)

3)

(4)

()

Sistemul FDR MS-4000 respecta cerintele standardelor IEC 60601-1-2:2014
(EN 60601-1-2:2015).

Echipamentele electrice medicale necesita masuri de precautie speciale privind CEM si
trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor CEM furnizate in tabelele 1-5.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si alte dispozitive care provoaca
interferente electromagnetice pot afecta echipamentele electrice medicale, generand
erori la comunicarea datelor de imagistica sau artefacte.

Informatiile privind CEM care afecteaza cablul sunt urmatoarele.

Cablu Lungime maxima Specificatie
Cablu de retea 20m Categoria 5e sau o categorie superioara, tip UTP
direct

Utilizarea de elemente optionale, traductoare si cabluri, altele decat cele specificate, cu
exceptia traductoarelor si cablurilor comercializate de FUJIFILM Corporation ca piese de
schimb pentru componentele interne, poate duce la emisii crescute sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a FDR MS-4000.
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(6)

(7)

Echipamentul nu trebuie utilizat in imediata apropiere a altor echipamente si nici
suprapus cu alte echipamente.

Daca trebuie sa fie folosit in vecinatate sau suprapus, echipamentul trebuie inspectat, pentru a

verifica functionarea normala Tn configurarea in care va fi folosit.

Criterii de baza privind performanta echipamentului si a sistemului

Nu existd daune cauzate de eventualele artefacte de pe imaginile de iesire.

Expunerea la raze X este efectuata cu precizie.

Echipamentul are capabilitatea de a reproduce conditiile de generare a razelor X.
Sistemul de control automat al expunerii (AEC) este precis.

Forta de compresie a sanului este precisa.

Echipamentul emite aceeasi doza de raze X, indiferent de conditiile de expunere.
Echipamentul receptioneaza imagini de la senzorul panou plan si le inregistreaza.
Reglati un dispozitiv pentru biopsie in pozitia acului de verificare a preciziei specificata de
FUJIFILM Corporation, in masura in care intervalul de eroare respecta limita de 1 mm.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

(8) Elemente de testare (tabelele de la 1 la 5)

Tabel 1

Linii directoare si declaratia producatorului - emisiile electromagnetice

Sistemul FDR MS-4000 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului FDR MS-4000 trebuie sa se asigure ca echipamentul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari
Emisii RE Sistemul FDR MS-4000 utilizeaza energie RF doar pentru functia interna.
CISPR 11 Grupul 1 Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este putin probabil sa se
genereze interferente cu echipamentele electronice aflate in apropiere.
o
Sistemul FDR MS-4000 este adecvat utilizarii in toate cladirile, cu exceptia
Emisii armonice Clasa D cladirilor rezidentiale si a cladirilor conectate direct la reteaua publica de

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/emisii flicker

IEC 61000-3-3

alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate Tn scopuri rezidentiale.

*1 Unitatea de expunere FDR-4000DRLC este utilizata impreuna cu statia de lucru
FDR-4000AWS. Aici sunt incluse si computerele din cadrul organizatiei pentru care nu se
aplica prevederile.

Tabel 2

indrumari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul FDR MS-4000 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului FDR MS-4000 trebuie sa se asigure ca echipamentul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601-1-2
nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC61000-4-2

+8 kV la contact
+15 kV in aer

+8 kV la contact
+15 kV in aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau
acoperita cu placi ceramice. Daca podeaua
este acoperita cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin
30 %.

Tensiune electrica
tranzitorie/soc de tensiune
IEC61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie
cea tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune
IEC61000-4-5

+1 kV cablu(ri) la cablu(ri)
+2 kV cablu(ri) la pamant

+1 kV cablu(ri) la cablu(ri)
+2 kV cablu(ri) la pamant

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie
cea tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune, scurte
intreruperi si variatii de
tensiune pe cablurile de
alimentare de intrare
IEC61000-4-11

0% Uy
pentru 0,5 cicluri
si 1 ciclu

70 % U;
(30 % cadere in Uy)
pentru 25 cicluri

0% U
pentru 0,5 cicluri
si 1 ciclu

70 % U+
(30 % cadere in Uy)
pentru 25 cicluri

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie
cea tipica unui mediu comercial sau
spitalicesc. Tn cazul in care utilizatorul

FDR MS-4000 are nevoie ca sistemul sa
functioneze in continuare, in timpul caderilor
de tensiune, se recomanda ca FDR MS-4000
sa fie alimentat de la o sursa de alimentare

0% U 0% U neintreruptibila sau de la un acumulator.
pentru5s pentru5s
Frecventa campului Campurile magnetice induse de frecventa
magnetic al retelei de electrica trebuie sa se situeze la niveluri
gnetic al relelel 30 A/m 30 A/m

alimentare (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

caracteristice pentru o locatie tipica dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

* U este tensiunea de retea a curentului alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabel 3

indrumari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul FDR MS-4000 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului FDR MS-4000 trebuie sa se asigure ca echipamentul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare conform
IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - indrumri

Emisii RF conduse
IEC61000-4-6

3V
150 kHz-80 MHz

Banda de frecventa ISM Banda
radioamatori

3V

*1 Consultati
Tabelul 5.

Emisii RF radiate

10 V/im

10 V/Im

IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Campuri de proximitate fata de *1 Consultati
RF Tabelul 5.
Cu ,Element 3V/m 3V/m
optional FDR- 80 MHz-2,7 GHz
4000BPY”

Campuri de proximitate fata de
RF

*1 Consultati
Tabelul 5.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai mica
fata de orice parte a sistemului FDR MS-4000,
inclusiv fata de cabluri, decat distanta de
separare recomandata, calculata cu ajutorul
ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului.
Distanta de separare recomandata

d=1,2,/P 150 kHz la 80 MHz
d=1,2/P 80 MHz pani la 800 MHz

d=2,3,/P 800 MHz pana la 2,7 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), in conformitate cu
producatorul emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).
Intensitatile campurilor provenite de la
transmitatoarele RF fixe, determinate in cadrul
unui studiu electromagnetic la nivel local ®
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare interval de frecventa.”
Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor care poarta urmatorul simbol:

Q)

» La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai ridicat.

» Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si a oamenilor.

* FDR-4000BPY este destinat exclusiv utilizarii in spital si nu poate fi utilizat cu FDR MS-4000 in autovehicule.

a. Intensitatile campului magnetic de la transmitatorii ficsi, de tipul bazelor pentru telefoanele radio (celulare/fara fir) si radiourilor de
teren mobile, radiourilor de amatori, difuzarii radio AM si FM si difuzarii TV nu pot fi prevazute teoretic cu precizie. Pentru a evalua
mediul electromagnetic creat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luata in considerare efectuarea unui studiu electromagnetic local.
Daca intensitatea campului masurata in locatia in care se utilizeaza FDR MS-4000 depé&seste nivelul aplicabil de conformitate, Tn
ceea ce priveste emisiile RF, FDR MS-4000 trebuie s& fie monitorizat pentru a verifica daca acesta functioneaza normal. Daca se
observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea echipamentului

FDR MS-4000.

b. Tnintervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

Tabel 4

Distanta de separare recomandata intre
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul FDR MS-4000

Sistemul FDR MS-4000 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de emisii RF radiate sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul FDR MS-4000 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime

ntre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si sistemul FDR MS-4000, asa cum se recomanda mai jos,
n conformitate cu puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima de iegire
nominala a transmitatorului

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

m

W 150 kHz-80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23,/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
Pentru transmitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de separare recomandata d, exprimata

n metri (m), poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a

transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

* La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai ridicat.

* Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si a oamenilor.
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Tabel 5

Nivelurile testelor de conformitate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si FDR MS-4000

Nivelul de conformitate al benzii de frecventa ISM (industrial, stiintific si medical)

Frecventa Nivel de testare Frecventa Nivel de testare
MHz \Y MHz \Y,
6,765 6 13,553 6
26,957 6 40,66 6
Nivel de conformitate al benzii de radioamatori
Frecventa Nivel de testare Frecventa Nivel de testare
MHz \Y MHz \Y
1,8 6 3,5 6
53 6 7 6
10,1 6 14 6
18,07 6 21 6
24,89 6 28 6
50 6
Campuri de proximitate de la nivelul de conformitate RF
Frecventa Nivel de testare Frecventa Nivel de testare
MHz V/m MHz V/m
385 27 450 12
710 9 745 9
780 9 810 28
870 28 930 28
1.462 10 1.720 28
1.845 28 1.970 28
2.450 28 3.540 10
5.240 9 5.500 9
5.785 9

AVERTIZARE

Dispozitivele de comunicatii RF care respecta standardul wireless GMRS460/FRS trebuie sa
se afle la o distanta de cel putin 70 cm de FDR-4000DRLC.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

1.5 Masuri de precautie pentru utilizarea FDR MS-4000

1.5.1  Unitate de expunere

€ Reducerea la minimum a expunerii

* Utilizati acest echipament numai pentru séni. Daca este utilizat pe alte parti ale corpului, este
posibil ca pacientul sa fie supus in mod inutil la raze X sau chiar sa sufere vatamari.

« Tnainte de a efectua o expunere la raze X, verificati daca pacientul are implanturi mamare.

Informati pacientul cu privire la riscurile pe care le implica expunerea implanturilor mamare la

raze X. Implanturile mamare afecteaza functionalitatea AEC, deoarece blocheaza razele X

sau cauzeaza deplasarea tesutului mamar. Pentru a efectua o expunere in cazul unui pacient

care are implanturi mamare, utilizati modul manual. Aveti mare grija atunci cdnd comprimati
sanul pacientului, deoarece pungile folosite pentru implanturi se pot rupe in timpul
comprimarii.

in timp ce efectuati o expunere la raze X, stati in spatele scutului de protectie (optional). Daca

efectuati o expunere la raze X fara un scut de protectie (optional), montati fereastra de

protectie sau luati alte masuri pentru protejarea incaperii adiacente camerei de studiu.

» Daca nu utilizati scutul de protectie (optional), purtati echipament de protectie (cu un
echivalent de plumb de 0,5 mm sau mai mult) sau raméaneti in zona cu nivel scazut de radiatii,
la 1,5 m sau mai mult in spatele pacientului.

* Purtati un dozimetru de tip insigna sau stilou pentru a monitoriza dozele de radiatii la care
sunteti supus(a).

» Asigurati-va ca dimensiunea campului de expunere la raze X este adecvata inainte de a
efectua o expunere la raze X. in caz contrar, este posibila stabilirea unui diagnostic gresit sau
cresterea inutild a dozei de raze X.

* Asigurati-va ca in campul de expunere la radiatii nu se afla nicio alta parte a corpului, cu
exceptia sanului la care se face expunerea. Reglati echipamentul, daca este necesar, astfel
incat cAmpul de expunere la radiatii s acopere doar sanul care trebuie expus, folosind lampa
de camp luminos ca instrument de ghidare. In caz contrar, pacientul poate fi expus in mod
inutil la raze X.

« Specificati forta de compresie corecta pentru efectuarea unei expuneri. In caz contrar,
calitatea imaginii scade, ceea ce poate duce la stabilirea unui diagnostic gresit sau la
cresterea inutila a dozei de raze X.

« Tnainte de a efectua o expunere, asigurati-va ca orientarea pacientului in vederea efectuarii
expunerii (incidenta CC stanga-dreapta, incidentd MLO stanga-dreapta) este corecta, atat in
ceea ce priveste orientarea efectiva a pacientului, cat si in ceea ce priveste setarile din
meniul de expunere selectat in AWS. In caz contrar, calitatea imaginii scade, ceea ce poate
duce la stabilirea unui diagnostic gresit sau la cresterea inutila a dozei de raze X.

« Echipamentele deteriorate nu trebuie s& afecteze negativ expunerea la raze X. In caz contrar,
este posibila stabilirea unui diagnostic gresit sau cresterea inutila a dozei de raze X.

* Nu supuneti niciodatd masa de expunere la socuri puternice. Tn caz contrar, este posibila
stabilirea unui diagnostic gresit sau cresterea inutila a dozei de raze X.

* Numai tehnologii calificati au permisiunea de a face expuneri la raze X.
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@ Prevenirea accidentelor

* Mentineti in stare de curatenie mesele de expunere, placile de compresie si celelalte parti ale
echipamentului care intra in contact cu pacientul sau tehnologul. Daca partile echipamentului
sunt contaminate, de exemplu, cu s&ngele unui pacient ranit, este posibila transmiterea unei
infectii. Dezinfectati imediat partile contaminate utilizadnd un dezinfectant sau o alta solutie de
curatare.

« Inainte de a efectua o expunere la raze X, asigurati-va ca masa de expunere nu prezinta
semne de deteriorare. O suprafata exfoliata sau zgériata poate vatama pacientul.

« Tnainte de a utiliza placa de compresie, asigurati-va ca aceasta nu este uzata. Daca placa
prezinta zgarieturi, inlocuiti-o cu una noua. In caz contrar, este posibil ca placa s& se rupa in
timpul utilizarii, iar marginile sale ascutite pot rani pacientul.

« Tnainte de a regla forta de compresie asupra sanilor, asigurati-va ca nicio parte a corpului
pacientului nu risca sa fie lovita de echipament sau sa fie prinsa intre partile mobile ale
acestuia.

* Monitorizati miscarile pacientului, pentru a-l1 impiedica sa prinda sau sa se sprijine de bratul
pivotant. n caz contrar, pacientul poate fi ranit sau bratul poate fi deformat.

« Tnainte de regla unghiul sau inaltimea bratului pivotant, asigurati-va ca nicio parte a corpului
pacientului nu risca sa fie lovita de echipament sau sa fie prinsa intre partile mobile ale
acestuia.

« Tnainte de a roti bratul pivotant, asigurati-va c& pacientul nu se afla in raza de actiune a
acestuia.

« Tnainte de a efectua un studiu, verificati starea pacientului (daca are implantat un stimulator
cardiac/defibrilator sau daca are implanturi mamare etc.).

» Dupa ce sanul este comprimat, comutatorul de picior (optional) trebuie sa fie indepartat de
pacient si de tehnolog. Actionarea accidentala a comutatorului de picior (optional) poate pune
in pericol pacientul sau tehnologul.

« Tn timpul efectuarii unei expuneri la raze X, tehnologul sau doctorul trebuie sa se afle in
apropierea butonului de oprire de urgenta.

* Asigurati-va ca placa de compresie, aparatoarea pentru fata, masa de amplificare sunt bine
fixate. Daca acesta nu este fixata corespunzator, poate cadea si poate cauza ranirea
pacientului sau a tehnologului.

 Atunci cand utilizati masa de amplificare, instruiti pacientul sa-si puna bratele pe cotiere.
Daca pacientul atinge din greseald butoanele de operare de pe panoul de control al bratului
pivotant, este posibil ca bratul sa se roteasca sau sa se deplaseze Tn sus sau in jos si poate
rani tehnologul sau pacientul.

* Nu supuneti cotierele la o forta de 200 N sau mai mare. n caz contrar, acestea se pot rupe.

« Tn timpul expunerii cu amplificare (cu aparatoarea pentru fatd demontata), aveti grija s& nu
prindeti capul pacientului sau alte parti ale corpului acestuia intre placa de compresie si
colimator, in timpul decompresiei.

* Tineti ferm partea inferioara a mesei de amplificare cu ambele méini, in timpul montarii sau
demontarii acesteia. In caz contrar, masa poate cadea si va poate rani.

* Atunci cand curatati masa de amplificare, asigurati-va ca aceasta este montata corect. Nu
supuneti masa la forte excesive. In caz contrar, aceasta se poate rupe si poate cauza
vatamari.

» Nu va sprijiniti si nu va asezati pe biroul de operare. Consola se poate deteriora sau cadea,
ducand la vatamari.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

* Nu spuneti scutul de protectie de pe biroul de operare la socuri puternice.
Deoarece scutul de protectie este alcatuit din sticla rezistenta la raze X, acesta se poate
sparge daca este supus unui soc puternic. Daca scutul este fisurat, contactati distribuitorul
dumneavoastré autorizat pentru a inlocui scutul de protectie cu unul nou. Desi se utilizeaza
sticla laminata foarte sigura si folie rezistenta la spargere, folosirea unui scut fisurat este
extrem de periculoasa.

» Cand se efectueaza o expunere a unui pacient aflat intr-un scaun cu rotile, bratul pivotant sau
masa de expunere pot lovi si rani piciorul pacientului Tn timpul rotirii sau al deplasarii in sus/
jos. Fiti atent(a) la partile mobile.

@ Prevenire defectiunilor

« Nu utilizati detergenti sau dezinfectanti neadecvati. In caz contrar, se pot forma fisuri pe
suprafata sau in interiorul capacelor. Astfel de detergenti sau dezinfectanti pot patrunde in
interiorul dispozitivului si pot provoca un incendiu.

» Cand dezinfectati echipamentul, utilizati dezinfectanti care nu deterioreaza instrumentele si
nu afecteaza corpul uman.

€ Mentinerea calitatii imaginilor

« Nu setati parametri de expunere incorecti. In caz contrar, poate rezulta o calitate insuficienta
a imaginilor, ceea ce poate afecta interpretarea acestora. Cititi cu atentie Manualul de
operare si configurati parametrii optimi de expunere.

* Asigurati-va ca pacientul nu se misca in timpul expunerii. Daca pacientul se misca, pot
aparea anomalii imagistice si este posibil sa nu se obtina calitatea necesara a imaginilor.

» Monitorizati miscarile pacientului, pentru a-l impiedica sa se loveasca sau sa se sprijine de
bratul pivotant in timpul citirii imaginii. In caz contrar, poate rezulta o calitate slaba a
imaginilor, ceea ce poate afecta interpretarea acestora.

* Atunci cand calibrati echipamentul, asigurati-va ca pe masa de expunere nu se afla niciun
obiect. In caz contrar, calibrarea poate s fie nereusita, iar pe imagini pot aparea artefacte.
Daca pe imagini apar artefacte, efectuati din nou calibrarea.

 Curatati masa de expunere, placa de compresie si celelalte parti ale echipamentului Thainte
de a efectua o expunere. Murdaria sau praful care adera la componente pot produce anomalii
imagistice, iar calitatea imaginilor se poate deteriora.

» Cititi cu atentie Manualul de operare si configurati parametrii optimi de procesare a imaginilor.
Procesarea imaginilor utilizand parametri incorecti poate duce la o calitate insuficienta a
imaginii, ceea ce poate afecta interpretarea acestora.

* Atunci cand utilizati functia Procesare innegrire, asigurati-va ca suprafata efectiva a imaginii
nu lipseste de pe monitorul AWS. Daca este necesar, curatati zona innegrita utilizand functia
manuald de Procesare innegrire si reluati procesarea imaginii.

* Verificati informatiile asociate imaginii radiologice inainte de a le utiliza pentru interpretarea
imaginii. Asigurati-va ca Informatiile privind pacientul sunt corecte.

* Atunci cand efectuati o expunere cu placa de compresie demontata, asigurati-va ca utilizati
modul manual. Utilizarea modului automat sau semiautomat poate duce la o calitate slaba a
imaginii.

» Dupa introducerea unui marcator, asigurati-va ca acesta este afisat corect pe monitor.
Cadrul marcatorului este afisat numai pe monitor, nu si pe imaginea imprimata pe film.
Retineti ca marcatorul poate deveni invizibil, in functie de culoarea textului si de culoarea de
fundal a cadrului.
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* Nu utilizati valoarea S (sensibilitatea sistemului) pentru a determina doza de expunere sau
pentru a ajusta functia de control al expunerii (AEC), deoarece valoarea se poate modifica
odata cu trecerea timpului sau din cauza unei defectiuni.

* Daca in cdmpul de expunere exista un carlig de s&rma, un marker, un stimulator cardiac sau
un alt obiect similar, este posibil ca expunerea realizata cu ajutorul AEC sa fie efectuata

incorect.

« Tnainte de a efectua expuneri, asigurati-va ca sanul si campul de expunere la raze X sunt

pozitionate corespunzator.

» Dacé pe imagini se observa puncte neobisnuite, linii (albe sau negre) sau neuniformitati ale

densitatii, efectuati calibrarea.

& Gestionarea datelor

* Sistemul identifica si gestioneaza imaginile dupa data si ora la care au fost citite.
Daca data si ora de pe imaginile citite nu sunt corecte, acestea pot fi suprascrise in destinatia

lor stocare.

Asigurati-va ca ati setat data si ora corecte.

@ Alte limitari

1.5.2

* Intervalul minim necesar dintre doua expuneri succesive
Atunci cand efectuati expuneri succesive la raze X, lasati un interval mai lung intre expuneri
decét cel indicat in graficul ,Interval minim de expunere in functie de energia cu care este
alimentat tubul pentru raze X”. Nu efectuati mai mult de 60 de expuneri intr-o ora. In caz
contrar, este posibil ca functia de expunere la raze X sa nu fie disponibila pentru o perioada
lungé de timp, din cauza caldurii generate de tubul pentru raze X.

=> Consultati graficul , 4 Interval minim de expunere in functie de energia cu care este
alimentat sistemul (tubul) pentru raze X” din ,6.1 Specificatii”.

Din motive de siguranta trebuie sa respectati urmatoarele limite de timp si intervale de
operare atunci cand utilizati mai multe echipamente in mod succesiv.

Componenta

Timp limita de functionare

Interval de operare

Deplasarea bratului pivotant in sus/jos

16 secunde

60 de secunde sau mai mult

Rotirea bratului pivotant

24 de secunde

23 de secunde sau mai mult

Placa de compresie

30 de secunde

120 de secunde sau mai mult

Montarea/demontarea grilei

*2

90 de secunde sau mai mult

*1 Utilizarea succesiva a placii de compresie fara a efectua expuneri la raze X.
*2 Intervalul de operare este perioada de timp care trebuie sa treaca intre demontarea unei

grile si remontarea acesteia.

Sistem de diagnosticare

@ Prevenirea accidentelor

* Aveti grija sa nu va prindeti degetele sau mainile atunci cand deschideti sau inchideti usa
biroului de operare pentru a porni AWS.

* Aveti grija sa nu va prindeti degetele sau mainile intre bratul monitorului si alte componente.
* Montati AWS pe biroul de operare. Daca AWS este montata intr-un mediu cu mult praf,

acumularea prafului in sursa de alimentare sau in alte componente poate duce la generarea

de fum sau la incendii.

897N205241B

1-23

gjueunbis ap 1ipuod uy aieziln | Injoyded



Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

* Nu apasati intrerupatorul general din partea din fatd a AWS pentru a opri echipamentul.
Urmati procedura de oprire a sistemului si asteptati pana cand echipamentul se opreste
automat.

» Daca bratul monitorului nu este utilizat, fixati monitorul pentru a preveni caderea acestuia pe
biroul de operare.

@ Prevenire defectiunilor

* Nu instalati nicio componenta software sau hardware suplimentar fata de cele preinstalate.
Nu dezinstalati componentele software sau hardware preinstalate.

Statia de lucru AWS este livrata avand preinstalate componentele software si hardware
necesare. Daca sunt adaugate componente software sau hardware pot aparea diverse erori
de functionare.

* Asigurati-va ca luminozitatea monitorului este adecvata (intensitatea luminii), inainte de a
utiliza AWS. Daca luminozitatea monitorului nu este adecvata, contactati distribuitorul nostru
oficial. Reglati in mod periodic setarile monitorului pentru ca imaginile citite de AWS sa fie
afisate Tn mod optim. Nu modificati setarile, cu exceptia cazului in care efectuati reglajele
obisnuite.

Daca pentru iluminarea de fundal a monitorului este utilizat un tub fluorescent, luminozitatea
(intensitatea luminii) monitorului va scadea in timp, deoarece durata de viata a tubului
fluorescent se epuizeaza.

in acest caz, se recomanda utilizarea instrumentului de reglare a monitorului sau depanarea
monitorului la distribuitorul nostru oficial.

€ Mentinerea calitatii imaginilor

« Nu utilizati statia de lucru AWS in timpul unei expuneri. In caz contrar, este posibil ca
imaginile sa nu fie citite corect sau ca imaginile citite sa fie procesate utilizand date incorecte
din meniul de expunere.

* Atunci cand spatiul disponibil pe diskul AWS se reduce, imaginile vor fi sterse Th mod
automat, incepand cu cele mai vechi.

Stergerea automatéa a imaginilor poate fi evitata prin blocarea studiilor.
Sistemul identifica si gestioneaza imaginile dupa data si ora la care au fost citite. Asigurati-va
ca la pornirea AWS sunt afisate date si ora corecte.

& Gestionarea datelor

* Atunci cand casati statia de lucru AWS, stergeti complet toate informatiile cu caracter
personal.
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1.6 Pozitia fiecarei etichete

Mai jos sunt indicate locurile de pe unitatea de expunere in care sunt aplicate etichete. Sunt
descrise, de asemenea, semnele de siguranta relevante.

Etichetele pot suferi modificari, pentru a se conforma standardelor. Informatiile urmatoare au
exclusiv rol de exemplificare.

1.6.1 Amplasarea etichetelor pe unitate de expunere

& Stand de expunere

Numar stantat
Eticheta privind = (364N200100)

capacitatea maxima
de incarcare/
Eticheta Piesa oy
aplicata de tip B QI) \ Qngq

Etichetd Buton de —e Q) "
oprire 0 / / S
Eticheta Pies& \ H . ——

aplicata de tip B

Eticheta privind
capacitatea maxima
de incarcare/
Eticheta Piesa
aplicata de tip B
Eticheta Buton de

oprire

S\

=

Eticheta Piesa
aplicata de tip B

FUJIFILM FusFm

Eticheta cu informatii
privind sistemul
Eticheta valoare
nominala

: Piesa aplicata de tip B

4@ Panou de control

FUJIFILM

PORNIRE/OPRIRE

Eticheta Buton de oprire _@

Eticheta privind conditiile

de utilizare succesiva w

E
Eticheta de atentionare ———e (T | M @
(cu privire la conexiune) \R
= Pentru a conecta comutatorul manual sau de picior pentru efectuarea unei expuneri de la
distanta, consultati ,8.2 Conectarea comutatorului manual pentru expunere de la distanta/
comutatorului de picior pentru expunere de la distanta”.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

Consultati manualul/brosura de utilizare

©

Intervalul minim necesar dintre doua expuneri succesive

Atunci cand efectuati expuneri succesive la raze X, lasati un interval mai lung intre expuneri
decét cel indicat in graficul ,Interval minim de expunere in functie de energia cu care este
alimentat tubul pentru raze X”. Nu efectuati mai mult de 60 de expuneri intr-o ora. In caz contrar,
este posibil ca functia de expunere la raze X sa nu fie disponibila pentru o perioada lunga de

timp, din cauza caldurii generate de tubul pentru raze X.

=> Consultati graficul , 4 Interval minim de expunere in functie de energia cu care este

alimentat sistemul (tubul) pentru raze X” din ,6.1 Specificatii”.

@ Placa de compresie

* Placa de 24x30

Eticheta de identificare

% Eticheta cu tipul de placa/

@ Placa de compresie (optional)

* Placa de 18%24 (cu functie de deplasare)

Eticheta Piesa aplicata de tip B

Eticheta piesa aplicata de tip B

Eticheta de identificare

* Placa patrata pentru marirea zonei

Eticheta piesa aplicata de tip B

_I_ Eticheta de identificare

Eticheta cu tipul de placa

* Placa de 9x24 (cu functie de deplasare)

Eticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

Eticheta Piesa aplicata de tip B
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* Placa patrata pentru zona

el — Fticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

Eticheta cu tipul de placa

Eticheta de identificare

* Placa patrata pentru biopsie 2D

Eticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

Eticheta cu tipul de placa

Eticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

Eticheta cu tipul de placa

Eticheta Piesa aplicata de tip B
* Placa de 18%24 (cu functie de deplasare PF)

Eticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

* Placa de 18%30 (cu functie de deplasare)

Eticheta de identificare

897N205241B
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

* Placa de 8x30 (cu functie de deplasare)

Eticheta de identificare

* Placa rotunda pentru marirea zonei

Eticheta piesa aplicata de tip B

Eticheta de identificare

Eticheta cu tipul de placa

¢ Placa rotunda pentru zona

_l_ Eticheta de identificare

Eticheta Piesa aplicata de tip B

~

Eticheta cu tipul de placa

* Placa de compresie focala

Eticheta de identificare

I— Eticheta cu tipul de placa

Zona de compresie focala

* Folositi meniurile,SPOT”, precum ,R MAMMOGRAPHY, SPOT” pentru meniul de
expunere. Folositi doar zona de compresie focala pentru diagnosticare.
Daca obiectul nu se afla in zona de compresie focala, repozitionati sénul, in asa fel incat
acesta sa se afle in zona de compresie focala.

« Tn functie de tipul placii de compresie, poate sa existe sau nu o linie centrala. Linia
centrala indica centrul placii de compresie si nu se aliniaza neaparat cu centrul mesei de
expunere. Folositi linia centrald pentru a orienta aproximativ pozitionarea.

Linie centrala
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4 Comutator de picior (optional)

Eticheta pentru
| comutatorul de picior

Partea stanga

Partea dreapta

€ Comutator de picior pentru expunere de la distanta (optional)

/6\ Etichetd cu modelul
Eticheta privind O O comutatorului de picior
conditiile de utilizare ° pentru expunere de la
’ distanta

succesiva

° Eticheta de identificare

q) Eticheta pentru
w comutatorul de picior
= = pentru expunere de la
Fata Spate distanta

Consultati manualul/brosura de utilizare

©

Intervalul minim necesar dintre doua expuneri succesive

Atunci cand efectuati expuneri succesive la raze X, lasati un interval mai lung intre expuneri
decét cel indicat in graficul ,Interval minim de expunere in functie de energia cu care este
alimentat tubul pentru raze X”. Nu efectuati mai mult de 60 de expuneri intr-o ora. In caz contrar,
este posibil ca functia de expunere la raze X sa nu fie disponibila pentru o perioada lunga de
timp, din cauza caldurii generate de tubul pentru raze X.

=> Consultati graficul , 4 Interval minim de expunere in functie de energia cu care este
alimentat sistemul (tubul) pentru raze X” din ,6.1 Specificatii”.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

€ Birou de operare (optional)

)
o— Eticheta privind echivalentul de atenuare al scutului de protectie
i.j;l:— Eticheta de atentionare (potentiale puncte de prindere a degetelor)
2
A

monitor si bratul monitorului.

—

€ Masa de amplificare (optional)

-

Eticheta de identificare a mesei ——=-¢
de amplificare o/l Etichets Piesa aplicata de tip B

: Piesa aplicata de tip B

4 Buton manual pentru expunere de la distanta (optional)

comutatorului manual pentru
expunere de la distanta

Urmatoarele informatii sunt afisate pe cutia din carton.

* FUJIFILM Corporation

* AR E A COMUTATORULUI PENTRU EXPUNERE DE LA DISTANTA
* Nr. serie

€ Aparatoare pentru fata T (optional)

Eticheta pentru numarul de serie

Marcaj pentru punctie —l
(364N200127)

Cand repozitionati monitoarele, aveti grija sa nu va prindeti degetele intre monitoare sau intre
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€ Aparatoare pentru fata T Comfort (optional)

4 1 Shot Phantom M Plus 24x30 (optional)

Eticheta de identificare a
aparatorii pentru fata T
Comfort

Eticheta de identificare

Eticheta privind capacitatea maxima de
fncarcare

1.6.2 Indicatoare de siguranta si alte semne
Urmatoarele simboluri de siguranta sunt utilizate pe etichetele FDR MS-4000 sau pe carcasa.
Semn Descriere Semn Descriere

Oprire

Producator

\Y,
o

PORNIRE/OPRIRE (alimentare: numai pentru
unele componente ale echipamentului)

Anul de fabricatie

PORNIRE circuit secundar

Perioada de utilizare ecologica (EFUP)

OPRIRE circuit secundar

Punct de conectare a conductorului neutru
pentru echipamentele cu montare permanenta

Impamantare de protectie (la pamant)

1z 0L K

Pictograma butonului de iluminare a campului

Curent alternativ

=

&

Pictograma butonului de actionare cu o
singura apasare

D
ay
X

Acest simbol indica faptul ca echipamentul
este o piesa aplicata de tip B.

Pictograma de reglare a inaltimii unitatii de
expunere

Tensiune inalta

0197

7
Ce

Marcaj CE

Mol (145

Pictograma de compresie/decompresie

897N205241B

1-31

gjueunbis ap 1ipuod uy aieziln | Injoyded



Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

Semn

Descriere

Semn

Descriere

Acest simbol indica faptul ca produsul nu
trebuie eliminat Tmpreuna cu deseurile
menajere, in conformitate cu Directiva DEEE
si cu legislatia national&. Acest produs trebuie
predat la un punct de colectare desemnat.
Manevrarea necorespunzatoare a acestui tip
de deseuri poate avea un posibil impact
negativ asupra mediului si a sanatatii umane
din cauza substantelor potential periculoase
care sunt in general asociate cu EEE.

in acelasi timp, cooperarea dvs. in vederea
eliminarii corecte a acestui produs va contribui
la utilizarea eficienta a resurselor naturale.
Pentru mai multe informatii privind deseurile,
va rugam sa contactati distribuitorii oficiali
FUJIFILM.

(o

Pictograma de expunere

Il

Pictograma de comutare a panoului de afisare
de pe standul de expunere

©

Verificati documentele insotitoare
(IEC60601-1 Ed3.1)

MD

Dispozitiv medical

https:/med-lib.fujifilm.com/

Consultati instructiunile de utilizare in format
electronic (e-IFU)

®

Importator
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1.7

1.7.1

Cerinte standard de siguranta pentru sistemele de
diagnosticare

Cerintele standard de siguranta pentru sistemele de diagnosticare sunt prezentate mai jos.

Sistem de diagnosticare

* Pentru informatii privind software-ul de aplicatie al AWS consultati sectiunea ,Introducere
(pagina 1)”.

* Pentru informatii privind siguranta, consultati sectiunile , 4 Prevenirea electrocutarii (pagina
1-4)”, ,® Instructiuni pentru siguranta tehnologului si a pacientului (pagina 1-5)", , ¢
Instructiuni de izolare a sistemului (pagina 1-6)”, , 4 Instructiuni de utilizare a software-ului
(pagina 1-8)” si ,# Instructiuni specifice mamografiei (pagina 1-9)” din sectiunea ,1.3
Siguranta”.

* Pentru informatii privind masurile de precautie, consultati sectiunile , 4 Reducerea la
minimum a expunerii (pagina 1-20)", , 4 Prevenirea accidentelor (pagina 1-21)”, , 4 Prevenire
defectiunilor (pagina 1-22)", ,4 Mentinerea calitatii imaginilor (pagina 1-22)” si , ¢
Gestionarea datelor (pagina 1-23)” din sectiunea ,1.5 Masuri de precautie pentru utilizarea
FDR MS-4000".

* Pentru informatii privind amplasarea fiecarei etichete, consultati sectiunile , 4 Birou de
operare (optional) (pagina 1-30)" si , 4 Masa de amplificare (optional) (pagina 1-30)” din
sectiunea ,1.6.1 Amplasarea etichetelor pe unitate de expunere”.

* Pentru informatii caracteristicile acestui sistem, consultati sectiunea ,2.1 Caracteristicile
sistemului (pagina 2-1)".

* Pentru informatii privind configuratia sistemului, consultati sectiunea ,2.2.1 Configuratia de
baza a sistemului de diagnosticare (pagina 2-3)".

* Pentru denumirea fiecarei componente, consultati sectiunea , 4 Birou de operare (pagina 2-
11)” din sectiunea ,2.3.1 Denumirile si functiile partilor componente al unitatii de expunere
(pagina 2-6)” si sectiunea ,2.3.2 Denumirile si functiile partilor componente al sistemului de
diagnosticare (pagina 2-12)".

* Pentru informatii privind denumirile ferestrelor AWS, consultati sectiunea ,2.4 Denumirile
ferestrelor AWS (pagina 2-13)".

* Pentru procedurile standard de operare, consultati capitolele ,3.2.3 Inceperea unui studiu
(pagina 3-4)”, ,3.2.4 Selectarea elementelor meniului de expunere (pagina 3-6)”, ,3.2.6 O
singura apasare (pagina 3-10)”, ,3.2.7 Pozitionare (pagina 3-13)”, ,3.2.8 Expunerea la raze X
(pagina 3-16)" si ,3.2.9 Finalizarea studiilor (pagina 3-18)”.

* Pentru informatii privind erorile afisate pe monitor, consultati sectiunea ,4.2.2 Lista mesajelor
de eroare (pagina 4-3)".

* Pentru informatii privind Tntretinerea zilnica, consultati sectiunea ,5.1 Operatiuni zilnice de
inspectie si intretinere (pagina 5-1)”.

* Pentru specificatii principale, consultati sectiunea ,6.1 Specificatii (pagina 6-1)”.

* Pentru informatii privind dimensiunile externe si greutatea, consultati sectiunea ,6.2
Dimensiuni exterioare si greutate (pagina 6-8)”.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

1.7.2

(1)

()

@)

(4)

()

Proceduri de operare a unitatii de expunere

Pornirea unitatii de expunere si a sistemului

=> Pentru detalii, consultati capitolele ,3.2.1 Pornirea unitatii de expunere” si ,3.2.2 Pornirea
sistemului de diagnosticare”.

inceperea studiului

Introduceti informatiile privind pacientul in meniul de expunere. Montati o placa de compresie
care sa corespunda scopului studiului.

Efectuati expunerile
Modificati placa de compresie dupa cum este necesar.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.5 Schimbarea placii de compresie”.

Reglati inaltimea si unghiul bratului pivotant in functie de inaltimea pacientului. Daca este
nevoie, utilizati Butonul de actionare cu o singura apasare.

Pozitionati pacientul.

Comprimati sanul, daca este nevoie. Verificati campul de expunere.

Setati modul de expunere utilizdnd AWS.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,6.4 Controlul automat al expunerii (AEC)”.

Apasati butonul de expunere pentru a efectua o expunere. Eliberati placa de compresie.
Optimizati imaginea cu ajutorul AWS.

Oprirea unitatii de expunere si a sistemului

=> Pentru detalii, consultati capitolele ,3.2.10 Oprirea unitatii de expunere” si ,3.2.11 Oprirea
sistemului de diagnosticare”.

Oprirea sistemului in caz de urgenta

=> Pentru detalii, consultati capitolele ,3.3.1 Butonul de oprire de urgenta a unitatii de
expunere”, ,3.3.2 Utilizarea butoanelor de oprire de urgenta a unitatii de expunere” si
»,3.3.3 Restabilirea functionarii unitatii de expunere”.
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1.8 Cerinte privind instalarea

Mai jos sunt descrise cerintele privind instalarea.

1.8.1  Spatiul necesar pentru instalarea unitatii de expunere

Standul de expunere trebuie sa fie instalat intr-un loc in care sa fie disponibil cel putin spatiul
indicat mai jos.

@ Directia de orientare fata-spate a standului de expunere

7 Unitate de
masura: mm

¢
X K ,t;?)oo 50 sau mai multJ l \/ 2 /
%L

— "1

364

1.290

500 (1.548) 500

A
Y
A
Y
A
Y

(2.548)

A
Y

/

*1 Din motive de siguranta, nu plasati niciun fel de obiecte in aceasta zona.

*2 Este permisa depozitarea obiectelor in aceasta zona, daca exista spatiu suficient pentru a
permite oprirea de urgenta si efectuarea operatiunilor de intretinere.

*3 Indica raza de rotatie a bratului pivotant.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

@ Directia de orientare pe inaltime a standului de expunere

// Unitate de
masura: mm
A
A
2 ——eo
A /
* —e
[Te]
Yo
Q 3
! i
N N
<
<
«Q
-
FUJIFILM
A
o
o
- \ (= )

Y v A4 Y O
/ z i z /

*1 Din motive de siguranta, nu plasati niciun fel de obiecte in aceasta zona.
*2 Este permisa depozitarea obiectelor in aceasta zona, daca exista spatiu suficient pentru a
permite oprirea de urgenta si efectuarea operatiunilor de intretinere.
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1.8.2 Instalarea AWS intr-o camera de studiu

Unitatea de expunere poate fi instalata intr-un mediu in care pacientii pot intra in contact cu
echipamentul.

Atunci cand instalati AWS intr-o camera de studiu, asigurati-va ca aceasta este instalata in
spatele scutului de protectie (optional), la o distanta de cel putin 1,5 m fata de unitatea de
expunere.

-

Unitate de masura: mm

Unitate de !
expunere i

1.500 sau mai  /
mult

Scut de protectie
(optional)

AVERTIZARE

* Atunci cand instalati AWS intr-o camera de studiu, utilizati scutul de protectie (optional)
pentru a proteja tehnologul de expunerea la raze X.

* Utilizand figura de mai sus ca instrument orientativ, managerul unitatii trebuie sa
defineasca zona de radioprotectie, in care nivelul de radiatii este minim si din care medicul
sau tehnologul poate efectua o expunere in conditii de siguranta.
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Capitolul 1 Utilizare in conditii de siguranta

1.8.3

Dimensiuni externe ale standului de expunere

Inaltimea maxima a

bratului pivotant

2.155

/

Unitate de masura: mm

1.290

e A
[] Raza de rotatie a bratului pivotant
1.548
‘ 624 ‘
| i
I 1
| | Distanta de deplasare
i | pe verticala a mesei de
| I expunere
~ ~.

FUJIFILM

Raza de rotatie a bratului
pivotant

710

/
/

0000

awwier SOPHINITY

@@0
©

640

\ O

767

1.207
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Capitolul

2.1

2 Prezentarea generala a

produsului

Acest capitol ofera o prezentare generala a sistemului, inclusiv a caracteristicilor acestuia, a denumirilor
componentelor si a modului de operare.

Caracteristicile sistemului

Aceasta sectiune descrie caracteristicile sistemului.

* Datoritd senzorului panou plan de inalta performanta, pot fi obtinute imagini mamografice de
inalta calitate, cu un nivel redus de expunere la raze X.

* Intervalele scurte dintre expuneri permit o viteza de procesare suficient de rapida pentru a
mentine fluxuri de lucru fluide, inclusiv screeningul in masa.

* Sunt disponibile trei moduri de expunere (automat, semiautomat si manual) pentru a permite
diferite conditii de expunere.

« Tn modurile complet automat si semiautomat, doza optima de radiatii este calculatd automat
pe baza grosimii snului si a fortei de compresie care au fost masurate automat de sistem.

* Functia de control automat al expunerii (AEC) permite detectarea cu acuratete a regiunii
mamare si controleaza automat valoarea mAs si alti parametri.

* Acest echipament este prevazut cu functia de decompresie automata in doua trepte a placii
de compresie. Cand aceasta functie este activata, compresia aplicata asupra sanului
inceteaza automat la sfarsitul expunerii, pentru a reduce disconfortul pacientului.

* Este inclusa o functie de eliberare automata a placii de compresie. Daca aceasta functie este
activata, compresia aplicata asupra sanului inceteaza automat la sfarsitul expunerii, pentru a
reduce disconfortul pacientului.

 Acest echipament este echipat cu un comutator de picior (optional), care permite ridicarea si
coboréarea bratului pivotant si compresia/decompresia sanului cu ajutorul placii de compresie,
chiar si atunci cand tehnologul sustine pacientul cu ambele maini.

» Echipamentul este prevazut cu cotiere, pentru a reduce disconfortul pacientului atunci cand
acesta este pozitionat pentru expunere.

* AWS include un panou de comanda al razelor X, care permite medicului sau tehnologului sa
stabileasca si sa verifice conditiile de expunere n aceeasi fereastra.

» Butonul de actionare cu o singura apasare permite rotirea si reglarea automata a bratului
pivotant la unghiul dorit printr-o singura atingere a butonului.

 Standul de expunere este prevazut cu functia de afisare informatiilor privind pacientul, care
afiseaza informatii inregistrate in AWS, cum ar fi ID-ul pacientului, numele pacientului si data
nasterii. Multumita acestei functii, medicul sau tehnologul poate dispune de informatii precise
cu privire la pacient Tnainte de a efectua pozitionarea acestuia.

* Utilizarea software-ului optional de expunere cu tomosinteza permite preluarea imaginilor
radiologice din mai multe unghiuri, iar pe baza acestora este generata o imagine 3D ce poate
fi vizualizata pe sectiuni.

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

» CEDM (optional) poate capta imagini in mod consecutiv, in doua conditii diferite de tensiune a
tubului, Tn timpul unei singure compresii si apoi poate crea si afisa o imagine compusa, pe
baza celor doua imagini captate. Imaginea compusa realizata pe baza diferentelor dintre
imagini este creata utilizAnd o expunere la tensiune joasa a tubului (energie scazuta),
efectuata Tn conditii similare cu o expunere din cadrul mamografiei standard si o expunere la
tensiune Tnalta a tubului (energie ridicata), cu aplicarea unui filtru de Cu.

» Elementul optional de pozitionare pentru biopsie calculeaza coordonatele tridimensionale ale
imaginii obtinute dintr-o expunere si sustine pozitionarea acului cu ajutorul coordonatelor.

* Imaginile pe sectiuni create cu un software de expunere cu tomosinteza in combinatie cu un
software de biopsie cu tomosinteza fac posibila pozitionarea tintei. Se pot efectua teste foarte
precise cu aceste proceduri simple.
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2.2 Configuratia sistemului de diagnosticare

Configuratia sistemului este descrisa mai jos.

2.21 Configuratia de baza a sistemului de diagnosticare

Sistemul de diagnosticare este alcatuit din unitatea de expunere, care este utilizata pentru a
realiza mamografii Si mamografii digitale si din statia de lucru AWS, care prezinta imaginile
preluate, in scopul diagnosticarii. Sistemul este echipat cu functii de preluare a imaginilor digitale
folosind FPD (detectorul panou plan) si de procesare, inregistrare si imprimare a imaginilor

preluate.
Server | [Ecran de vizualizare a imaginilor]
Sistem de diagnosticare (FDR MS-4000)
Unitate de expunere (FDR-4000DRLC) AWS
| Senzor panou plan | | Computer |
| Stand de expunere | | Monitor |

Panou de control |

 Sistemul FDR MS-4000 este alcatuit din unitatea de expunere si din AWS. Dispozitivele
periferice, precum serverul si ecranul de vizualizare a imaginilor nu sunt incluse.

* Unitatea de expunere FDR-4000DRLC este alcatuita din standul de expunere, senzorul
panou plan si panoul de comanda.

* Statia de lucru AWS este alcatuita dintr-un computer personal, un monitor (optional), o
tastatura si un mouse.

=>» Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru informatii privind elementele
optionale ale AWS.

=> Consultati ,Manual de operare al software-ului optional de expunere cu tomosinteza
impreuna cu sistemul FDR MS-4000” pentru detalii privind software-ul de expunere cu
tomosinteza.

=>» Consultati ,Manualul de operare al kitului de pozitionare optional pentru biopsie FDR-
4000BPY al FDR MS-4000 (FDR-4000DRLC)/software-ului optional de biopsie cu
tomosinteza FDR-4000BPY” pentru biopsie.

AVERTIZARE

* Unitate de expunere poate fi utilizata intr-un mediu in care pacientii pot intra in contact cu
echipamentul.

* Atunci cand instalati AWS in camera de studiu, tehnologul trebuie sa se afle intr-un loc in
care scutul de protectie (optional) acopera si protejeaza intregul corp al acestuia impotriva
razelor X.

* Atunci cand instalati AWS intr-o camera de studiu, utilizati scutul de protectie (optional)
pentru a proteja tehnologul de expunerea la raze X.

897N205241B 2-3
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

Gestionati si pastrati ca un tot unitar toate Manualele de operare ale componentelor

FDR MS-4000.

4 Componente

Sistem de diagnosticare

Unitatea de expunere si AWS sunt incluse.

Unitate de expunere

AWS

Standul de expunere, senzorul panou plan si panoul de comanda sunt incluse.

Computerul personal, tastatura si mouse-ul sunt incluse.

& Accesorii standard

Unitate de expunere

* Aparatoare pentru fata

* Placi de compresie de 24x30

* Manual de operare, documentatia furnizata
* CD-ROM (Ghid de referinta)

* Ancora pentru stand

€ Elemente optionale

Unitate de expunere

* Placa de 18x24 (cu functie de deplasare)
* Placa de marire

* Placa patrata pentru marirea zonei

* Placa de 9%x24 (cu functie de deplasare)
* Placa patrata pentru zona

* Placa pentru axila

* Placa patrata pentru biopsie 2D

* Placa de 18x24

* Placa de 18x24 (PF)

* Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF)
» Placa de 18x30 (cu functie de deplasare)
* Placa de 8x30 (cu functie de deplasare)
* Placa de 24x30 (PF)

* Placa rotunda pentru marirea zonei

* Placa rotunda pentru zona

* Placa de compresie focala

* Kit de realizare a proiectiilor

* Masa de amplificare

» Comutator de picior

2-4
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AWS

* Buton manual pentru expunere de la distanta

» Comutator de picior pentru expunere de la distanta

* Scut de protectie

» Capac pentru scutul de protectie

* Bratul monitorului

* Birou de operare

* Kit de upgrade stereo

» Software de expunere cu tomosinteza

* Aparatoare pentru fata T

* Aparétoare pentru fata T Comfort

* Kit de pozitionare pentru biopsie (FDR-4000BPY)
- Kit de probe
- Software de biopsie cu tomosinteza

=> Consultati ,Manualul de operare al kitului de pozitionare optional FDR-4000BPY pentru
biopsie al FDR MS-4000 (FDR-4000DRLC)” pentru celelalte elemente.

* Optiunea de pozitionare a tubului

* 1 Shot Phantom M Plus 24x30

» Software CEDM

* Raft de depozitare al echipamentului
* Placa de fixare

=>» Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

2.3 Denumirile si functiile partilor componente

Mai jos sunt descrise denumirile si functiile partilor componente ale sistemului FDR MS-4000.

2.3.1 Denumirile si functiile partilor componente al unitatii de expunere

& Stand de expunere

Buton pentru oprire de urgenta
(Amplasat in partea sténga si in partea dreapta a coloanei)

— Coloana
Bratul pivotant se deplaseaza pe coloana in sus sau in jos.

— Brat pivotant
Unitate de expunere pentru expunere prevazuta cu functie de pivotare.

Panoului de afigsare al standului de expunere

: Aceste zone intra in contact cu pacientul

<Panoul de afisare al standului de expunere>

Unghi de deplasare la atingerea butonului de actionare cu o singura apasare
Unghi stereo

Unghiul bratului pivotant

ad Forta de compresie

O
'_3 Grosimea sanului comprimat

L Forté de compresie intermediara
Bara de progres

Indica unghiul bratului pivotant, grosimea sénului si forta de compresie. Bara de progres indica
starea de citire a imaginii, dupa efectuarea expunerii. De asemenea, pe bara de progres este
afisat si timpul ramas pana la finalizarea citirii.
* Afisarea informatiilor privind pacientul

Informatiile privind pacientul pot fi afisate.

=> Consultati ,Ghid de referinta pentru FDR-4000AWS” pentru specificatiile afisajului

0123456789 ID-ul pacientului

Numele pacientului

Fuji Momoko

1973.02.22 Data nasterii si varsta

my
J
Pictograma de semnalizare a prezentei unui implant
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ATENTIE

In timpul efectudrii unui studiu pe AWS sunt afisate informatiile privind pacientul. Dupa
efectuarea expunerii, afisajul cu informatii privind pacientul este inlocuit de bara de progres.
Informatiile privind pacientul sunt, de asemenea, afisate atunci cand acestea sunt modificate cu
ajutorul AWS in timpul unui studiu.

» Grosimea séanului afisata pe panoul de afisare al standului de expunere reprezinta
grosimea cea mai mare de pe partea peretelui toracic.

* Placa de 18x24 (PF), Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF) si Placa de 24x30 (PF)
sunt proiectate pentru a distribui in mod corespunzator forta de compresie peste san. Cu
ajutorul acestei functii, placa de compresie se inclina Tn functie de densitatea si/sau
dimensiunea sanului. Grosimea sanului comprimat se ajusteaza in mod corespunzator prin
forta de compresie de aproximativ 80 N sau mai mult, de-a lungul inclinatiei placii de
compresie. Grosimea din partea cea mai groasa de pe partea peretelui toracic a sanului
comprimat este afisata pe panoul de afisare al standului de expunere.

* Informatiile privind pacientul sunt afisate pe panou in functie de setarea privind
dimensiunea fontului de pe standul de expunere. Pentru efectuarea setarii, contactati
distribuitorul nostru oficial.

» Forta maximéa de compresie care poate fi setata este de 200 N. Chiar si dupa setarea fortei
maxime de compresie, este posibila aplicarea unei forte de compresie suplimentare, de
aproximativ 200 pana la 230 N, utilizand selectorul manual de compresie.

Partea stanga

Comutatorul de picior (optional) este alcatuit din doua seturi de pedale, cate un set pentru fiecare
picior.

* Pozitia fiecarui comutator (optional) poate fi schimbata. Pentru detalii, contactati
distribuitorul desemnat.

1 Comutator de picior pentru deplasarea in sus a bratului pivotant
Apasati acest comutator pentru a deplasa in sus bratul pivotant.

2 Comutator de picior pentru deplasarea in jos a bratului pivotant
Apasati acest comutator pentru a deplasa in jos bratul pivotant.

3 Comutator de picior pentru controlul bratului pivotant
Utilizati acest comutator pentru a deplasa bratul pivotant in sus sau in jos.

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

4 Comutator de picior pentru decompresie
Apasati acest comutator pentru a deplasa placa de compresie a bratului pivotant, in
scopul eliberarii sanului.

S Comutator de picior pentru compresie '
Apasati acest comutator pentru a deplasa placa de compresie a bratului pivotant, in
scopul cresterii fortei de compresie.

6 Comutator de compresie/decompresie

Utilizati acest comutator pentru a incepe sau opri compresia sanului prin deplasarea
placii de compresie a bratului pivotant.

*1 Apasati usor comutatorul pentru a porni lampa de iluminare a cdmpului, care delimiteaza
campul de expunere la radiatii.

@ Brat pivotant

4 N\
Panou de comanda al bratului pivotant
Acest panou de comanda este echipat cu
butoane pentru ridicarea, coborarea si
rotirea bratului pivotant.

3-1 3-2 3-3

L

38— o5 ) @—1—34

S

EEEEES

3-7 3-6 3-5

\_
1-1 Buton pentru oprire de urgenta (Amplasat in partea stanga si in partea dreapta a
1-2 coloanei)
Buton de oprire in caz de urgenta. Apasati acest comutator o singura data pentru a
intrerupe alimentarea standului de expunere si pentru a-l opri in mod fortat.
1-3 Capac superior al aparatorii pentru fata
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1-4

1-6

1-7

1-8

1-9

2-1,4-2

2-2
2-3,4-3

2-4, 4-1

3-1,3-3

3-2

3-4, 3-8

3-5, 3-7

3-6

Aparatoare pentru fata
Aceasta protejeaza fata pacientului impotriva expunerii la raze X.

Buton rotativ pentru reglarea fortei de compresie
Utilizati acest buton rotativ pentru a efectua reglajul fin al fortei de compresie.

Placa de compresie
Aceasta comprima sanul in timpul expunerii.

Senzor panou plan
Senzor panou plan, care converteste imaginile radiologice direct in semnale
electrice.

Capac inferior pentru placa de expunere

Masa de expunere
Asezati sanul pe aceasta masa in timpul expunerii.

Buton de rotire in sens orar/antiorar a bratului pivotant
Apasati acest buton pentru a roti bratul pivotant in sens orar (+)/antiorar (-).

Butonul lampii de expunere

Buton de deplasare a bratului pivotant in sus/jos
Utilizati acest buton pentru a deplasa bratul pivotant in sus/jos.

Buton de actionare cu o singura apasare
Utilizati acest buton pentru a roti in mod automat bratul pivotant si pentru a-l opri la
unghiul prestabilit.

Butonul [ampii de expunere

Buton Compresie Tn limite confortabile
Forta de compresie este redusa automat pana cand atinge nivelul prestabilit.

Buton de comutare a afisajului de pe ecranului LCD inferior
Comuta afisajul de pe panoul de afisare al standului de expunere.
Buton de eliberare

Elibereaza placa de compresie.

Maneta de compresie
Deplaseaza placa de compresie in directia dorita: compresie/decompresie.

Bratul pivotant nu poate fi ridicat, coborat sau rotit atunci cand forta de compresie depaseste
30 N. in acest caz, bratul pivotant nu poate fi operat decat dupa ce forta de compresie este
setatd la O N.

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

4 Panou de control

/—
o
Fust|im
©) —e

PN B |

.

6

1 Buton pentru oprire de urgenta
Buton de oprire in caz de urgenta. Apasati acest comutator o singura data pentru a
intrerupe alimentarea standului de expunere si pentru a-l opri in mod fortat.

Butonul lampii de expunere

LED de semnalizare a alimentarii sistemului
Acest LED se aprinde la pornirea sistemului.

4 ntrerupatorul sistemului
Actionati acest comutator glisant pentru a porni/opri standul de expunere.

5 Comutator de efectuare a expunerii
Apasati acest comutator pentru ca standul de expunere sa emita radiatii.

6 Buton de decompresie
Apasati acest buton pentru a elibera sanul prin deplasarea placii de compresie.
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@ Birou de operare

Scut de protectie (optional)

» Scutul de protectie protejeaza tehnologul de expunerea la raze X.

» Este realizat din sticla rezistenta la raze X. Echivalentul de plumb al scutului este de
0,5 mm Pb.

» Este conceput pentru a indeplini cerintele standardelor IEC 60601-2-45:2011 si
IEC 60601-2-45:2011/A1:2015.

Brat pentru monitor (optional)
Utilizat pentru montarea si fixarea monitorului AWS.

Birou de operare
Montati AWS pe acest birou.

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

2.3.2

Denumirile si functiile partilor componente al sistemului de diagnosticare

Computer
Monitor (optional)
Mouse

Tastatura

[ 2 I & R

Monitor

=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru informatii privind elementele
optionale ale AWS.

ATENTIE

» Cand instalati computerul pe un birou, asezati-l intr-un loc stabil, astfel incat sa nu cada.
» Cand instalati monitorul pe un birou, asezati-l intr-un loc stabil, astfel incat sa nu cada.

* Instalati monitorul computerului intr-un loc din care se poate monitoriza atéat starea
echipamentului, cat si cea a subiectului.

* Utilizati un monitor recomandat de FUJIFILM, care poate afisa un numar specificat de
pixeli atunci cand este plasat pe verticala.

2-12
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Denumirile ferestrelor AWS

Mai jos sunt descrise afisajele de pe monitorul AWS.

AWS consta, in principal, din trei ferestre: ,Fereastra de introducere a informatiilor privind
pacientul”, ,Fereastra de selectare a meniului de expunere” si ,Fereastra de studiu”. Puteti
comuta Tntre aceste ferestre, in functie de utilizare. Retineti ca panoul de comanda al razelor X,
care controleaza si monitorizeaza standul de expunere, este afisat intotdeauna in partea
inferioara a fiecarei ferestre.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,Capitolul 3 Operatiuni”.

Fereastra de introducere a informatiilor privind pacientul

Aceasta este o fereastra in care pot fi introduse informatiile privind pacientul, pentru a face
posibila receptionarea studiilor. Prin selectarea filelor din partea superioara a ferestrei pot fi
afisate diverse liste.

=> Pentru detalii, consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.

Setarile proprietatilor de afisare pentru ,Fereastra de introducere a informatiilor privind pacientul”
pot fi setate Tn Utilitarul utilizatorului.

=> Pentru detalii, consultati ,Ghid de referinta pentru FDR-4000AWS”.

1 2 3

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

File liste
Campul de introducere a informatiilor privind pacientul
Buton de meniu

Tastatura pe ecran

a b WO N -

Panou de comanda al razelor X

in ghidurile ulterioare privind ecranele AWS pot fi omise explicatiile referitoare la panoul de
comanda al razelor X, cu exceptia cazului in care este necesara utilizarea panoului de comanda.
2.4.2 Fereastra de selectare a meniului de expunere

Aceasta este o fereastra in care se efectueaza selectarea meniurilor de expunere. In aceasta
fereastra sunt selectate meniurile de expunere.

=> Pentru detalii, consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.

BREAST

0G
LO

3 _
02 Start
study.
1 Lista grupului de afisare
2 Lista meniului de expunere selectat
3 Lista meniului de expunere
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Fereastra de studiu

Aceasta este o fereastra de efectuare a unui studiu. in aceasta fereastra pot fi efectuate diverse
setari si pot fi citite imaginile.

=> Pentru detalii, consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.

@ Afisare cu 4 imagini:

N OO o~ WDN -

LcC

RCC
a @ YED

Céamp de afisare a imaginilor

Camp de afisare a rezultatului expunerii

Camp de afisare a informatiilor privind pacientul
Camp de afisare a tehnologului

Lista meniului de expunere

Camp de afisare a detaliilor meniului de expunere

Lista butoanelor de operare

897N205241B
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

@ Afisare cu 1 imagine:

@ Afisare cu 2 imagine:

2-16 897N205241B
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a

Panou de comanda al razelor X

Acest panou afiseaza starea standului de expunere conectat la AWS si permite efectuarea
diverselor setéri. In timpul unui studiu, informatiile actuale despre parametrii radiatiilor sunt
afisate Tn timp real in panoul de comanda al razelor X din ,Fereastra de studiu”.

Sectiunea de setare a parametrilor expunerii
Sectiunea de afisare a parametrilor expunerii
Butonul meniului de calibrare

Buton de configurare a unitatii de expunere
Afisarea stérii detectorului panou plan (FPD)
Afisarea starii standului de expunere
Afisarea mesajului privind expunerea
Afisarea orei

© 00 N O O b~ WO DN -

Indicator de stare pentru expunere

(1) Sectiunea de setare a parametrilor expunerii

In aceasta sectiune sunt afisate conditiile actuale de expunere. Setérile pot fi modificate manual
in modul [Manu] (Manual) (manual).

=> Consultati ,Ghid de referinta pentru FDR-4000AWS” pentru detalii privind setarile.

897N205241B
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Afiseaza modul actual de expunere ([Auto] (complet automat), [Semi]
(semiautomat) sau [Manu] (Manual) (manual)).
Selectati [I-AEC] pentru a porni/opri modul Inteligent (iAuto/iSemi).

Afiseaza nivelul dozei de raze X.
Setarile pot fi modificate in modul [Auto] si Tn modul [Semi].
e [LD (Doza redusa)]:
Doza redusa
* [ST (Standard)]:
Doza normala
* [HQ (Calitate inalta)]:
Doza mare (calitate Tnalta a imaginilor)

Afiseaza combinatia dintre tinta si filtru.
Cand utilizati tubul W: [W/Rh] sau [W/AI]

Afiseaza nivelul de reglare find a dozei de expunere.

Afiseaza tensiunea actuala a tubului.

Afiseaza dimensiunea punctului focal.

Afiseaza setarile grilei.

Afiseaza doza medie de expunere a glandei mamare.

Afiseaza valoarea actuald a parametrului mAs.
- Setarile pot fi modificate in modul [Semi] si in modul [Manu] (Manual).

(2) Sectiunea de afisare a parametrilor expunerii
In aceasta sectiune sunt afisate setarile actuale ale standului de expunere. n timpul expunerii

este afisata o bara orizontald care indica timpul necesar pentru ca sistemul sa se pregateasca
pentru urmatoarea expunere.

Afiseaza forta de compresie actuald (N) si grosimea sanului (mm) in locul in
care se afla placa de compresie.

Afiseaza tipul de masa de expunere si tipul de placa de compresie instalate in
prezent.

Grosimea sanului si forta de compresie afisate pe panoul de afisare al standului de expunere
si pe panoul de comanda al bratului pivotant pot fi diferite de cele de pe AWS.

Verificati valorile exacte pe panoul de afisare al standului de expunere si pe panoul de
comanda al bratului pivotant.
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(3) Butonul meniului de calibrare
Prin selectarea acestui buton se afiseaza meniul legat de functia de calibrare.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,4.3 Atunci cand o imagine radiologica prezinta
defecte”.

(4) Buton de configurare a unitatii de expunere

Daca selectati g va fi afisat ,Meniul de configurare a unitatii de expunere”.

Exposure Setting

GComp. Setting

Cancel

Meniu de configurare a unitatii de expunere

Faceti clic pe Configurare expunere pentru a afisa ,Caseta de configurare a setarilor implicite
pentru expunere”.

Default D-tap

o =¥

Caseta de configurare a setarilor implicite pentru expunere

Valoarea [Default D-Tap] (Valoare D-Tap implicitd) este setatd automat la activarea AWS, la
finalizarea calibrarii, la modificarea modului AEC si atunci cand sistemul se recupereaza dupa o
eroare.

Setati [Auto], [Semi], [Manu] (Manual), sau [-] la modul ACE implicit.

Default Dose Lowe Setati nivelul implicit al dozei la [LD (Nivel redus)], [ST (Nivel standard)], sau
e [HQ (Calitate inalt3)].

Setati valoarea [-3], [-2], [-1], [0], [1], [2], sau [3] pentru nivelul implicit de
reglare fina a radiatiei de expunere.

eyl | Activati/dezactivati modurile inteligente (iAuto si/sau Semi).

Faceti clic pe [Comp. Setting] (Configurare compresie) pentru a afisa ,Caseta de configurare
comp.”.

Comp. Setting

Caseta de configurare comp.

897N205241B 2-19
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Capitolul 2 Prezentarea generala a produsului

Atunci cand aceasta setare este [ON] (ACTIVAT), placa de compresie se
deplaseaza in mod automat in sus dupa incheierea unei expuneri sau a unui
studiu, pentru a elibera sanul.

Specifica forta maxima de compresie aplicata la actionarea comutatorului de
picior. Limita maxima este de 200 N. Chiar si atunci cand forta de compresie
maxima este deja aplicata, forta de compresie poate fi crescuta la aproximativ
200-230 N prin rotirea selectorului manual de compresie.

Specifica forta de compresie la care operatiunea de compresie se opreste
inainte de a atinge forta maxima de compresie. Chiar si atunci cand
operatiunea de compresie se opreste cu aceasta setare, forta de compresie
poate fi marita prin apasarea comutatorului de picior pentru efectuarea
compresiei sau prin rotirea selectorului manual de compresie.

Limita maxima este specificata in setarea [Max Compression Force] (Forta de
compresie maxima).

Daca este apasat butonul de configurare C-Comp va fi afisat ecranul de
configurare C-Comp.

=> Pentru detalii privind ecranul de configurare C-Comp, consultati ,3.2.12
Compresie in limite confortabile”.

Activati sau dezactivati setarea [Comfort Comp] (Compresie in limite
confortabile).

(5) Afisarea stérii detectorului panou plan
Vor fi afisate elemente precum pictograme si mesaje pentru a indica starea temperaturii
detectorului pentru plan.

Temperatura de functionare se incadreaza in intervalul specificat.

Temperatura de functionare nu se incadreaza in intervalul specificat daca

pictograma se lumineaza in albastru sau in rosu.

» Albastru: Reglati temperatura pentru a mari temperatura ambianta in
camera de studiu.

* Rosu: Reglati temperatura pentru a scadea temperatura ambianta in
camera de studiu.

2-20
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(6) Afisarea starii standului de expunere
Este afisat un mesaj care indica starea standului de expunere.
Aceasta functie afiseaza un avertisment atunci cand nu este respectat intervalul minim de
efectuare a expunerilor prevazut pentru echipament.

Intervalul de efectuare a expunerilor este normal.

Efectuati una dintre urmatoarele actiuni, in functie de culoarea pictogramei
din stanga.
* Galben:
Intervalul minim de efectuare a expunerilor a fost aproape atins. Reduceti
frecventa de expunere.
* Rosu:
Nu a fost respectat intervalul minim de efectuare a expunerilor.
Nu mai efectuati expuneri. in plus, daca se afiseazé o eroare la termostatul
tubului, asteptati 30 de minute, apoi incepeti din nou sa efectuati expuneri.

(7) Afisarea mesajului privind expunerea
Este afisat un mesaj referitor la starea standului de expunere.

=>» Pentru detalii, consultati sectiunea ,4.2.2 Lista mesajelor de eroare”.

(8) Indicator de stare pentru expunere
Starea actuala a expunerii este afisata cu ajutorul semnelor.

@ Gata pentru efectuarea unei expuneri la raze X.

A Expunere n desfasurare.

Indisponibil pentru efectuarea unei expuneri la raze X.

(9) Afisarea orei
Sunt afisate anul, luna si ora curente.
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Gapitolu} 3 Operatiuni

3.1

Acest capitol descrie secventa de utilizare a FDR MS-4000, de la pornirea sistemului la efectuarea
studiilor si la oprirea sistemului.

Fluxul de lucru pentru operatiunile standard de utilizare

al sistemului

Fluxul de lucru pentru operatiunile standard de utilizare ale FDR MS-4000 este descris mai jos.

—

Porniti sistemul.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.2 Pornirea sistemului de diagnosticare”.

N

AURERE

Introduceti informatiile privind pacientul.

= Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.3 Inceperea unui studiu”.

w

Selectati elementele meniului de expunere.

= Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.4 Selectarea elementelor meniului de expunere”.

Atasati placa de compresie.

= Consultati sectiunea ,3.2.5 Schimbarea placii de compresie” pentru detalii.

Pozitionati pacientul.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.7 Pozitionare”.

Efectuati expunerile.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.8 Expunerea la raze X".

Opriti sistemul.

= Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.11 Oprirea sistemului de diagnosticare”.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

3.2

3.2.1

(1)

3.2.2

(1)

(2)

Proceduri standard de utilizare a sistemului

Mai jos sunt descrise procedurile standard de utilizare a FDR MS-4000.

Pornirea unitatii de expunere

Porniti alimentarea panoului de control.
Glisati intrerupatorul sistemului (A) de pe
panoul de control spre dreapta pentru a porni
standul de expunere. Asigurati-va ca standul
de expunere este pornit urméand pasii de mai
jos si apoi eliberati intrerupatorul sistemului
(A).
* LED-ul de semnalizare al alimentarii @
sistemului (B) se aprinde.

* Butonul de expunere (C) se aprinde pentru L(C)

e Se va auzi un semnal sonor scurt.
scurt timp.

Calibrarea incepe automat atunci cand porniti standul de expunere.

* Dupa pornirea standului de expunere se aude un semnal sonor, iar butonul de expunere
(D) se aprinde si ramane aprins pana la pornirea completa a sistemului. Cu toate acestea,
in aceasta stare nu este efectuata expunerea la raze X.

* Dupa pornirea standului de expunere, acesta va emite un sunet pana cand sistemul este
complet pornit.

» Cand intrerupatorul care asigura alimentarea cu curent electric a standului de expunere
este pornit, LED-ul de alimentare cu curent a sistemului (B) se va aprinde, iar dupa o
perioada de timp se va stinge; dupa acest moment, actionati intrerupatorul sistemului (A).

* Verificati ca trei butoane de oprire de urgenta de pe echipament sa NU fie apasate Tnainte
de a porni intrerupatorul sistemului (A).

Pornirea sistemului de diagnosticare

Dureaza aproximativ 8 minute (calibrarea automata fiind inclusa) de cand apasati comutatorul
de pornire de pe unitatea principald pana cand puteti efectua o expunere.

Porniti unitatea de expunere.

Pentru pornire, urmati procedura descrisa in sectiunea ,3.2.1 Pornirea unitatii de expunere”.

Porniti monitorul.
Porniti monitorul actionand intrerupatorul (D).
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(3) Verificati daca computerul este alimentat cu energie electrica.
Computerul va porni automat la pornirea sistemului.

(4)

Asigurati-ca procesul de calibrare a fost

finalizat.

Calibrarea este finalizata atunci cand mesajul
[Daily Calibration] (Calibrare zilnica) de pe
monitor dispare si este afisat, in schimb,
mesajul [Daily Calibration PASS] (Rezultat
ADMIS pentru calibrarea zilnica).

» Cand sistemul nu a fost oprit pana la ora
1 a.m., va incepe calibrarea automata.

» Daca sistemul este repornit in decurs de
30 de minute de la terminarea expunerii

ation another 15 minutes

Daily Calibration PASS

finale, o noua expunere poate fi efectuata dupa aproximativ trei minute, deoarece
calibrarea automata este omisa.

« In caz de urgenta, expunerea la raze X poate fi efectuata fara a efectua calibrarea zilnica.
Selectati [Abort] (Anulare) in meniul de calibrare atunci cdnd mesajul [Initializing] (Se
initializeaza) este afisat in ecranul de afisare a starii detectorului panou plan (FPD) al
AWS.

Abort

Switch
Panel Check
Field Calibration

Cancel

20121018 1650

Cu toate acestea, este obligatorie efectuarea calibrarii zilnice, pentru a mentine senzorul
panou plan in stare optima. Daca anulati calibrarea zilnica, pe imagini pot aparea
artefacte.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

3.2.3

inceperea unui studiu

Exista doua metode de introducere a informatiilor privind pacientul. Prima consta in introducerea
manuala a tuturor informatiilor privind pacientul, iar cea de-a doua consta in introducerea
automata a informatiilor, utilizdnd baza de date.

® Introducerea manuala a informatiilor privind pacientul

FUJLFILM

(1) Introduceti informatiile privind pacientul. ‘ b

(2)

Introduceti informatiile privind pacientul in
,Fereastra de introducere a informatiilor
privind pacientul”.

Selectati ﬁ

Este afisata ,Fereastra de selectare a meniului de expunere”.

=> Consultati sectiunea ,3.2.4 Selectarea elementelor meniului de expunere” pentru detalii
privind ,Fereastra de selectare a meniului de expunere”.

« Dup3 ce ati introdus datele, selectati sau apasati tasta Enter (sau tasta Tab) de pe
tastatura. Cursorul de text ( | ), care indica locul in care urmeaza sa fie introduse caracterele,
se va deplasa la cAmpul urmator.

» ,Fereastra de introducere a informatiilor privind pacientul” contine 3 pagini. Utilizati @ sau
pentru selecta pagina pe care doriti sa o afisati.

* Atunci cand cursorul de text (| ), care indica locul in care urmeaza sa fie introduse
caracterele, este deplasat in cAmpurile [Sex], [Requesting department] (Departament
solicitant), [Technologist] (Tehnolog), [Pregnancy Status] (Stare de graviditate), [Outpatient/
inpatient] (Pacient ambulat/spitalizat), [Blood type] (Grupa sanguina) si [Implant], in partea
stdnga jos a tastaturii de pe ecran va aparea fila de configurare corespunzatoare. De
exemplu, atunci cand cursorul de text (|) se afla in campul [Sex], este afisata o fila. Selectati

una dintre optiunile din fil, iar apoi selectati pentru a finaliza introducerea datelor si
inchideti fila [Sex].

» Daca setarea de autentificare a utilizatorului este activata in momentul instalarii, numele
utilizatorului conectat este afisat in ,Campul tehnologului”. Daca selectati alt tehnolog
(utilizator) in ,Fila tehnolog” va fi afisata ,Caseta de confirmare a tehnologului”. Introduceti
noul nume de utilizator si parola, iar apoi selectati [OK]. Tehnologul conectat (utilizatorul)
schimbat.

» Cu toate acestea, nu este obligatorie introducerea tuturor informatiilor privind pacientul.
Introduceti ID-ul sau numele pacientului pentru a trece la pasul urmator.

* Cand se inregistreaza un studiu (trebuie introdus fie ID-ul sau numele pacientului, fie
ambele), informatiile privind pacientul sunt inregistrate automat in baza de date.

34
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® Introducerea manuala a informatiilor privind pacientul

(1)

(2)
()

(4)

Introduceti o conditie de cautare.
Introduceti o conditie de cautare in ,Fereastra
de introducere a informatiilor privind
pacientul”.

Selectati [El.

Selectati un pacient.

Selectati, in ,Caseta a selectare a informatiilor privind pacientul”, un pacient pentru care doriti sa
efectuati un studiu, iar apoi selectati [OK].

Informatiile selectate privind pacientul sunt introduse in ,Fereastra de introducere a informatiilor
privind pacientul”.

Selectati “

Este afisata ,Fereastra de selectare a meniului de expunere”.

=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru detalii privind ,Fereastra de
selectare a meniului de expunere”.

» ,Caseta de selectare a informatiilor privind pacientul” va aparea atunci cand existd mai
multi pacienti care corespund criteriilor de cautare.

» Atunci cand exista un singur rezultat al cautarii, datele acestuia vor fi introduse in mod
automat in ,Fereastra de introducere a informatiilor privind pacientul”. Continuati cu ,3.2.4
Selectarea elementelor meniului de expunere”.

« Dacs selectati [l fara a introduce conditiile de cautare, informatiile privind pacientul care
sunt fnregistrate in baza de date vor fi afisate in ordine alfabetica.
» ,Fereastra de introducere a informatiilor privind pacientul” contine 3 pagini. Utilizati B sau
BEAl pentru selecta pagina pe care doriti s& o afisati.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

3.24 Selectarea elementelor meniului de expunere

(1) Este afisata ,Fereastra de selectare a M @
meniului de expunere”.
Asigurati-va ca este afisata ,Fereastra de
selectare a meniului de expunere”.

1 Lista grupului de afisare
Lista meniului de expunere selectat

Lista cu meniul de expunere
inregistrat in grupul de afisare

L MAMMOGRAPHY 2R

(2) Selectati

Selectati pictograma din lista grupului de afisare.
Elementele meniului de expunere pentru efectuarea unei mamografii sunt afisate n lista
meniului de expunere.

(3) Selectati elementele meniului de expunere.

=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru detalii privind ,Fereastra de
selectare a meniului de expunere”.

(4) Selectati aal.

Este afisata ,Fereastra de studiu”.

(5) Selectati un mod de expunere.

Apasati &8 (butonul de setare a modului de expunere) pentru a selecta un mod de expunere.
Sunt disponibile urmatoarele trei moduri de expunere; [Auto], [Semi] si [Manu] (Manual). Metoda
de configurarea a parametrilor de expunere difera in functie de mod.

Auto Semi Manu
(Modul complet automat) (Modul semiautomat) (Modul manual)
Tensiunea tubului [kV] Auto v v
Valoarea mAs [mAs] Auto Auto v
Target / Filter Auto v v
Dose level v v Nu se aplica
Grid (IN/OUT) Auto v v
AEC Disponibil(a) Disponibil(a) Nu se aplica
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(6)

(7)

(8)

3.2.5

(1)

v': Poate fi setat cu ajutorul panoului de comanda al razelor X

Puteti seta si alte elemente necesare, in functie de scopul sau conditiile expunerii.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,2.4.4 Panou de comanda al razelor X".

Confirmati setarea [Auto Decompression]
(Decompresie automata).

Selectati B (butonul de configurare a unitatii
de expunere) pentru a confirma setarea [Auto Decompression] (Decompresie automata) in
,Caseta de configurare a unitatii de expunere”.

Aceasta setare este in mod normal [ON] (ACTIVAT).

Efectuati setarea [Adjusted Compression
Force] (Forta de compresie ajustata).
Daca nu este setat un prag pentru forta de
compresie aplicata prin actionarea
comutatorului de compresie, setati aceeasi valoare ca [Max Compression Force] (Forta de
compresie maxima).

* Puteti selecta mai multe elemente ale meniului de expunere.

» Elementele selectate ale meniului de expunere vor fi afisate in lista meniului de expunere

selectat.

* Atunci cand este efectuata o expunere cu nivelul dozei setat la [LD (Doza redusa)],
imaginea rezultata poate avea un contrast mai mic decat cea obtinuta cu o doza [ST
(Standard)] sau [HQ (Calitate Tnalta)], din cauza calitatii radiatiilor si a dozei reduse.

* Meniurile de expunere pot fi personalizate in Ultilitarul utilizatorului al AWS.

Schimbarea placii de compresie

Demontati placa de compresie.

Tineti placa de compresie si, in timp ce
apasati butoanele de eliberare (A), scoateti
placa de compresie (B) din portul de montare.

O O )
QQ

——

1 Butoane de deblocare

EEEES

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

ATENTIE

Pentru a demonta placa de compresie, trageti intotdeauna de partea din spate a acesteia.
Daca scoateti placa tragand de orice alta parte a acesteia pot aparea forte nesimetrice care
pot duce la vatamari sau la deteriorarea echipamentului.

» Atunci cand inlocuiti placa de compresie, ridicati placa la o distanta de 100 mm sau mai
mult fatd de masa de expunere.

(2) Atasati placa de compresie.
Aliniati placa de compresie cu ghidajele portului de montare (C) si ridicati placa de compresie
pentru a prinde capatul de fixare (D).

(3) Verificati fanta de montare a placii de compresie.
Asigurati-va ca placa de compresie este corect blocata.

3-8 897N205241B



(4) Asigurati-va ca tipul placii de compresie care a fost montata este corespunzator.
Asigurati-va ca tipul placii de compresie montate este afisat in sectiunea AWS de afisare a

ATENTIE

parametrilor de expunere.

Dacé acesta nu este afisat, verificati dacéa placa a fost montaté corect.

Placa de compresie Afisajul AWS
Placa de 24x30 24x30
Placa de 18x24 18x24
Placa de 18x24 (cu functie de deplasare) 18x24 Shift L/C/R
Placa de 9x24 (cu functie de deplasare) 9x24 Shift L/IC/R
Placa de 18x24 (PF) 18x24 FS
Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF) 18x24 FS Shift L/C/R
Placa de 18x30 (cu functie de deplasare) 18x%30 Shift
Placa de 8x30 (cu functie de deplasare) 8x30 Shift
Placa de 24x30 (PF) 24x30 FS
Placa de marire MAG (1.5/1.8)
Placa patrata pentru marirea zonei MAG SPOT S
Placa rotunda pentru marirea zonei MAG SPOT R
Placa patrata pentru zona SPOT Square
Placa rotunda pentru zona SPOT Round
Placa de compresie focala Focal
Placa pentru axila AXILLA
Placa patrata pentru biopsie 2D 2D-BIOPSY S

* Aveti grija sa nu va prindeti degetele intre partile echipamentului atunci cand montati sau

demontati placa de compresie.

* Asigurati-va ca placa de compresie este bine fixata. Daca acesta nu este fixata
corespunzator, poate cadea si poate cauza ranirea pacientului sau a tehnologului.

» Cand scoateti placa de compresie cu bratul pivotant rotit, tineti placa de compresie astfel

incat sa nu cada.

* Utilizati intotdeauna masa de amplificare (optionala) atunci cand utilizati placa patrata
pentru mérire zonei sau placa de méarire. In caz contrar, este posibil ca expunerea la raze X

sa nu fie efectuata in mod corect.

» Cand placa de compresie este instalata corect, colimatorul se va ajusta automat pentru a
determina campul de expunere la radiatii al placii, iar lampa de iluminare a cdmpului de pe
masa de expunere se va aprinde timp de aproximativ 20 de secunde.

* Grosimea sanului comprimat se poate modifica atunci cand placa de compresie este
montata. Cu toate acestea, distanta verticala dintre masa de expunere si placa de

compresie este precisa.

=>» Consultati sectiunea ,3.2.12 Compresie in limite confortabile” pentru informatii
privind utilizarea modului Compresie in limite confortabile.

» Daca utilizati masa optionala de amplificare, montati-o in cadrul acestui pas.

=>» Pentru detalii, consultati sectiunea ,8.1 Utilizarea mesei de amplificare”.
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Capitolul 3 Operatiuni

3.2.6

(1)

(2)

O singura apasare

Bratul pivotant poate fi rotit si oprit in mod automat la un unghi prestabilit prin apasarea butonului
de actionare cu o singurd apasare de pe panoul de comanda al bratului pivotant sau al coloanei.

* Pentru a dezactiva functia de actionare printr-o singura apasare a butonului este necesara
efectuarea setarilor corespunzatoare, de catre personalul nostru de service. Pentru
efectuarea setarii, contactati distribuitorul nostru oficial.

Selectati un meniu de expunere.
Selectati un meniu de expunere pe AWS.

Activati functia de actionare cu o singura apasare a butonului.

Functia de actionare cu o singura apasare a butonului poate fi activata utilizand butonul de
rotatie (A) de pe panoul de comanda al bratului pivotant sau al coloanei pentru a roti bratul
pivotant cu +90° sau -90°. Retineti ca aceasta operatiune trebuie sa fie efectuata in decurs de
un 1 minut.

Atunci cand este activata functia de actionare cu o singura apasare a butonului, unghiul bratului
pivotant prestabilit in meniul de expunere selectat este afisat in cdmpul de actionare cu o singura
apasare a butonului (B) de pe panoul de afisare al standului de expunere.

Buton de rotire in sens orar/antiorar (panou de comanda al bratului pivotant)
(A) (€)

Buton de rotire in sens orar/antiorar (a coloanei)

o P
(A)—o——— 1E:mr 83 N
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(3) Apasati butonul de actionare cu o singura apasare.

Atunci cand este apasat butonul de actionare cu o singura apasare (C), bratul pivotant se roteste
in mod automat si este pozitionat la unghiul prestabilit corespunzator meniului de expunere.

Pentru a efectua reglarea fina a unghiului, utilizati butoanele de rotire (A) de pe panoul de
comanda al bratului pivotant.

EditDisplay Group, Change Display

* Cum sa prestabiliti unghiul de deplasare

a bratului pivotant
. . . ‘ E
Selectati meniul de expunere dorit in _ S
o . . » . e | MAMMOGRAPHY 2R R MAMMOGRAPHY, CC | L MAMMOGRAPHY, CC

,Fereastra Setari meniu” din Utilitarul r [ RARHOGTT [Cupamiocrarr wio
utilizatorului al AWS. Atunci cand editati FREEETEa
meniul selectat, setati unghiul prestabilit
de deplasare a bratului, in ,fila cu

parametrii de control ai razelor X".

=> Pentru detalii, consultati ,Ghid de
referintd pentru FDR-4000AWS”.

BREAST | QOTEST

RMAMMOGRAPHY, L MAMMOGRAPHY,

[ MAMMOGRAPHY-

STl LACTIFEROUS DUCT.C

L MAMMOGRAPHY 2R | R MAMMOGRAPHY 2R et
L elete.

* Functia de actionare cu o singura apasare a butonului este activata pana cand au trecut
18 ore dupa efectuarea Pasului (2). In cazul contrar, sistemul se va opri. Atunci cand
functia de actionare cu o singura apasare a butonului este dezactivata, efectuati Pasul (2)
pentru a reactiva actionarea cu o singurd apasare a butonului.

Pentru a readuce bratul pivotant la unghiul prestabilit, apasati din nou butonul de actionare

Cu 0 singura apasare.

Atunci cand sunt indeplinite urmatoarele conditii, unghiul bratului este ajustat automat pe

baza unghiului de expunere al meniului asociat, nu pe baza unghiul prestabilit al bratului

pentru fiecare meniu.

(Acest lucru este valabil numai in cazul in care asocierea automata este activata in timpul

instalarii.)

- Prima imagine identificata ca facand parte dintr-o pereche de imagini realizata utilizand
meniul de expunere trebuie sa fi fost deja realizata, iar meniul de expunere pentru a
doua imagine trebuie sa fi fost selectat.

- Tn meniul de expunere, prima imagine nu trebuie sa fie desemnat& ca imagine cu
expunere gresita.

(Acest lucru este valabil numai in cazul in care asocierea automata este dezactivata in

timpul instalarii.)

- Codul MPM pentru imaginea din stdnga si pentru cea din dreapta este acelasi.

- Imaginea din dreapta si cea din stdnga au aceeasi dimensiune, fiind alocate astfel incat
sa fie dispuse pe acelasi film. La imprimarea imaginii in format 2pe1, prima imagine este
dispusa 1n dreapta, iar cea de-a doua in stanga.

- Peretele toracic este pozitionat la stanga, in cazul imaginii din stanga si la dreapta, in
cazul imaginii din dreapta.
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Capitolul 3 Operatiuni

AVERTIZARE

« Tnainte de a utiliza butonul de actionare cu o singura ap&sare, asigurati-va ca nu a fost

ATENTIE

* Verificati meniul de expunere selectat inainte de a actiona bratul pivotant cu ajutorul

- Imaginea cititd nu este setatd ca imagine cu expunere gresita.
De exemplu, daca unghiul prestabilit al bratului este de - 45° pentru meniul [R
MAMMOGRAPHY MLO] si de + 45° pentru meniul [L MAMMOGRAPHY MLQO] si este
efectuata o expunere dupa reglarea unghiului corespunzator primului meniu la - 43°,
atunci unghiul celui de-al doilea meniu este setat in mod automat la + 43°.

* Dupa efectuarea unei expuneri, atunci cand nu exista un alt meniu de expunere sau in
timpul tranzitiei la urmatorul meniu, bratul pivotant revine automat la 0° prin apasarea
butonului de actionare cu o singura apasare.

plasat niciun obstacol in raza de actiune a bratului pivotant.

Asigurati-va ca nu se afla nimeni in jurul echipamentului inainte de a utiliza butonul de
actionare cu o singura apasare.

Zona laterala care prezinta un pericol n timpul miscarii automate a bratului pivotant este de
1.274 mm de la centrul unitatii (cel putin 500 mm de la fiecare capat al bratului pivotant in
pozitia +/- 90°).

Se recomanda marcarea podelei pentru a semnaliza zona periculoasa.

Nu utilizati functia de actionare cu o singura apasare a butonului daca nu va puteti asigura,
chiar si temporar, ca in zona periculoaséa nu se afla scaune, rafturi, mese etc.

butonului de actionare cu o singura apasare. Daca apasati butonul atunci cand este
selectat un meniu gresit, este posibil ca bratul pivotant sa se roteasca la un unghi
neasteptat si sa loveasca persoanele din apropiere. Verificati cu atentie meniul de
expunere inainte de apasa butonul.

Exista mai multe butoane care pot fi utilizate pentru a impiedica rotirea bratului pivotant
atunci cand a fost apasat butonul de actionare cu o singura apasare. Sunt activate
butoanele indicate Tn imaginea alaturata din dreapta.

- Butoanele de oprire de urgenta, amplasate
in trei locuri diferite de pe echipament.

- Toate cele patru pedale ale comutatoarelor
de picior (optionale).

- Toate butoanele de pe panoul de comanda.

- Butonul de ridicare/coborére a bratului
pivotant, butonul de rotire in sens orar/
antiorar, butonul de actionare cu o singura
apasare si butonul Iampii de expunere din partea superioara (partea tubului lampii) si
butonul de comutare LCD (stanga) din partea inferioara (partea inferioara a partii de
expunere) de pe panoul de comanda al bratului pivotant.

- Butonul de ridicare/coborére a bratului pivotant, butonul de rotire in sensul orar/antiorar si
butonul de actionare cu o singura apasare de pe coloana.

FUJIFILM
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3.2.7

(1)

(2)

3)

(4)

Pozitionare

Verificati ,,Fereastra de studiu”.
Asigurati-va ca este selectat un meniu pentru
efectuarea unei expuneri.

=> Consultati sectiunea ,3.2.4 Selectarea
elementelor meniului de expunere”
pentru a vedea cum puteti afisa
.Fereastra de studiu”.

Conduceti pacientul in camera de studiu.
Verificati informatiile privind pacientul afisate pe panoul de afisare al standului de expunere.

Reglati inaltimea bratului pivotant.

Reglati inaltimea bratului pivotant in functie de pacient apasand butonul de ridicare sau coboréare
a bratului pivotant (A) de pe panoul de comanda al bratului pivotant amplasat pe standul de
expunere sau pe coloana.

De asemenea, puteti ridica sau cobori bratul pivotant utilizdnd comutatorul de picior (B) pentru
controlul bratului pivotant.

Buton de ridicare a bratului pivotant, buton de coboréare a bratului pivotant (panou de comanda
al bratului pivotant)

(©) (E)

(A)

Buton de ridicare a bratului pivotant, buton de coboréare a bratului pivotant (coloana)

EEEEIEIS

Reglati unghiul bratului pivotant.

Utilizati butoanele de rotire (C) de pe panoul de comanda al bratului pivotant, amplasat pe
standul de expunere, pentru a regla unghiul bratului pivotant, astfel incat sa corespunda
conditiilor de expunere. Unghiul de rotire poate fi verificat pe panoul de afisare (D) al standului
de expunere.

De asemenea, unghiul poate fi reglat cu ajutorul butonului de actionare cu o singura apasare (E).

AVERTIZARE

« Tnainte de a roti bratul pivotant, asigurati-va ca in raza de actiune a acestuia nu se afl&
niciun obstacol.

« Tnainte de a roti bratul pivotant, asigurati-va c& in jurul echipamentului nu se afla nicio
persoana.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

AVERTIZARE

» Zona laterala care prezinta un pericol in timpul miscarii automate a bratului pivotant este de
1.274 mm de la centrul unitatii (cel putin 500 mm de la fiecare capat al bratului pivotant in
pozitia +/- 90°).

* Se recomanda marcarea podelei pentru a semnaliza zona periculoasa.

(5) Asezati sanul pacientului pe masa de expunere a bratului pivotant.

(6) Reglati forta de compresie.
Actionati comutatorul de picior pentru
compresie (F) sau apasati maneta de
compresie (H) pentru a cobori placa de
compresie pe sanul pacientului, iar apoi
reglati forta de compresie pana la un nivel
adecvat.
Atunci cand este activata setarea [Adjusted
Compression Force] (Fortd de compresie
ajustata), placa de compresie se opreste dupa
ce se atinge forta de compresie specificata.
Daca este necesara cresterea fortei de
compresie, apasati comutatorul de picior, apasati din nou maneta de compresie, sau rotiti
selectorul manual de compresie (G) pentru a regla forta de compresie.

* Forta de compresie poate fi setata la o valoarea cuprinsa intre 50 si 200 N, in trepte de 1
N. Totusi, din motive de siguranta, placa de compresie se opreste inainte de a fi atinsa
forta maxima de compresie (200 N).

» Daca forta maxima de compresie (aproximativ 200-230 N) este depasita in timpul
compresiei setate cu ajutorul selectorului manual de compresie (G), butonul (G) este
blocat din motive de siguranta.

Pentru a elibera sanul, utilizati pedala de decompresie a comutatorului de picior pentru de
picior pentru decompresie (F) sau maneta de compresie.

* Daca grosimea sanului comprimat este mai mare de 150 mm, nu se poate efectuarea
expunerea.

» Daca apare o eroare in timpul comprimarii sénului atunci cand este activata functia de
decompresie automata, sanul este eliberat automat, pentru siguranta pacientului.

Daca sanul nu este eliberat in mod automat, utilizati pedala de decompresie de pe
comutatorul optional de picior, butonul de decompresie de pe panoul de comanda sau
maneta de compresie pentru a elibera sanului.

Daca in continuare sanul nu este eliberat, rotiti selectorul manual de compresie pentru a
reduce forta de compresie. Daca pe monitorul AWS este afisat un mesaj de eroare,
intreprindeti actiunile de remediere necesare, iar apoi apasati butonul OK pentru a
readuce sistemul la starea anterioara.

Starea placii de compresie montate este afisata in sectiunea de afisare a parametrilor expunerii.
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(7) Confirmati limitele cAmpului de expunere la raze X.

Dupa pozitionare, aprindeti lampa de iluminare a cdmpului pentru a va asigura ca in campul de
expunere la raze X nu existd umbre nedorite sau obiecte, ci doar tesutul mamar.

AVERTIZARE

Monitorizati intotdeauna forta de compresie atunci cand comprimati sénul pacientului cu
ajutorul placii de compresie.

ATENTIE

« Tnainte de a efectua o expunere, verificati daca pacientul are implanturi mamare.
Implanturile mamare afecteaza expunerea la raze X, deoarece blocheaza razele X sau
cauzeaza deplasarea tesutului mamar.

* Pentru efectua o expunere in cazul unui pacient care are implanturi mamare, utilizati modul
[Manu] (Manual).

* Aveti mare grija atunci cand comprimati sanul pacientului, deoarece pungile folosite pentru
implanturi se pot rupe n timpul comprimarii.

» Atunci cand efectuati o expunere cu placa de compresie demontata, asigurati-va ca utilizati
modul [Manu] (Manual). Utilizarea modului [Auto] sau [Semi] poate duce la o calitate slaba
a imaginilor.

* Nu deplasati placa de compresie atunci cand pe aceasta se afla obiecte. Este posibil ca
mecanismul de siguranta sa se activeze si sa intrerupa operatiunea.

* Nu rotiti fortat selectorul manual de compresie, daca acesta este blocat dupa ce a atins
forta maxima de compresie. Folositi intotdeauna pedala de decompresie sau maneta de
compresie pentru a elibera sanul.

* Nu priviti direct in proiectia emisa in campul de expunere la radiatii. Lumina emisa este
foarte puternica. In caz contrar, puteti suferi vatamari ale ochilor.

* Pentru a elibera manual sénul in caz de urgenta, apasati butonul de oprire de urgenta si
apoi rotiti selectorul manual de compresie pentru a elibera sanul.

=> Consultati sectiunea ,3.3 Oprire de urgenta” pentru detalii.

 Atunci cand este activata functia de actionare cu o singura apasare a butonului, unghiul de
deplasare difera in functie de meniul selectat.

=>» Consultati sectiunea ,3.2.6 O singura apasare” pentru detalii privind functia de
actionare cu o singura apéasare a butonului.

* Puteti verifica ID-ul pacientului, numele pacientului, data nasterii si varsta acestuia,
consultand panoul de afisare al standului de expunere, din partea inferioara a standului.

* Bratul pivotant se opreste pentru scurt timp in pozitiile 0°, + 90° si + 180°.

» Daca bratul pivotant se apropie de podea in timpul unei rotatii de + 180°, acesta se
opreste automat inainte de a intra in contact cu podeaua. Ridicati masa de expunere
pentru ca bratul pivotant s& nu mai atingéd podeaua si sa poata continua miscarea de
rotatie.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

* Bratul pivotant poate fi readus in pozitia initiala fara ca acesta sa se mai opreasca in
pozitiile + 90° si + 180°.

3.2.8 Expunerea la raze X

(1) Verificati meniul de expunere.
Asigurati-va ca elementele meniului de
expunere selectat in ,Fereastra de studiu”
sunt adecvate pentru efectuarea expunerii.

=>» Consultati sectiunea ,3.2.4 Selectarea
elementelor meniului de expunere”
pentru a vedea cum puteti afisa
.Fereastra de studiu”.

Daca pozitionarea nu corespunde meniului de
expunere selectate in ,Fereastra de studiu”, selectati din nou elementele adecvate ale meniului
de expunere.

(2) Apasati comutatorul de efectuare a
expunerii.
Asigurati-va cd modul de expunere Si
conditiile de expunere sunt corecte si apoi
apasati comutatorul de efectuare a expunerii
(A) de pe panoul de comanda.
In timp ce se genereaza radiatii se aude un
semnal sonor si, in acelasi timp, comutatorul
de efectuare a expunerii (A) se aprinde in
galben.
Radiatiile pot fi generate, de asemenea, prin
apasarea comutatorului manual (B) pentru
expunere de la distantd sau a comutatorului
de picior (C) pentru expunere de la distanta,
daca acestea sunt conectate.

ATENTIE

» Comutatorul de efectuare a expunerii de pe panoul de comanda se aprinde n verde atunci
cand sistemul este gata s& genereze radiatii.

FUJIFILM
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(A)

« Tn timpul expunerii se aude un semnal sonor, iar comutatorul de expunere se aprinde in
galben. Expunerea se incheie Tn mod automat.

* Daca semnalul sonor este emis pentru mai mult de 15 secunde sau daca comutatorul de
efectuare a expunerii raméane aprins in galben pentru mai mult de 15 secunde, eliberati
comutatorul de efectuare a expunerii. Semnalul sonor si iluminarea Tn galben a
comutatorului de efectuare a expunerii se vor opri.

» Daca sunetul soneriei si iluminarea in galben a comutatorului de efectuare a expunerii nu
se opresc nici dupa ce eliberati comutatorul de expunere, apasati butonul de oprire de
urgenta. Expunerea este oprita fortat.
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» Daca grosimea sanului comprimat este mai mare de 150 mm, nu se poate efectuarea
expunerea.

(3) Verificati doza de radiatii aferenta expunerii.

(4)

()

Doza de radiatii aferenta expunerii este afisata pe AWS.

=> Pentru detalii privind doza de radiatii
aferenta expunerii, consultati sectiunea
,2.4.4 Panou de comanda al razelor X”.
Consultati ,Ghid de referinta pentru
FDR-4000AWS” pentru informatii privind
modul de verificare detaliata a
rezultatelor.

Eliberati sédnul din compresie.

Atunci cand setarea [Auto Decompression]
(Decompresie automata) este [ON]
(ACTIVAT), sanul este eliberat in mod
automat.

Daca setarea este [OFF] (DEZACTIVAT),
eliberati sdnul actionand butonul de
decompresie (D) de pe panoul de control,
pedala optionald de decompresie a
comutatorului de picior (E), selectorul manual
de decompresie (F) sau maneta de compresie
(G).

Pentru a efectua in continuare expuneri utilizand alte conditii de expunere, reluati
procedurile descrise in sectiunea ,,3.2.7 Pozitionare”.

» Daca nu sunt generate radiatii, verificati setarile modului de expunere, dupa ce ati
consultat sectiunile ,2.4.2 Fereastra de selectare a meniului de expunere” si ,2.4.4 Panou
de comanda al razelor X”.

* Radiatiile nu sunt emise atunci cand afisajul de stare a expunerii de pe panoul de
comanda al razelor X este setat la ,X". Asigurati-va ca setarile modului de expunere sunt
corecte si ca a fost selectat meniul corect de expunere corect.

* Radiatiile nu sunt emise daca indicatorul luminos de pe comutatorul de expunere clipeste.
Apasati comutatorul dupa ce indicatorul luminos raméne aprins.

« Nu efectuati nicio operatiune pana cand imaginea expusa nu este afisatad complet. in caz
contrar, imaginea expusa poate fi stearsa.

« Incaz de urgenta sau atunci cand sanul nu este eliberat automat dupa finalizarea
expunerii, chiar daca setarea [Auto Decompression] (Decompresie automata) este [ON]
(ACTIVAT), eliberati sénul apasand butonul de oprire de urgenta si rotind selectorul
manual de compresie.

* Pentru a reduce disconfortul pacientului, opriti compresia sanului imediat dupa finalizarea
expunerii.
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3.2.9

(1)

3.2.10

(1)

3.2.11

(1)

(2)

()

Finalizarea studiilor

Asteptati pana cand este afisata imaginea
expusa.

Asteptati pana cand imaginea expusa este
afisata in ,Fereastra de studiu”.

Oprirea unitatii de expunere

Unitatea de expunere se opreste automat la oprirea sistemului.
Nu este necesara nicio operatiune pentru a opri unitatea de expunere.

Oprirea sistemului de diagnosticare

Opriti sistemul folosind AWS.

Selectati [§LiIU1 in ,,Fereastra de
introducere a informatiilor privind

pacientul”, iar apoi selectati
meniul afisat.

in

Este afisatd o caseta de confirmare.

Selectati . Software-ul de aplicatie al
AWS se inchide, iar computerul este oprit Tn  [S¥RE—_—_—
mod automat.

will be terminated.

Selectati pentru a anula operatiunea.

Cancel
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(4) Opriti monitorul actionand intrerupatorul.

3.2.12

« Tnainte de a opri sistemul, asigurati-va ca mecanismul de compresie nu este in functiune.

* Daca standul de expunere ramane pornit dupa ora 0:00 a.m., calibrarea va incepe
automat la ora 1:00 a.m. Deoarece sistemul nu poate fi utilizat in timpul calibrarii, asteptati
pana cand acesta finalizeaza operatiunea de calibrare, inainte de a-| folosi.

» Deoarece AWS nu este destinata functionarii continue pe tot parcursul zilei, opriti zilnic
computerul, respectand procedura de oprire.
Nu apasati intrerupatorul atunci cand opri’;i computerul personal.

* Pentru a dezactiva AWS, selectati |
» Standul de expunere emite un semnal sonor in t|mpul opririi sistemului.

Compresie in limite confortabile

Dupa imobilizarea sanului in pozitie normala, Compresie in limite confortabile reduce automat
forta de compresie la o valoare definita, prin simpla apasare a unui buton. (Acest mod nu poate

fi utilizat pentru toate tipurile de placi de compresie. )
*1 Placi de compresie compatibile: Placa de 24x30, Placa de 18%24 (cu functie de
deplasare), Placa de 9x24 (cu functie de deplasare), Placa de 18x24, Placa de 18x30 (cu
functie de deplasare) si Placa de 8x30 (cu functie de deplasare)

@ Pregatire

Pentru fiecare combinatie dintre tipul de expunere (2D ?JCEDM/TOMO) si tipul placii de
compresie, trebuie sa specificati urmatorii parametri pe AWS.

*2 Cu exceptia CEDM si a meniurilor prestabilite pentru expunerea cu tomosinteza
Meniu prestabilit CEDM: CEDM (optional)
TOMO: Meniu de expunere cu tomosinteza (optional)

Element Descriere Afisaj Interval Setari implicite ™
. - Forta de compresie care de la 30 N pana la
Forta de compresie in L C-Comp s
j trebuie sa fie atinsa prin Forta maxima de 60 N
modul C-Comp . Force g
decompresie compresie
Perioada de mentinere a
Durata compresiei in compresiel, pand la
P inceperea decompresiei, | C-Comp time |0,0-15,0 s 0,0s
modul C-Comp s
ca urmare a actionarii
butoanelor

*3 Panala200N

*4 Daca este utilizata valoarea implicita, calitatea imaginii dupa decompresie este
considerata a fi echivalenta cu cea a imaginii de dinainte de decompresie, atunci cand
forta normala de compresie, anterior decompresiei, este de aproximativ 100 N. Modificati
valoarea setata in functie de forta medie de compresie utilizata la nivelul echipamentului.
Atunci cand utilizati aceasta functie, verificati starea sanului si modificati setarile
corespunzatoare fortei de compresie daca observati orice anomalii, cum ar fi alinierea
incorecta.

Afisajul de pe ecran: Apasati butoanele in ordinea urmatoare.

Buton de configurare a unitatii de expunere g — Configurare compresie — Buton de
configurare C-Comp E

897N205241B
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2D CEDM TOMO

2

Paddle

24x30 HIGH 4 Cancel (9]¢

Exposure Type (2D/CEDM/TOMO)
Paddle

Max Compression Force

« Tn acest ecran nu este posibila modificarea valorilor.
C-Comp Force
5 C-Comp time

* Atunci cand este selectat meniul prestabilit de expunere cu tomosinteza (TOMO/2D), va fi
utilizatd valoarea cea mai mare dintre cea utilizatd pentru modul TOMO si cea utilizata
pentru modul 2D.

 Atunci cand in campul Placa este selectata optiunea [All] (Toate) si este setata o valoare,
aceasta va fi valabila pentru toate placile de compresie afisate in cAmpul Placa, pentru
meniul de expunere selectat.

* Deoarece setarile din acest ecran nu pot fi salvate sau restaurate, se recomanda sa
inregistrati setarile personalizate.

@ Procedura

(1) Atasati placa de compresie la standul de expunere.
*1 Placi de compresie compatibile: Placa de 24x30, Placa de 18%24 (cu functie de
deplasare), Placa de 9x24 (cu functie de deplasare), Placa de 18x24, Placa de 18x30 (cu
functie de deplasare) si Placa de 8x30 (cu functie de deplasare)

Panou de comanda al bratului pivotant
(2) Pozitionati pacientul in pozitia normala,

imobilizati sdnul acestuia si apoi efectuati 1
compresia respectiand procedura
normala.

Butonul lampii de expunere

Buton Compresie in limite confortabile

Buton de comutare a afisajului de pe
ecranului LCD inferior N S

(3) Dupa ce ati comprimat sanul, apasati butonul Compresie in limite confortabile de pe
panoul de comanda al bratului pivotant pentru a reduce automat compresia la valoarea
specificata.

Daca standul de expunere detecteaza o schimbare a grosimii de compresie de 3 mm, functia
este dezactivata chiar inainte ca forta de compresie sa atinga valoarea specificata, limitand
diferentele de grosime ale sanului.
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(4) Verificati pozitionarea sanului si efectuati expunerea.

» Daca forta de compresie este mai mica decat valoarea specificata a fortei de compresie in
modul C-Comp, nu va fi efectuatd decompresia atunci cand tineti apasat doua butoane.

» Daca (0019, 102A): Forta de compresie Tnhainte de decompresie (la actionarea butonului)”
si (0019, 102B): Durata compresiei in modul C-Comp” se afla printre informatiile de
etichetare ale imaginii de iesire DICOM, imaginea a fost expusa utilizand aceasta functie.

* Informatiile privind forta de compresie inainte de decompresie
(la actionarea butonului) si grosimea pot fi suprapuse. Pentru
informatii privind modul de afisare suprapusa a rezultatelor,
consultati ,Ghid de referintd pentru FDR-4000AWS”.

2D CEDM TOMO
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Capitolul 3 Operatiuni

3.3 Oprire de urgenta

Apasati butonul de oprire de urgenta pentru a opri echipamentul in mod fortat atunci cand acesta
functioneaza defectuos sau in cazul unei situatii de urgenta.

3.3.1  Butonul de oprire de urgenta a unitatii de expunere

Butoanele de oprire de urgenta (A) sunt amplasate in partea stanga si in partea dreapta a
coloanei si pe panoul de comanda. Toate butoanele indeplinesc aceeasi functie: oprirea
standului de expunere.

(A)

3.3.2 Utilizarea butoanelor de oprire de urgenta a unitatii de expunere
(1) Apasati unul dintre butoanele de oprire de urgenta (A).
Operatiunile standului de expunere (deplasarea bratului pivotant, deplasarea placii de

compresie sau generarea de raze X) se vor opri.

(2) Conduceti pacientul catre un loc sigur in afara salii de examinare.

3.3.3 Restabilirea functionarii unitatii de expunere

(1) Deblocati.
Butonul de oprire de urgenta este apasat; '

trageti butonul pentru a-l debloca.
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3.34

(1)

(2)

ATENTIE

Restabilirea functionarii sistemului de diagnosticare

Deblocati.
Rotiti in sens orar butonul de oprire de
urgenta care a fost apasat, pentru a-l debloca.

incepeti procedura de restabilire a functionarii.

Selectati [OK] in fereastra de eroare afisata pentru a restabili functionarea sistemului.

» Daca sistemul nu este repus in functiune corect, opriti-l si porniti-l din nou dupa ce au trecut
cel putin 30 de secunde.

=> Consultati sectiunea ,3.2.11 Oprirea sistemului de diagnosticare” pentru informatii
privind oprirea sistemului.

=>» Consultati sectiunea ,3.2.2 Pornirea sistemului de diagnosticare” pentru informatii
privind pornirea sistemului.

« Tnainte de a repune sistemul in functiune, asigurati-va ca pacientul nu se afla in apropierea
standului de expunere.

* Nu este posibila recuperarea informatiilor din timpul unei expuneri sau care se aflau in
curs de introducere.

897N205241B
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Capitolul 3 Operatiuni

3.4

Mod stand-by

Pentru a reduce uzura senzorului panou plan, dispozitivul va trece automat in modul stand-by
daca nu se efectueaza nicio expunere timp de o ora sau mai mult dupa pornire, iar alimentarea
senzorului panou plan va fi intrerupta.

3.41 Comutarea la Modul stand-by
Mesajul Mod stand-by va fi afisat pe monitor atunci cand sistemul trece in Modul stand-by. Tn
aceasta stare nu este posibila efectuarea expunerilor. Sistemul va iesi din Modul stand-by atunci
cand este inceput un studiu si este selectat un meniu de expunere.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.4.2 lesirea din Modul stand-by”.

3.4.2 lesirea din Modul stand-by
Sistemul va iesi din Modul stand-by daca selectati un meniu de expunere in ecranul de studiu al
AWS. La iesire din Modul stand-by ba fi afisata bara de stare din imaginea de mai jos. Expunerile
pot fi efectuate dupa ce bara de stare dispare.
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Capitolul

4.1

4 Depanare

Acest capitol descrie actiunile care trebuie sa fie intreprinse daca intdmpinati probleme cu sistemul
FDR MS-4000.

Depanare

Mai jos sunt prezentate informatiile legate de depanare.

In cazul in care sistemul nu functioneaz& normal, consultati Manual de operare relevant pentru
a intreprinde actiunile necesare, in functie de simptomele prezentate mai jos.

Daca intampinati probleme la care nu gasiti nicio rezolvare, contactati distribuitorul nostru oficial.

@ Probleme posibile

* Unitatea de expunere nu porneste.

=> Verificati ca trei butoane de oprire de urgenta de pe echipament sa NU fie apasate.
Daca acest lucru nu rezolva problema, contactati distribuitorul nostru oficial.

* AWS nu porneste.
=>» Contactati distribuitorul oficial.
* AWS nu se opreste.
=>» Contactati distribuitorul oficial.
* Nu este posibila efectuarea unei expuneri la raze X.
=>» Contactati distribuitorul oficial.
* Nu sunt afisate imaginile radiologice.
=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.
* Este afisat un mesaj de eroare.
=> Consultati sectiunea ,4.2 Atunci cand este afisat un mesaj de eroare”.
* Imaginile radiologice prezintd dungi/puncte sau zone cu densitate diferita.

=> Consultati sectiunea ,4.3 Atunci cand o imagine radiologica prezinta defecte”.

» Daca apare o eroare in timpul comprimarii snului atunci cand este activata functia de
decompresie automata, sanul este eliberat automat, pentru siguranta pacientului.
Daca sanul nu este eliberat in mod automat, utilizati pedala de decompresie de pe
comutatorul optional de picior, butonul de decompresie de pe panoul de comanda sau
maneta de compresie pentru a elibera sanul. Daca in continuare sanul nu este eliberat,
rotiti selectorul manual de compresie pentru a reduce forta de compresie.
Daca pe monitorul AWS este afisat un mesaj de eroare, intreprindeti actiunile de
remediere necesare, iar apoi apasati butonul OK pentru a readuce sistemul la starea
anterioara.

897N205241B
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Capitolul 4 Depanare

4.2

4.2.1

(1)

()

Atunci cand este afisat un mesaj de eroare

Aceasta sectiune descrie actiunile care trebuie sa fie intreprinse pentru a remedia erorile afisate

pe monitorul AWS.

Exemple de mesaje de eroare la sistemul de diagnosticare

Aceasta sectiune prezinta cateva mesaje care sunt adesea afisate de catre sistem. Efectuarea
pasilor din solutiile afisate rezolva majoritatea problemelor.

=> Consultati sectiunea ,4.2.2 Lista mesajelor de eroare” pentru detalii privind celelalte

mesaje.

Mesaj/Cauza

Solutie

Usa este deschisa.

Tnchideti usa inainte de efectuarea expunerii.

Pozitia tubului este incorecta.

Readuceti tubul in pozitia 0° Thainte de a efectua
expunerea.

Placa de compresie nu a fost montata corect.

Montati din nou placa de compresie.

Imaginile nu sunt preluate corect din cauza temperaturii
ridicate.

Reduceti temperatura din incapere.

S-a produs o eroare la calibrare.

Efectuati din nou procedura de calibrare zilnica.

Daca este afisat mesajul [The position of
X-ray tube is invalid] (Pozitia tubului
pentru raze X este nevalida) in partea
dreapta a ecranului AWS, readuceti tubul
in pozitia 0°, respecténd procedura
urmatoare.

(Exemplu de afisare)

Comp
45mm
0.0N
Unit
STEREO
24x30 HIGH

The position of X-ray tube is invalid. ><

2014.11.0514:38

Daca apasati simultan butonul de actionare cu o singura apasare si butonul de rotire in
sens orar/antiorar a bratului pivotant, numai tubul bratului pivotant poate fi rotit. Apasati
butoanele pédna cand tubul revine la pozitia 0°.

1 Buton de rotire in sens orar/antiorar a
bratului pivotant

2 Buton de actionare cu o singura
apasare

(Panou de comanda al bratului pivotant)
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4.2.2

Lista mesajelor de eroare

Atunci cand apare o eroare la unitatea de expunere sunt afisate codul si mesajul de eroare.
Mesajele principale de eroare sunt enumerate in tabelul de mai jos. Daca eroarea reapare dupa
apasarea butonului OK sau dupa repornirea sistemului, contactati distribuitorul nostru oficial.

Cod de Mesaj Cauza Solutie

eroare

11210 Temperatura anormala (scazuta) Temperatura din camera de studiu este | Reglati temperatura sistemului de
Temperatura ambianta este in afara scazuta. climatizare.
specificatiilor. Reglati temperatura
sistemului de climatizare.

11211 Temperatura anormala (ridicata) Temperatura din camera de studiu este | Reglati temperatura sistemului de
Temperatura ambianta este in afara ridicata. climatizare.
specificatiilor. Reglati temperatura
sistemului de climatizare.

10212 [%s]Eroare de temperatura anormald | Temperatura din camera de studiu este | Reglati temperatura sistemului de
(ridicata) ridicata. climatizare, iar apoi reporniti sistemul.
Reglati temperatura sistemului de
climatizare.

11495 Eliberarea butonului a dus la Anularea | A fost detectata o solicitarea de Este posibil ca butonul de expunere sa
expunerii. anulare a expunerii in timpul secventei | fi fost apasat de doua ori sau sa fi fost

de expunere. eliberat in timpul expunerii. Apasati
butonul OK pentru a efectua din nou
expunerea.

51412 Eroare la comutatorul usii: Apasati Expunerea a fost anulata din cauza Tnchidet,i usa camerei de expunere Si
butonul de mai jos pentru a incepe faptului ca usa a fost deschisa in timpul | reluati expunerea.
procesul de restabilire a functionarii expunerii.
unitatii de expunere.

51413 Eroare la termostatul tubului: Temperatura tubului cu raze X este Asteptati aproximativ 30 de minute si
Temperatura tubului pentru raze X este | prea mare. reluati expunerea.
prea ridicata si comutatorul
termostatului este activat.

51912 Eroare la unitatea de compresie: Mecanismul de siguranta a fost activat | Eliminati cauza presiunii asupra placii
Apasati butonul de mai jos pentru a din cauza aplicarii unei forte anormale | de compresie si reluati procesul
incepe procesul de restabilire a aplicate pe placa de compresie sau din | apasand butonul OK de pe ecran. in
functionarii unitatii de expunere. cauza aplicarii unei forte de compresie | mod alternativ, puteti reduce forta de

care depaseste forta maxima de compresie cu ajutorul selectorului
compresie. manual de compresie. Reluati procesul
apasand butonul OK de pe ecran.

51906 Procedura de oprire de urgenta: Butonul pentru oprire de urgenta este | Deblocati butonul, conform
Apasati butonul de mai jos pentru a apasat instructiunilor din sectiunea ,3.3.3
incepe procesul de restabilire a Restabilirea functionarii unitatii de
functionarii unitatii de expunere. expunere” si ,3.3.4 Restabilirea

functionarii sistemului de
diagnosticare”.

Daca apare una dintre erorile de mai sus, pot aparea simultan si alte erori. Aceste erori pot fi
rezolvate urmand procedura indicata in coloana ,Solutie”.

897N205241B
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Capitolul 4 Depanare

4.3 Atunci cand o imagine radiologica prezinta defecte

Daca imaginea radiologica prezinta dungi (alb/negru) sau puncte, sau daca densitatea este
neuniforma, efectuati o calibrare.

4.3.1 Tipuri de calibrare

Exista doua tipuri de calibrare: Verificarea panoului si calibrarea cdmpului.

Verificarea panoului memoreaza locatiile defectelor de pe imagini, cum ar fi liniile si punctele -,
dacé este cazul.
Calibrarea campului actualizeaza datele, pentru a face posibila corectarea neuniformitétii
imaginilor privire la densitate.

Tipul

Verificare panou

Calibrare camp

Mesajul afisat

Afisare calibrare

Proces principal

* Crearea datelor cu privire la defecte
Defectele de pe FPD sunt localizate si
memorate.

» Stergere

* Crearea datelor cu privire la defecte

» Crearea datelor privind corectarea decalarii si a
umbririi Crearea datelor privind corectarea
imaginilor pe baza informatiilor obtinute cu
ajutorul razelor X sunt memorate.

Raze X

Nu sunt necesare

Sunt necesare

Momentul calibrarii

Atunci cand pe imagine apar dungi/puncte.

Atunci cand densitatea imaginii este neuniforma
sau cand pe imagine raman dungi/puncte dupa
Verificarea panoului.

Timp necesar '

Aprox. 3 min.

Aprox. 40 min.

Anulare/comutare

¢ Fiecare tip de calibrare poate fi anulat in decurs de 20 de secunde de la incepere, prin
selectarea [Abort] (Anulare). Calibrarea nu mai poate fi anulata dupa trecerea acestor secunde.

¢ Calibrarea campului poate fi inlocuita cu Verificarea panoului in decurs de 20 de secunde de la
inceperea calibrarii. Dupa comutare, calibrarea nu mai poate fi anulata.

*1 Timpii necesari indicati in tabelul de mai sus au exclusiv rol orientativ. Acestia pot fi mai
mari sau mai redusi, in functie de starea sistemului.

Daca selectati @& (butonul meniului de calibrare) vor fi afisate meniurile asociate calibrarii.

Abort

Switch

Panel Check

Field Calibration

Cancel

Anuleaza calibrarea.

Anuleaza calibrarea cdmpului si efectueaza verificarea panoului.
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4.3.2

(1)

()

43.3

(1)

()

()

(4)

Panel Check Efectueaza verificarea panoului.

Efectueaza calibrarea cAmpului. Respectati indicatiile afisate pentru a

Field Calibration
efectua o expunere.

Cancel Anuleaza afisarea meniului.

Verificare panou
Verificarea panoului dureaza aproximativ 3 minute.

Selectati [Panel Check] (Verificare panou).

Selectati & iar apoi [Panel Check] (Verificare panou) din meniu.
Incepe Verificarea panoului.
Pentru a anula operatiunea, selectati [Abort] (Anulare) in decurs de 20 de secunde.

La finalizarea calibrarii este afisat un mesaj de finalizare.

Calibrare camp

Calibrarea cAmpului dureaza aproximativ 40 de minute.
Respectati indicatiile afisate pentru a efectua o expunere.

Demontati placa de compresie si masa de
amplificare de pe standul de expunere.
Demontati placa de compresie si masa de
amplificare de pe standul de expunere, daca
acestea sunt montate si asigurati-va ca nu exista niciun obiect pe masa de expunere.

=> Consultati sectiunile ,3.2.5 Schimbarea placii de compresie” si 8.1 Utilizarea mesei de
amplificare” pentru detalii privind modul de demontare a placii de compresie si a mesei de
amplificare.

Selectati [Field Calibration] (Calibrare camp).

Selectati & iar apoi [Field Calibration] (Calibrare cdmp) din meniu.

Pentru a anula operatiunea, selectati [Abort] (Anulare) in decurs de 20 de secunde. Pentru a
comuta tipul de calibrare la Verificarea panoului, selectati [Switch] (Comutator) in decurs de 20
de secunde. Daca au trecut mai mult de 20 de secunde dupa ce ati selectat [Field Calibration]
(Calibrare camp), nu mai este posibila anularea sau comutarea calibrarii.

Atunci cand este afisat mesajul de
solicitare a razelor X, apasati comutatorul
de efectuare a expunerii.

Conditiile de generarea a radiatiilor sunt
setate automat.

Calibrarea este completa atunci cand mesajul dispare.

897N205241B
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zilnice de
i

Capitolul 5 Opera!:iu n
intretinere

i
inspectie s

Acest capitol descrie operatiunile zilnice de inspectie si intretinere, pentru a mentine sistemul
FDR MS-4000 in stare optima de functionare.

5.1 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere

Informatii privind operatiunile zilnice de inspectie si intretinere ale FDR MS-4000.

5.1.1 Unitate de expunere

Aceasta sectiune descrie operatiunile zilnice de inspectie si intretinere ale unitatii de expunere.
Inspectia zilnica consta in ,inspectia anterioara studiului”, ,inspectia din timpul studiului” si
sinspectia AEC (Controlul Automat al Expunerii)”. Includeti, de asemenea, verificarea starii de
uzura, curatarea si dezinfectia in operatiunile zilnice de inspectie.

# Inspectia anterioara studiului

Nr. Elemente care trebuie sa fie Detalii privind inspectia
inspectate

1 Pornirea corecta a sistemului, * Asigurati-va ca LED-ul de semnalizare a alimentarii este aprins.
oprirea corecta a acestuia si » Daca sistemul se confrunta cu orice fel de anomalie, LED-ul de semnalizare a
comunicarea adecvata cu unitatile alimentérii sistemului va fi stins. n astfel de cazuri, contactati distribuitorul nostru oficial.
conectate

2 Inspectia vizuala a placii de » Asigurati-va ca placile de compresie nu sunt uzate excesiv sau crapate. Verificati placa
compresie si treceti degetele peste suprafata acesteia, in special cea care intra in contact cu

sanul, pentru a va asigura ca este neteda si nu prezinta protuberante.
» Daca placa prezinta orice fel de defectiuni, inlocuiti-o cu una noua. Pentru inlocuirea
placii de compresie va rugdm sa contactati un antreprenor autorizat.

Daca utilizati o placa care prezinta deformari sau fisuri, este posibil ca aceasta sa se
rupa si sa provoace vatamarea grava a pacientului. Este obligatoriu sa inlocuiti placa.

3 Verificarea deplasarii Starea motorului

» Actionati panoul de comanda al bratului pivotant, comutatoarele de picior (optionale) si
parghia de compresie pentru a va asigura ca motorul functioneaza fara probleme.

» Daca motorul nu functioneaza corespunzator, opriti standul de expunere si contactati
distribuitorul nostru oficial.

Reglarea inéltimii si unghiului bratului pivotant

» Asigurati-va ca bratul pivotant nu poate fi ridicat, coborat sau rotit daca forta de
compresie este setata la 30 N sau la o valoarea mai mare.

» Daca bratul pivotant se deplaseaza in aceste conditii, opriti standul de expunere si
contactati distribuitorul nostru oficial.

Confirmarea functionarii sistemului de compresie

* Asigurati-va ca forta de compresie afisata pe ecran se modifica atunci cand faceti
ajustari ale acesteia. Dacéa observati orice anomalie, opriti standul de expunere si
contactati distribuitorul nostru oficial.
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Capitolul 5 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere

Nr. Elemente care trebuie sa fie Detalii privind inspectia
inspectate
4 Verificarea calitatii imaginilor Efectuati o expunere in urmatoarele conditii si asigurati-va ca pe imagine nu exista puncte,
dungi si/sau zone cu densitate neuniforma.
* Subiect:

Placa acrilica de 40 mm
« Tnaltimea de compresie:
45 mm

* Nu atasati placa de compresie.
* Meniu de expunere:
Fantoma ACR
» Conditii de expunere:
Mod de expunere [Auto], i-AEC [OFF] (DEZACTIVAT) si nivel al dozei [HQ].

Daca utilizati o placa care prezinta deformari sau fisuri, este posibil ca aceasta sa se rupa si
sa provoace vatamarea grava a pacientului. Este obligatoriu sa nlocuiti placa.

@ Inspectia in timpul studiilor

Nr.

Elemente care trebuie sa fie inspectate Detalii privind inspectia

Comutator de efectuare a expunerii » Comutatorul de efectuare a expunerii de pe panoul de comanda se aprinde in
verde atunci cand sistemul este gata sa genereze radiatii.

¢ Atunci cand comutatorul de efectuare a expunerii este apasat, indicatorul
luminos se aprinde Tn galben.

¢ Daca indicatorul luminos al comutatorului de efectuare a expunerii se aprinde
chiar daca comutatorul nu a fost apasat, opriti standul de expunere si
contactati distribuitorul nostru oficial.

+ Tn timpul pornirii unitétii de expunere, indicatorul luminos al comutatorului
de efectuare a expunerii se aprinde, pentru scurt timp, in galben.

@ Inspectia AEC

Efectuati inspectia AEC respectand procedura de mai jos.

(1) Asezati pe masa de expunere o fantoma ACR sau o placa acrilica de 40 mm. Montati
placa de compresie pe standul de expunere si setati inaltimea de compresie la 45 mm.

(2) Selectati [Auto] (modul automat) utilizind E&EN (butonul de setare a modului de
expunere).
Alegeti DEZACTIVATI (temporar) i-AEC.

(3) Efectuati o expunere.
Comutatorul de expunere se aprinde pentru scurt timp (aproximativ 1 secunda).
Generarea de raze X se incheie si este transmisa imaginea.

(4) indepérta;i fantoma si acoperiti masa de expunere cu o husa cu plumb.
Puteti utiliza un sort cu plumb sau alte articole similare.

5-2
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(5) Efectuati o expunere in aceleasi conditii ce cele anterioare.
Comutatorul de expunere se aprinde pentru scurt timp (aproximativ 1 secunda).
Daca este afisat un mesaj de eroare, AEC functioneaza corect.

Daca mesajul de eroare nu apare, opriti standul de expunere si contactati distribuitorul nostru
oficial.

(6) Tndepartati husa cu plumb.

(7) Urmati indicatiile din mesaj si selectati [OK] pentru a incepe procesul de restabilire a
functionarii.
Dupa finalizarea procesului de restabilire a functionarii, AEC va functiona normal.

# incalzirea standului de expunere

Daca standul de expunere nu a fost folosit pentru mai mult de o saptamana, efectuati
operatiunea de incélzire pentru a preveni deteriorarea tubului cu raze X.

(1) Protejati masa de expunere folosind un sort de protectie din Pb etc.

* Asigurati-va ca protejati masa de expunere utilizadnd orice material de protectie din Pb,
pentru a preveni deteriorarea FPD din cauza expunerii de test.

(2) Setati elementele meniului de expunere. Introduceti orice informatii necesare pentru
efectuarea unei expuneri de test.

=> Pentru detalii, consultati sectiunea ,3.2.4 Selectarea elementelor meniului de expunere”.

(3) Apasati EZi (butonul de setare a modului de expunere) pentru a selecta [Manu]

(Manual).

(4) Setati parametrii de expunere.
Atunci cand efectuati o expunere la raze X, utilizati mai intai valorile mai scazute ale tensiunii si
mAs, apoi utilizati treptat valorile mai mari, pe masura ce numarul de expuneri creste.
Conditiile recomandate de expunere sunt urmatoarele.

aJssuljaul 1S aijoadsul ap 9o1u|iz lunijesado G [njoyden

23 kV, 20 mAs Efectuarea unei expuneri de 3 ori
23 kV, 50 mAs Efectuarea unei expuneri de 3 ori
25 kV, 100 mAs Efectuarea unei expuneri de 3 ori
28 kV, 200 mAs Efectuarea unei expuneri de 2 ori

(5) Efectuati o expunere la raze X.
Efectuati numarul specificat de expuneri la raze X pentru fiecare conditie de expunere, pentru a
finaliza procesul de incalzire.

=> Pentru informatii privind inspectia zilnica si intretinerea periodica a sistemului, consultati
sectiunea ,Capitolul 5 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere”.
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Capitolul 5 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere

@ Curatare/dezinfectie

Opriti standul de expunere inainte de a-l curata sau dezinfecta.
Retineti ca nu este nevoie sa opriti standul de expunere atunci cand curatati urmatoarele
elemente care intra in contact cu pacientul n timpul studiilor.

* Placa de compresie

* Masa de expunere/masa de amplificare

* Aparatoare pentru fata T Comfort

* Aparatoare pentru fata

* Cotiere

* Fanta placii de compresie

» Capac superior al aparatorii pentru fata

* Capac de sub masa de expunere

* Aparatoare pentru fata T

Curatare

(1)

(2)

()
(4)

ATENTIE

Curatati, Tnainte fiecarui studiu, componentele care intra in contact cu pacientul. Curatarea este
necesara pentru toate componentele, cu exceptia celor pentru care este necesara doar
dezinfectia.

Pentru a curata echipamentul, utilizati o laveta care a fost umezita usor cu detergent neutru
diluat cu apa rece sau apa calduta si care a fost bine stoarsa. Utilizati o laveta fara scame, din
material netesut sau din bumbac 100 %.

Etanolul pentru dezinfectie este etanol cu o concentratie procentuald de masa cuprinsa intre 70
$i 75 % sau cu un volum cuprins intre 76,9 si 81,4 %, fara alti aditivi.

Curatati echipamentul respectand procedura de mai jos.

Stergeti toate suprafetele care intra in contact cu pacientul cu o laveta fara scame din
material netesut sau din bumbac 100 %, inmuiata in etanol pentru dezinfectie disponibil
in comert (laveta nu trebuie sa fie excesiv de umeda). Stergeti suprafete pentru cel putin
5 minute, pana cand acestea sunt vizibil curate. inlocuigi lavetele murdare dupa cum este
necesar.

Utilizati un tampon steril de mici dimensiuni pentru a curata suprafetele greu accesibile.
Stergeti aceste suprafete pentru cel putin 30 de secunde. inlocuiti tampoanele sterile
dupa cum este necesar.

Lasati echipamentul sa se usuce.

Inspectati vizual dispozitivul intr-o zona bine iluminata, pentru a detecta orice urme de
reziduuri ramase. Daca exista urme vizibile de murdarie, repetati pasii de mai sus.

* Utilizati intotdeauna tipurile recomandate de detergent pentru a curata echipamentul.
Utilizarea detergentilor necorespunzatoare poate duce la deteriorarea echipamentului.

* Asigurati-va ca detergentul sau etanolul pentru dezinfectie nu patrunde in interiorul
echipamentului in timpul curatarii.

» Curatati placa de amplificare, dupa ce v-ati asigurat ca aceasta nu se misca. De
asemenea, nu aplicati o fortd excesiva asupra acesteia atunci cand o curatati. in caz
contrar, placa de amplificare se poate sparge, ducand la vatamari.
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Dezinfectie

Pentru dezinfectie se recomanda dezinfectantul cu etanol.

Cititi cu atentie instructiunile si atentionarile furnizate impreuna cu dezinfectantul inainte de
utilizare.

Etanolul pentru dezinfectie este etanol cu o concentratie procentuald de masa cuprinsa intre 70
Si 75 % sau cu un volum cuprins intre 76,9 si 81,4 %, fara alti aditivi.

Utilizati o laveta fara scame, din material netesut sau din bumbac 100 %, inmuiata in etanol
pentru dezinfectie disponibil in comert (laveta nu trebuie sa fie excesiv de umeda), stergeti toate
suprafetele echipamentului, acordand o atentie deosebita imbinarilor si zonelor adancite. Laveta
nu trebuie sa fie excesiv de umeda. Asigurati-va ca dezinfectantul intra in contact cu toate
suprafetele dispozitivului pentru durata minima de contact recomandata de producator (adica cel
putin 10 minute).

* Placa de compresie

* Masa de expunere/masa de amplificare

* Aparatoare pentru fata T Comfort

* Aparatoare pentru fata

* Cotiera

» Capac superior al aparatorii pentru fata

* Capac de sub masa de expunere

* Aparatoare pentru fata T

AVERTIZARE

ATENTIE

Asigurati-va ca densitatea dezinfectantului respecta reglementarile legale.
Anumiti dezinfectanti pot avea efecte negative asupra sanatatii. Atunci cand utilizati un
dezinfectant, respectati instructiunile furnizate de producatori.

* Nu utilizati niciunul dintre dezinfectantii enumerati mai jos, deoarece se poate produce
deteriorarea echipamentului. in acest caz, calitatea, performanta si siguranta
echipamentului nu pot fi garantate.

- Dezinfectant cu clor, care este foarte coroziv pentru metale si pentru piesele din cauciuc.

- Dezinfectanti a caror utilizare pe metale, materiale plastice si vopsea este interzisa
conform instructiunilor furnizate impreuna cu dezinfectantul.

- Formaldehida si spray-uri dezinfectante a caror solutie poate patrunde in echipament.

* Placile de compresie si aparatoarea pentru fata se uzeaza treptat, din cauza
dezinfectantului. Efectuati inspecitiile zilnice. Nu utilizati aceste componente dacé observati
vreun defect. In caz contrar, pacientul poate fi ranit.

5.1.2 Sistem de diagnosticare
Efectuati inspectia si intretinerea zilnica a AWS, pentru a o utiliza Tn conditii optime.
4 Computer
* Asigurati-va ca AWS porneste si se opreste normal si ca este stabilitd o comunicare adecvata
cu dispozitivele conectate
* Asigurati-va ca ventilatorul functioneaza normal
Asigurati-va ca nu se aud zgomote neobisnuite si nu sunt detectate mirosuri ciudate.
897N205241B 5-5
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Capitolul 5 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere

* Verificati si modificati, dacé este nevoie, ora afisatéd pe ceasul incorporat
AWS identifica si gestioneaza imaginile pe baza informatiilor cronologice. Asigurati-va
intotdeauna ca ora dispozitivului este corecta.

* Curatati monitorul LCD color

* Curatati tastatura/mouse-ul

5.1.3 Termen de valabilitate/Perioada de utilizare (durabilitate)

Termenul de valabilitate (durabilitate) este de 10 ani de la prima utilizare, cu conditia ca masurile
de precautie pentru utilizare sa fie respectate si ca unitatea de expunere si sistemul de
diagnosticare sa fie supuse operatiunilor periodice de intretinere si inspectie. (Pe baza criteriilor
companiei noastre)
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5.2

5.2.1

5.2.2

Inspectia periodica a unitatii de expunere

Inspectia periodica a sistemului este descrisa mai jos.

Inspectie saptamanala

Reporniti sistemul o data pe saptamana.
Asteptati cel putin 30 de secunde dupa oprirea sistemului, inainte de a-I reporni.

Verificare lunara

4 Buton pentru oprire de urgenta

(1)

Apasati butonul de oprire de urgenta si asigurati-va ca panoul de comanda al bratului
pivotant si comutatoarele de picior (optionale) sunt dezactivate.

Daca bratul pivotant este inca operational, opriti intrerupatorul care alimenteaza masa de
expunere si contactati distribuitorul nostru oficial.

# Verificati frana motorului de compresie

(1)

(2)

Asezati o fantoma (placa acrilica de 40 mm, fantoma ACR) pe masa de expunere si
comprimati-o cu placa de compresie pana cand forta de compresie ajunge la 150 N.

Dupa 1 minut, verificati dacd modificarile produse cu privire la valoare se incadreaza in
intervalul £ 20 N.

Daca forta de compresie se modificd cu mai mult de + 20 N, opriti standul de expunere si
contactati distribuitorul nostru oficial.

5.2.3 Elemente atribuite distribuitorului desemnat pentru intretinere si

inspectie
Pentru siguranta pacientilor, utilizatorilor si tertilor, va rugam sa efectuati inspectii regulate o data
pe an si o data la doi ani, Tn principal pentru a inlocui piesele consumabile. Inspectia periodica
este efectuata de distribuitorul oficial.
intretinerea periodica
Asigurati-va ca intretinerea si inspectia periodica atribuite distribuitorului oficial sunt efectuate
conform specificatiilor.
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Capitolul 5 Operatiuni zilnice de inspectie si intretinere

Tabel Elemente atribuite distribuitorului desemnat pentru intretinere si inspectie

Elemente care fac

Elemente care fac

Elemente care fac

obiectul intretinerii si Perioada obiectul intretinerii si Perioada obiectul intretinerii si Perioada
inspectiei periodice inspectiei periodice inspectiei periodice
Verificarea jurnalelor de )
. . La fiecare sase . - . N
erori si a numérului de luni ’ Lubrifiere In fiecare an Inspectia AEC In fiecare an
expuneri
o . . - Verificarea/reglarea - Verificarea/reglarea -
Verificarea imaginilor In fiecare an L < . In fiecare an . In fiecare an
microintrerupatorului dozei de raze X
o Verificarea functionarii - Reglarea functiei de -
Inspectarea AWS In fiecare an . ’ In fiecare an ) L In fiecare an
bratului pivotant tomosinteza
Verificarea imaginilorcu |- Inspectarea butonului - Inspectarea unitatii de s L
) N In fiecare an . . | Infiecare an . In fiecare an
tomosinteza pentru oprire de urgenta compresie
Inspectarea vizuala si P . R Curétareal/inlocuirea -
< ) N In fiecare an Inspectarea colimatorului | In fiecare an ) ) In fiecare an
curatarea sistemului filtrului de aer
Inspectarea standului de
ridicare si a panoului de In fiecare an Calibrarea FPD in fiecare an Verificare/reglarea grilei | In fiecare an
operare
Verificarea cantitatii de
Verificarea tubului In fiecare an radiatii generate in timpul in fiecare an

expunerii

Tabel Piese de schimb supuse inspectiei periodice

Piese Ciclu de inlocuire
Filtru de aer 2 ani
Placa de 18x24 (PF), Placa de 24x30 (PF), Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF) 1an’

Placa de 18x24, Placa de 24x30, Placa de 18x30 (cu functie de deplasare), Placa de 8x30 (cu

functie de deplasare)

de 180.000 de ori *
(numarul de expuneri)

Placa patrata pentru zona, Placa rotunda pentru zona, Placa pentru axila, Placa patrata pentru
biopsie 2D, Placa de 18x24 (cu functie de deplasare), Placa de 9x24 (cu functie de deplasare),
Placa de compresie focala

de 180.000 de ori °
(numarul de expuneri)

*1 Conditie de testare pe plan intern
*2 Aproximativ 900 de zile: de 200 de ori pe zi (doua expuneri la fiecare san, fiecare unghi
diferit, 50 de pacienti)

*3 Aproximativ 1.800 de zile: de 100 de ori pe zi (doua expuneri la fiecare sén, fiecare unghi
diferit, 25 de pacienti)
Ciclurile de intretinere si inspectie si de Tnlocuire a pieselor difera in functie de frecventa de
utilizare si de orele de functionare zilnica.
Pentru detalii privind intretinerea si inspectia, contactati distribuitorul FUJIFILM de pe plan local
sau antreprenorii specificati.

,Program QC pentru mamografia FDR” (optional) este disponibil pentru ca dvs. sa efectuati cu
usurinta controlul calitatii pentru mai multe elemente, mai ales pentru cele legate de calitatea
imaginilor.
Contactati distribuitorul nostru oficial pentru detalii privind setarile.
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Capitolul 6 Specificatii principale

6.1 Specificatii

Mai jos sunt descrise specificatiile sistemului FDR MS-4000, inclusiv capabilitatile de procesare.
Acestea pot fi modificate fara o notificare prealabila.

6.1.1  Specificatiile unitatii de expunere

@ Cerinte privind alimentarea

. . Curent de intrare Curent de intrare Curent de intrare .
Tensiune de intrare N . Frecventa
(in stand-by) (normal) (curent de varf) ’
200 V c.a.
2,4A
(Monofazat) ’
208 V c.a.
(Monofazat) 234
220 Vca. 2,18A 16,5 A 90 Arms 50 Hz/60 Hz
(Monofazat)
230V c.a.
(Monofazat) 2,09A
240V c.a.
(Monofazat) 204

@ Cerinte privind impedanta maxima admisa intre echipamentul substatiei si intrerupator

Tensiune de intrare Impedanta maxima permisa Tensiune de intrare Impedanta maxima permisa
(zl\c/)lgr:g;;t) 0.143Q (,a?;i;/f:z':l't) 0,165 Q
onotaza 01500 onotara 0720
Wionofaza

@ Cerinte privind intrerupatorul conectat la echipament

Numér de borne 2
Tensiunea nominala de izolare Ui (V) 600 (V) sau mai mult
Curent nominal (A) 50 (A) (240V c.a.)

897N205241B 6-1
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Capitolul 6 Specificatii principale

* Instalati un intrerupéator ih amonte de dispozitiv care nu se declanseaza la trecerea unui
curent de 500 A timp de 0,02 secunde, a unui curent de 200 A timp de 1 secunda sau a
unui curent de 130 Atimp de 10 secunde si care se declanseaza la trecerea unui curent
de 1.500 A timp de 0,1 secunde.

@ Distanta de izolare intre L si N

Distanta de conturnare 3 mm sau mai mult

Distanta de degajare 1,6 mm sau mai mult

# Grafice caracteristice de functionare

4h
2h Grafice caracteristice de
ih | \ ! functionare
somin NF63-CV 40-63 A
20min NF63-SV 40-63 A
i4min T
i NF63-HV 40-63 A
10min LY Y
i — Y I — —
_ \ |~ Maxim (60-63 A)
2min | . — - )
=l i N | LT | Maxim (40-50 A)
3 1min
S \ ~ |1
aQ 308 . -
(—Dn 20s """.N
S 1os | . ?\\
Q
= S NG
3 Maxim -
L P Vs
@ 2s T." 5
1s . 4
' i
0.55 - 1
aci) [}
028 | Joc i Maxim
0.1s H 1 Timp total de intrerupere
0.058 : L Y
AV
0028 ——r | P 1 .
oote ——Declansare intarziata * Declansare instantanee
" 100125 200 300 500 700 1000 15002000 30004000
400 600

Curent (procent din curentul nominal)

@ Graficul caracteristic al temperaturii

@23
e
P 130 250
53 S,
a a s
>0 120 ® o
35
E==3 P
S-S
35 110
@ ot ——
R5 1oo
—E
S g N
8 \\\
80
Temperatura ambianta de referinta (40°C) —10 0 10 20 30 40 50 B0
Temperatura ambianta de referinta (45°C) —3 5 15 25 35 45 55

Temperatura ambianta (°C)
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* Produs recomandat: NF63-CV (50 A) (Mitsubishi)

@ Cerinte de mediu

(1) Conditii de examinare
Temperatura
Umiditate
Presiune atmosferica
(2) Conditii pe durata nefunctionarii
Temperatura
Umiditate
Presiune atmosferica
(3) Conditii de depozitare
* Stand de expunere, AWS
Temperatura
Umiditate
Presiune atmosferica
* Senzor panou plan
Temperatura
Umiditate
Presiune atmosferica
* Monitor
Temperatura
Umiditate

Presiune atmosferica

: 20°C - 30°C
: intre 30 % RH si 75 % RH (fara condensare)
: 750 hPa - 1.060 hPa

: 15°C-35°C
: Intre 10 % RH si 80 % RH (fara condensare)
: 750 hPa - 1.060 hPa

: -10°C - 50°C
: Intre 10 % RH si 90 % RH (f&ra condensare)
: 750-1.060 hPa

: 10°C - 30°C
. Intre 10 % RH si 90 % RH (fir& condensare)
: 750-1.060 hPa

: -10°C - 50°C
: ntre 10 % RH si 85 % RH (fara condensare)
: 750-1.060 hPa

* Acest echipament nu poate fi utilizat la o altitudine mai mare de 3.000 m.

@ Echivalent de atenuare

e Colimator:

Cel putin 0,4 mmAl (in conditiile unei radiatii de 49 kV)

* Masa de expunere:

0,1 mmAl (in conditiile unei radiatii de 30 kV)

* Masa de amplificare:

0,21 mmaAl (in conditiile unei radiatii de 30 kV)

€ Mod de operare

Utilizare continua cu sarcina intermitenta

& Utilizare continua

60 de expuneri/ora (28 kV, W/Rh, ST (Standard), 71 mA, 4 ore consecutive)
40 de expuneri/ora (28 kV, W/Rh, ST (Standard), 71 mA, 8 ore consecutive)

897N205241B
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Capitolul 6 Specificatii principale

Cu toate acestea, mentineti cel putin intervalul afisat in graficul ,Interval minim de expunere in
functia de energia cu care este alimentat tubul pentru raze X”.

€ SID (Distanta dintre punctul focal si receptorul de imagini)

65 cm

@ Tesut lipsa de pe partea peretelui toracic

<5mm

@ Precizia de afisare a fortei de compresie a sanului

+20N
@ Interval de grosime a sanului
intre 1 mm si 149 mm
* Atunci cand utilizati masa de amplificare, intervalul este cuprins intre 1 mm si 140 mm.

@ Caracteristicile unei expuneri la raze X

Intervalul de tensiune a tubului intre 22 kV si 49 kV (in increment de 1 kV)
Precizie de tensiune a tubului +1kV
Interval de setare a valorii mAs Punct focal de mari dimensiuni: intre 2 mAs si 600 mAs

Tomosinteza:

(Mod HR) intre 36 mAs si 125 mAs

(Mod ST) intre 20 mAs si 90 mAs

Punct focal de mici dimensiuni: intre 2 mAs si 300 mAs
(in functie de conditiile de sarcina, cum ar fi tensiunea

tubului)
Precizie de setare a valorii mAs +10 %+ 0,2 mAs
Curent tub Punct focal de mari dimensiuni: intre 20 mA si 200 mA

Punct focal de mici dimensiuni: intre 20 mA si 61 mA

Putere nominalé maxima de iesire 7 kW (35 kV x 200 mA)

* Timp de incarcare: 40 ms

Putere nominala maxima de iesire (la 30 kV, 40 ms) 5 kW (168 mA)

¢ Timp de incarcare: 6s

Putere maxima de iesire pentru efectuarea expunerilor | 3,0 kW (30 kV x 100 mA)
la intervale de 1 minut

* Timp de incarcare: 1s

Valoare maxima permisa, in mAs pe ora 7.560 mAs (35 kV), 5.400 mAs (49 kV)
Materialul din care este fabricat anodul Acoperire 10 % cu reniu/tungsten pe suprafata din aliaj de
molibden
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Dimensiunea punctului focal al tubului pentru raze X

Punct focal de mari dimensiuni: 0,3
Punct focal de mici dimensiuni: 0,1

¢ Conform IEC 60336, determinat utilizand metoda slit-

scan.
Filtru specific 0,63 mm Be
Combinatia dintre anod si filtru W/50 umRh, W/700 pmAl, W/(250 pmCu+ 700 pymAl)
Constanta parametrului KERMA IN AER pe parcursul |< 0,2
unor intervale limitate de incarcare
Reproductibilitatea emisiei de raze X <0,05

« Tn conformitate cu IEC 60601-2-45

Reproductibilitatea tensiunii tubului

<0,05

« Tn conformitate cu IEC 60601-2-45

@ Graficul de racire al sistemului (tubului) cu raze X

— Temperatura tubului [°C]
— Temperatura ambianta

[D.] einmesadwal

o] a0 100 150 200 250

Durata [min]

300 350
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Capitolul 6 Specificatii principale

@ Interval minim de expunere in functie de energia cu care este alimentat sistemul (tubul)
pentru raze X

400.0 /I
350.0

00,0 /./
260.0

200.0 /

150.0 /

100.0 /
/ W : Imagistica 2D

0.0 ﬁ? ® : Imagisticd cu tomosinteza
0.0 '

[0o8s] sssundxs ap wiuiw jeAssiu|

1] 5000 10000 18000 20000 26000 30000

Energia de intrare pentru expunere [KV x mA x sec]

Conditie: 25°C, punct focal de mari dimensiuni

& Metoda de conversie a razelor X

Conversie directa

& Material de conversie a razelor X

a-Se

€ Zona efectiva a imaginii (de pe senzorul panou plan)

236,4 mm (pe verticald) x 296,4 mm (pe orizontala)

€ Rezolutie
50 x 50 ym/pix

4 Numar de pixeli pentru imaginile generate

4.728 (pe verticalda) x 5.928 (pe orizontala) = 28.027.584 de pixeli

@ Gradatie de iesire
(1) FDR-4000DRLC
16 biti

(2) FDR-4000AWS
intre 10 si 16 biti (Contactati distribuitorul nostru oficial pentru detalii.)
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@ Caracteristicile expunerii (optionale) cu tomosinteza

Configuratie pentru achizitia
imaginilor proiectiilor

Centru de rotatie

Aprox. 47 mm deasupra centrului receptorului de imagini

Numar de imagini

19 (Modul ST)
35 (Modul HR)

Unghi de rotatie

+7,5° (Modul ST)

+ 20° (Modul HR)

Distanta focala directa -20° -7,5° 0° +7,5° +20°
Aprox. Aprox. Aprox. Aprox. Aprox.
616 mm 645 mm 650 mm 645 mm 616 mm
*1 Distanta cea mai mica dintre punctul focal si receptorul de imagini
+: Sens orar - : Sens antiorar
Pozitia de intersectie dintre axa de - 20° -75° 0° +7,5° +20°
referinta si receptorul de imagini * | | 5 aprox. 17 mm | La aprox. 6 mm in Centru La aprox. 6 mmin | La aprox. 17 mm

in dreapta

dreapta

stanga

in stanga

*2 Pozitia inter:

sectiei dintre axa de referinta si receptor, in raport cu centrul receptorului

Parametri de generare a razelor X
pentru achizitia proiectiei

kV

intre 22 kV si 49 kV

mAs

intre 36 mAs si 125 mAs (modul HR)
intre 20 mAs si 90 mAs (modul ST)

Valoarea mAs pentru fiecare proiectie este 1/19 (modul ST) sau 1/35 (modul HR) din valoarea de

mai sus.

6.1.2 AWS

=> Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.

897N205241B

6-7

slediound ijeoyoads g Injoyden



Capitolul 6 Specificatii principale

6.2 Dimensiuni exterioare si greutate

Mai jos sunt descrise dimensiunile exterioare si greutatea sistemului.

6.2.1 Unitate de expunere

Latime (mm)

Adancime (mm)

Tnaltime (mm)

Greutate (kg)

Stand de expunere

Aprox. 661

Aprox. 1.289

Aprox. 1.370 - 2.155

Aprox. 349

6.2.2 AWS

=> Consultati ,Manual de operare al sistemului FDR MS-4000".

» Dimensiunile si greutatea pot suferi modificari ca urmare a modificarilor specificatiilor etc.

Pentru detalii, consultati manualul de operare a produsului utilizat.
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6.3 Verificarea dimensiunii campului de expunere la radiatii
pentru fiecare placa de compresie

Aceasta sectiune descrie placile de compresie si modul de verificare a dimensiunilor campului
de expunere la radiatii.

6.3.1 Dimensiunile campului de expunere la radiatii

Dimensiunile cAmpului de expunere la radiatii sunt configurate automat, in functie de placa de
compresie care este montata. In tabelul urmator sunt prezentate placile de compresie Si
dimensiunile cdmpului de expunere la radiatii.

Dimensiunea este minima la instalarea placii rotunde pentru zona.

Placa de compresie

Dimensiunile cdmpului de expunere la radiatii

Placa de 24x30
Placa de 24x30 (PF)

(Apasati si tineti apasat butonul
PORNIRE/OPRIRE de iluminare
a campului de expunere la radiatii
pentru a comuta dimensiunea
intre 18x24 cm si 24x30 cm.
Pozitille cAmpului de expunere la
radiatii cu dimensiunile de

18%24 cm difera in functie de
unghiul bratului pivotant.)

Camp de expunere la radiatii de 18x24 cm

intre 36,5° si 146,5°

+ 36,4° sau mai putin/+ 146,6°

sau mai mult

ntre -36,5° si -146,5°

24 cm

24 cm

18 cm
18 cm

24 cm

18 cm

Marginea peretelui toracic

0.5cm
0.5cm

Marginea peretelui toracic

Camp de expunere la radiatii de 24x30 cm

30 cm

24 cm

0,5 cm,

Marginea peretelui
toracic

Marginea peretelui toracic

0,5 cm,

Placa de 18x30 (cu functie de
deplasare)

Placa de 8x30 (cu functie de
deplasare)

Placa de 18x24 (PF)

(Pozitia cAmpului de expunere la
radiatii depinde de unghiul
bratului pivotant.)

ntre 36,5° si 146,5°

+ 36,4" sau mai putin/+ 146,6°

sau mai mult

intre -36,5° si -146,5°

24 cm

24 cm

18 cm
18 cm

24 cm

18 cm

Marginea peretelui toracic

gl
&l

Marginea peretelui toracic -

0.5 cm,

Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

897N205241B
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Capitolul 6 Specificatii principale

Placa de compresie

Dimensiunile cdmpului de expunere la radiatii

Placa de 18x24 (cu functie de
deplasare)

Placa de 9x24 (cu functie de
deplasare)

Placa de 18x24 (cu functie de
deplasare PF)

(Pozitia campului de expunere la
radiatii depinde de pozitia placii.)

Pozitia placii de compresie:

Stanga

Pozitia placii de compresie:
Centru

Pozitia placii de compresie:
Dreapta

24 cm

18 cm

24 cm

18 cm

24 cm

18 cm

Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

0.5 cm

Marginea peretelui toracic

Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

Placa de 18x24
Placa de compresie focala

24 cm

18 cm

5cm

Marginea peretelui toracic -

Placa patrata pentru zona

(Apasati si tineti apasat butonul
PORNIRE/OPRIRE de iluminare
a campului de expunere la radiatii
pentru a comuta dimensiunea
intre 9,2x9 cm si 18%24 cm.)

Camp de expunere la radiatii de 9,2x9 cm

9.2 cm

24 cm

Camp de expunere la radiatii de 18x24 cm

18 cm

Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

Marginea peretelui toracic

0.5cm

Placa pentru axila

20 cm

8cm

0.5 cm

Marginea peretelui toracic

Placa de marire

23.7 cm

18.4 cm

0.5 cm

Marginea peretelui toracic

Placa patrata pentru marirea
zonei

(Apasati si tineti apasat butonul
PORNIRE/OPRIRE de iluminare
a campului de expunere la radiatii
pentru a comuta dimensiunea
intre 14,5x14,5 cm si 18x24 cm.)

Camp de expunere la radiatii de 14,5x14,5 cm

14,5cm

14.5 cm

24 cm

Camp de expunere la radiatii de 18x24 cm

18 cm

Marginea peretelui toracic

0.5cm

Marginea peretelui toracic

0.5 cm

6-10
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Placa de compresie

Dimensiunile cdmpului de expunere la radiatii

Placa rotunda pentru zona

(Apasati si tineti apasat butonul
PORNIRE/OPRIRE de iluminare
a campului de expunere la radiatii
pentru a comuta dimensiunea
intre 8,1x11,6 cm si 18x24 cm.)

Camp de expunere la radiatii de 8,1%11,6 cm Camp de expunere la radiatii de 18x24 cm

24cm

11,6 cm

8.1 cm,

18 cm

0.5 cm,

Marginea peretelui toracic Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

Placa rotunda pentru marirea
zonei

(Apasati si tineti apasat butonul
PORNIRE/OPRIRE de iluminare
a campului de expunere la radiatii
pentru a comuta dimensiunea
ntre 14x23,7 cm si 18%24 cm.)

Camp de expunere la radiatii de 14x23,7 cm Camp de expunere la radiatii de 18x24 cm

24 cm

237cm

14cm

18 cm

0.5 cm,

Marginea peretelui toracic Marginea peretelui toracic

0.5 cm,

Placa patrata pentru biopsie 2D

22.4cm

17.4cm

g|
5|

Marginea peretelui toracic®

6.3.2 Verificarea dimensiunilor campului de expunere la radiatii

Dimensiunile cAmpului de expunere la radiatii pot fi indicate cu ajutorul Ilampii de iluminare a
campului si a indicatiilor de pe monitor.

(1) Verificati dimensiunea campului de
expunere la radiatii.
Cand placa de compresie este instalata
corect, colimatorul se va ajusta automat
pentru a determina campul de expunere la
radiatii al placii, iar lampa de iluminare a
campului de pe masa de expunere se va

aprinde timp de aproximativ 20 de secunde.

Verificati daca dimensiunea campului iluminat corespunde cu dimensiunea campului de

expunere la radiatii corespunzator placii de compresie.

(2) Verificati denumirea placii de compresie.
Verificati denumirea placii de compresie,
afisata in sectiunea de afisare a parametrilor

expunerii.

* Asigurati-va ca denumirea placii de compresie care este afisatad corespunde cu cea a

—— Dimensiunea
campului de
expunere la radiatii

placii reale.

slediound ijeoyoads g Injoyden
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Capitolul 6 Specificatii principale

Placa de compresie Afisajul AWS
Placa de 24x30 24%30
Placa de 18x24 18x24
Placa de 18x24 (cu functie de deplasare) 18x24 Shift L/C/R
Placa de 9x24 (cu functie de deplasare) 9x24 Shift L/IC/R
Placa de 18x24 (PF) 18x24 FS
Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF) 18x24 FS Shift L/C/R
Placa de 18x30 (cu functie de deplasare) 18x30 Shift
Placa de 8x30 (cu functie de deplasare) 8x30 Shift
Placa de 24x30 (PF) 24x30 FS
Placa de marire MAG (1.5/1.8)
Placa patrata pentru marirea zonei MAG SPOT S
Placa rotunda pentru marirea zonei MAG SPOT R
Placa patrata pentru zona SPOT Square
Placa rotunda pentru zona SPOT Round
Placa de compresie focala Focal
Placa pentru axila AXILLA
Placa patrata pentru biopsie 2D 2D-BIOPSY S

6-12
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6.4 Controlul automat al expunerii (AEC)

Aceasta sectiune descrie domeniul de aplicare al Controlului Automat al Expunerii (AEC),
precum si cum sa verificati daca functia AEC este activatd/dezactivata, dar si doza absorbita.

6.41 Acoperire

& Descriere

AEC functioneaza in modul i-AEC sau in modul normal (I-AEC DEZACTIVAT).
In modul i-AEC, imaginea radiologica obtinuta prin expunere preliminara este analizata pentru a
implementa controlul optim al dozei.

i-AEC

[ON]

Utilizat pentru a obtine imagini radiologice ale sanului. Controlul dozei este
efectuat prin analiza imaginilor.

[OFF]

Utilizat pentru a obtine imagini ale fantomei si a altor obiecte.

& Teme

[AUTO]

Controleaza in mod automat tinta/filtrul, tensiunea tubului pentru raze X si
valoarea mAs.
Tensiunea tubului este controlata in functie de factorul de transmisie al obiectului.

[Semi]

Controleaza in mod automat valoarea mAs.
Selecteaza manual tinta/filtrul si tensiunea tubului pentru raze X.

[Manu]

Controlul automat nu este efectuat.
Selectati manual parametrii de mai sus.

=>» Consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS” pentru detalii privind modurile de
expunere.

* Tensiunea tubului pentru raze X
22 kV - 49 kV

897N205241B
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Capitolul 6 Specificatii principale

» Zona AEC
Functia AEC detecteaza razele X din zona umbritd, dupa cum este aratata in imaginea de
mai jos.
i-AEC [ON] (ACTIVAT) " 1 i-AEC [OFF] (DEZACTIVAT) 1
2
e ?
16 cm
1 :
| ! :
‘ 2,5cm
/ £ / t 5
3 S 3 ©
— 4 -~

Camp de expunere la radiatii
Zona AEC (indica zona umbrita)

Marginea peretelui toracic

A WO DN -

Zona minima care trebuie sa fie scanata pentru a detecta in mod corect razele X

*1 Intervalul de detectare cand i-AEC este PORNIT variaza in functie de tipul placii de
compresie care este utilizata. Pentru detalii, consultati sectiunea ,6.3.1 Dimensiunile
campului de expunere la radiatii”.

« In timpul expunerii sanului, pozitionati sanul (regiunea de interes) astfel incat sa se
fncadreze cat mai mult in zona centrala a cAmpului de expunere la radiatii.

4 Conditii de control

In modul [Auto] expunerea este controlatd in mod automat, dupa cum urmeaza.

Grosimea sanului comprimat S Velimes W ()
(mm) Tinta/Filtru Expunere LD ST HQ
preliminara (Doza redusa) (Standard) (Calitate Tnalta)

6-10 W/Rh 24 26 26 26
11-15 W/Rh 25 26 26 26
16 - 20 W/Rh 26 26 26 26
21-25 W/Rh 27 26 26 26
26 - 30 W/Rh 28 26 26 26
31-35 W/Rh 28 27 27 27
36 - 40 W/Rh 28 28 28 28
41 -45 W/Rh 28 28 28 28
46 - 50 W/Rh 28 28 28 28
51-55 W/Rh 29 29 29 29
56 - 60 W/Rh 30 30 30 30
61-65 W/Rh 30 30 30 30
66 -70 W/Rh 31 30 30 30

6-14 897N205241B



Grosimea sanului comprimat

Tensiunea tubului (kV)

(mm) Tinta/Filtru Expunere LD ST HQ
preliminara (Doza redusa) (Standard) (Calitate inalta)
71-75 W/Rh 31 31 31 31
76 - 80 W/Rh 32 32 32 32
81-85 W/Rh 32 32 32 32
86 - 90 W/Rh 33 33 33 33
91-95 W/Rh 34 33 33 33
96 - 100 W/Rh 35 34 34 34
in modul [Manu] (Manual), specificati conditiile de expunere utilizand tabelul de mai jos ca
instrument orientativ, deoarece expunerea nu este controlata automat.
Grosimea s?:«]l:,l:;i comprimat Tinté/Filtru Y mAs
10 W/Rh 26 25
20 W/Rh 26 32
30 W/Rh 26 56
40 W/Rh 28 63
45 W/Rh 28 71
50 W/Rh 28 80
60 W/Rh 30 90
70 W/Rh 30 110
80 W/Rh 32 125
90 W/Rh 33 160
100 W/Rh 34 180
* Valorile de mai sus reprezinta parametrii recomandati pentru expunerile efectuate in
modul ST (Standard).
» Mai intai selectati tinta/filtrul adecvat pentru grosimea si densitatea sanului care urmeaza
sa fie examinat, apoi selectati tensiunea corespunzatoare a tubului (kV) si valoarea mAs.
6.4.2 Verificati daca functia AEC este ACTIVATA/DEZACTIVATA
Puteti verifica pe panoul de comanda al razelor X daca functia AEC este sau nu utilizata.
Atunci cand modul de expunere este setat la [Auto] sau [Semi], functia AEC este utilizata.
i-AEC este ACTIVATA atunci cand indicatorul luminos al acesteia este verde. i-AEC este
activata/dezactivata de fiecare data cand este apasat butonul i-AEC.
i-AEC [ON] (ACTIVAT) i-AEC [OFF] (DEZACTIVAT)
=>» Pentru detalii, consultati ,Manualul de operare al FDR-4000AWS”.
897N205241B 6-15
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Capitolul 6 Specificatii principale

6.4.3

6.4.4

Verificarea dozei absorbite

Doza absorbita in timpul unei expuneri poate fi verificata pe panoul de comanda al razelor X.
Atunci cand sanul unui pacient este comprimat dupa ce a fost asezat pe masa de expunere la
raze X, pe panoul de comanda al razelor X sunt afisate tipul de placa de compresie, tipul de
masa de expunere si forta de compresie.

Unitatea de expunere si AWS calculeaza in mod automat ' doza absorbits, pe baza acestor
informatii si a altor informatii conexe si este efectuata expunerea.

*1 Mai intai, doza de intrare este estimata pe baza conditiilor de expunere (tinta/filtru) si a
dozei reale utilizate Tn timpul (mAs/kV) expunerilor. Doza absorbita se calculeaza apoi pe
baza dozei de intrare si a grosimii s&nului comprimat, conform ghidurilor EUREF.

Doza absorbita poate fi calculata automat doar atunci cand grosimea sanului comprimat
este intre 20 si 100 mm.
Valorile afisate au exclusiv rol informativ.

Examinarea sanilor cu implanturi

Activarea modului i-AEC la ON permite analizarea imaginilor cu expunere preliminara.
Implanturile sunt identificate automat, iar doza de radiatii aplicate glandei mamare este
controlata in mod optim.

in functie de tipul de implant, este posibil s& nu fie aplicatd doza optima.
Verificati imaginea si setati [Manu] (Manual) (modul manual) dupa cum este necesar.

6-16
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6.5 Masurarea AGD

Acest capitol descrie modul de masurarea a valorii AGD cu ajutorul unei fantome din material
acrilic.

4 REFERINTE

Cauzele si intervalul de fluctuatie a valorii AGD sunt urmatoarele.

* Au fost utilizate diferite dozimetre si grosimi de materiale PMMA. Interval de fluctuatie:
aproximativ + 20 %

» Masuratoarea a fost efectuata fara sa fie utilizata o placa de compresie. Interval de fluctuatie:
aproximativ + 10 %

* Procedura

4 INSTRCUTIUNI

Valoarea AGD utilizata pentru verificare este valoarea totala obtinuta in urma expunerilor

preliminare si a expunerilor reale.

» Adaugati valoarea [Pre exposure average glandular dose (mGy)] (Doza medie glandulara
fnainte de expunere (mGy)) afisata in lista cu rezultatele expunerii la valoarea AGD afisata pe
ecranul AWS. (Deoarece pe ecranul AWS este afisatd numai valoarea AGD aferenta unei
expuneri reale.)

(1) Atasati placa de compresie de 24x30 (calitate inalta) la unitatea de compresie.

(2) Asezati placa din material acrilic cu grosime de 20 mm (cu dimensiunea de 24x30) pe
standul de expunere.

(3) Setati placa de compresie la o distanta de 21 mm, deasupra planului de expunere.

(4) Setati conditiile de expunere in AWS.
Exposure Menu: RCC
AEC: Auto
Dose Level: ST (Standard)
D-Tap: 0 sau ascundeti (Preferintele privind afisarea D-Tap pot fi setate in [IIP Service Utility]
(Utilitar de service 1IP) > [Image Modality] (Modalitate imagistica) > [94 Enable D-Tap] (94
Activati D-Tap).)
IAEC: OFF

(5) Apasati butonul de efectuare a expunerii de pe panoul de control pentru a efectua o
expunere.

(6) Calculati valoarea AGD si verificati daca valoarea AGD calculata se afla in intervalul
acceptabil.

i) Retineti valoarea AGD afisata pe ecran, AWS aferenta expunerii reale.
ii) Retineti valoarea AGD a expunerii preliminare afisata in lista cu rezultatele expunerii.

iii) Asigurati-va ca valoarea AGD obtinuta prin insumarea valorii expunerii reale din pasul
(i) si a valorii expunerii preliminare din pasul (ii) se afla in urmétorul interval.
* Japonia (Tip JP): 0,76 mGy + 22 %

897N205241B 6-17
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Capitolul 6 Specificatii principale

« UE (Tip UE): 0,48 mGy + 22 %

(7) Consultati tabelul cu valorile tinta ale AGD si repetati Pasii (2)-(6).

Tabel [Japonia (Tip JP)]
Grosir?;erln jénului Gr°3imi,aMml\j;e”a'“'“i LD (D?;z ;e);dusé) ST ((i:a:;j)ard) HQ (C?::Zt;)Tnalté)
(mm)
21 20 0,32 0,76 1,08
32 30 0,42 0,76 1,09
45 40 0,55 1,00 1,43
60 50 0,75 1,14 1,73
75 60 1,00 1,44 2,34
Tabel [UE (Tip UE)]
Grosimea sanului Grosimea materialului LD (Doza redusa) ST (Standard) HQ (Calitate Tnalta)
(mm) PIMA (mGy) (mGy) (mGy)
(mm)

21 20 0,70 0,48 0,38

32 30 0,94 0,65 0,52

45 40 1,23 0,85 0,68

60 50 1,79 1,24 0,99

75 60 2,40 1,66 1,33

90 70 3,24 2,25 1,80

103 80 4,28 2,79 2,38

116 90 5,71 3,96 3,17

4 REFERINTE

Pentru a regla doza de raze X, utilizati un dispozitiv D-Tap (cu ajutorul caruia pot efectuate

modificari ale dozei de raze X, in incremente de 10 %).

€ REFERINTE

Doza de raze X poate fi calculata utilizdnd urmatoarea formula.

AGD=E-+g-*c*s

E: Doza de penetrare a suprafetei
g si s: Factori care depind de calitatea radiatiei si de grosimea obiectului
c: Factor care depinde de calitatea radiatiei, de grosimea obiectului si de densitatea glandei

mamare

Pentru detalii privind valorile g, ¢ si s, consultati ,Orientéarile europene pentru asigurarea calitatii
in depistarea si diagnosticarea cancerului de san”.

Exemple de doza de penetrare a suprafetei si de doza medie de penetrare, calculate utilizand

formula de mai sus

PMMA: 40 mm (grosimea sanului de 45 mm)

ST (Standard)

6-18
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Tip JP

3.2

1,00

Tip EU

2,7

0,85

897N205241B

6-19

slediound ijeoyoadg g |njoyden



Capitolul 6 Specificatii principale

6.6 Etichete de indicare a mediului de depozitare

@ FPD, unitatea de control si accesorii

s

€ Stand de mamografie

7

DN

0

80% 86°F
30°Cmax.

<l
50°F
10% 10°Cmin.

NO CONDENSATION

750hPa

1060hPa

90% 122°F
50°Cmax.

<
14°F
10% -10°Cmin.

NO CONDENSATION

750hPa

1060hPa
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Capitolul ~
i 7 Raport de incercare

7.1 Date privind testele fizice de laborator

711 Raspuns sensitometric

Raspunsul sensitometric al sistemului AMULET SOPHINITY este indicat in Figura 18-1,
reprezentat grafic ca o functie a nivelului de expunere la radiatii, comparativ cu valoarea digitala.
Dupa cum se poate observa, nivelul semnalului de iesire este liniar, comparativ cu scala
corespunzatoare expunerii. Conditiile de expunere pentru masurarea raspunsului sensitometric
au fost: 28 kVp, fascicul W/Rh cu un filtru suplimentar de Al de 2 mm.

Valoare digitala vs. Doza y = 887,44 x + 8,9227
600D R'=1
5000

A

3000
2000

—#— Valoare digitald

1000

Valoare digitala (liniara, de 14 biti)

[=]
[
(%]

3 4 5 & 7
Doza (mGy)

Figura 18-1: Raspunsul sensitometric al AMULET SOPHINITY

7.1.2 Rezolutie spatiala

Figura 18-2 indica o reprezentare cantitativa a caracteristicilor de rezolutie spatiala ale
sistemului AMULET SOPHINITY reprezentate grafic de functia de transfer a modulatiei
preesantionate (MTF).

Masuratorile au fost efectuate conform IEC 62220-1-2.

MTF

=

[=]
=]

MTF

[=]
s

— MTF

0 2 4 & B 10
Frecventa (cicluri/mm)

Figura 18-2: Rezolutia spatiala a AMULET SOPHINITY
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Capitolul 7 Raport de incercare

713

714

Analiza zgomotului

Figura 18-3 indica o reprezentare cantitativa a proprietatilor de analizé a zgomotului ale
sistemului AMULET SOPHINITY asa cum sunt descrise de un spectru de putere al zgomotului
(NPS) bidimensional, in functie de frecventa spatiala si nivelul de expunere. Masuratorile sunt
efectuate pentru cele opt niveluri de expunere indicate in legenda graficului. Aceste masuratori
au fost efectuate in conformitate cu IEC 62220-1-2, combinatia W/Rh Tinta/filtru, 28 KVp, cu
2,0 mm Al.

NNPS
1.0E-04
1.0E-05
e . [S SUTIIITIIUDIIIIIIOLT
S 10E-06
= - = =0,1mGy
LOEO7 | m—mm 0,05 MGy
0,03 MGy
1.0E-08 |
1 10

Frecventa (cicluri/mm)

Figura 18-3: Analiza zgomotului pentru AMULET SOPHINITY

Rata de transfer semnal-zgomot — DQE

Figura 18-4 arata o reprezentare cantitativa a eficientei ratei de transfer semnal-zgomot (SNR)
efectuat de sistemul AMULET SOPHINITY, ca masura a Factorului de calitate al detectorului
cuantic (DQE), dependenta de frecventa spatiala. Toate calculele DQE au fost efectuate
utilizand rezultatele NPS prezentate in aceasta sectiune, la punctul ,Analiza zgomotului” si au
fost efectuate in conformitate cu IEC 62220-1-2, combinatie W/Rh Tinta/filtru, 28 KVp, cu

2,0 mm Al

DQE

DOE
(I‘;

0 2 4 G
Frecventa (cicluri/mm)

Figura 18-4: Transfer semnal-zgomot pentru AMULET SOPHINITY

-]
[ary
=
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71.5

7.1.6

71.7

Interval dinamic

Intervalul dinamic al sistemului AMULET SOPHINITY este reprezentat sub forma de masuratori
ale Nivelului echivalent de zgomot (NEQ) si ale Factorului de calitate al detectorului cuantic
(DQE) in figurile 18-5 si, respectiv, 18-6. Aceste masuratori sunt furnizate pentru nivelurile de
expunere specificate in aceasta sectiune, la punctul , Transfer semnal-zgomot — DQE”, adica
combinatie W/Rh Tint&/Filtru, 28 KVp, cu 2,0 mm Al.

NEQ
1.E+06
-
o -~
= 1E+D5 - - 1 ciclu/mm
L 4
= g 5 cicluri/mm
1 E+04
0.01 0.1 1
Doza (mGy)

Figura 18-5: Interval dinamic - NEQ

DQE
— et

70
60
50

an

DaE
s

-
-
30 L

20
10

—g— 1 ciclu/mm

- g =5 cicluri/mm

0.01 0.1 1
Doza (mGy)
Figura 18-6: Interval dinamic - DQE

Stergerea si estomparea imaginilor

La AMULET SOPHINITY, imaginile sunt citite imediat dupa expunerea la raze X. Prin urmare,
stergerea si estomparea imaginilor nu sunt posibile.

Test de expunere repetata

Deoarece AMULET SOPHINITY utilizeaza un proces de stergere a detectorului dupa fiecare
expunere, factorul sdu de imagine fantoma este neglijabil, cu o valoare masurata de 0,027, mult
sub limita acceptabila de 0,3. Testarea sistemelor de imagistica cu ajutorul dispozitivelor de tip
fantoma a fost efectuata conform Anexei cu privire la mamografia digitala: Orientarile europene
pentru asigurarea calitatii in depistarea si diagnosticarea cancerului de san, Editia a patra.

897N205241B
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Capitolul 7 Raport de incercare

7.1.8 Performanta functiei de control automat al expunerii
in figura 18-7 sunt prezentate rezultatele privind rata de transfer semnal-zgomot (SDNR) pentru
fiecare dintre modurile AEC ale sistemului AMULET SOPHINITY. Aceste valori au fost masurate
cu ajutorul unui material omogen (PMMA), cu o grosime intre 20 mm si 70 mm. In tabelul 18-1
sunt prezentate conditiile de expunere aferente, selectate de sistemul AEC.
SDNR
=
@
2.0
. 20 30 50 60 70
Grosimea materialului PMMA (mm)
Figura 18-7: Performanta AEC — SDNR
Tabel 18-1: Performanta AEC — Conditii de expunere pentru modul HQ
Grosimea Modul de Tensiunea AGD
materialului PMMA livrare a Tinta/Filtru tubului mAs SDNR
(mm) dozei ’ (kVp) (mGy)
20 HQ W/Rh 26 41 0,7 9,53
30 HQ W/Rh 27 60 0,9 8,46
40 HQ W/Rh 28 80 1,2 7,14
45 HQ W/Rh 29 89 1,4 6,67
50 HQ W/Rh 30 108 1,7 6,39
60 HQ W/Rh 31 136 2,2 5,35
70 HQ W/Rh 33 177 3,0 4,73
Tabel 18-2: Performanta AEC — Conditii de expunere pentru modul ST
Grosimea Modul de Tensiunea AGD
materialului PMMA Iivrare‘a Tinta/Filtru tubului mAs (mGy) SDNR
(mm) dozei (kVp)
20 ST W/Rh 26 28 0,45 7,89
30 ST W/Rh 27 40 0,61 6,91
40 ST W/Rh 28 54 0,82 5,95
45 ST W/Rh 29 60 0,96 5,53
50 ST W/Rh 30 74 1,21 5,35
60 ST W/Rh 31 92 1,50 4,45
70 ST W/Rh 33 120 2,05 3,74
Tabel 18-3: Performanta AEC — Conditii de expunere pentru modul LD
Grosimea Modul de Tensiunea AGD
materialului PMMA Iivrare.a Tinta/Filtru tubului mAs (mGY) SDNR
(mm) dozei (kVp)
20 LD W/Rh 26 21 0,35 6,87
30 LD W/Rh 27 32 0,48 6,07
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Grosimea Modul de Tensiunea AGD
materialului PMMA livrare a Tinta/Filtru tubului mAs SDNR
(mm) dozei ’ (kVp) (mGy)
40 LD W/Rh 28 42 0,65 5,27
45 LD W/Rh 29 47 0,77 4,94
50 LD W/Rh 30 58 0,97 4,76
60 LD W/Rh 31 73 1,21 3,97
70 LD W/Rh 33 95 1,64 3,36
7.1.9 Testare cu dispozitive tip fantoma - HARTA ACR
in tabelul 18-4 sunt prezentate, in format electronic, rezultatele evaluérii efectuate cu fantoma
HARTA ACR, utilizand conditiile de expunere corespunzatoare. Pentru aceste méasurétori a fost
utilizata o fantoma NA18-220 (MAP) fabricata de Nuclear Associates.
Punctajul a fost furnizat de trei observatori, ingineri de la Centrul de cercetare si dezvoltare al
Fujifilm, toti cu experienta vasta in procesarea imaginilor specifice mamografiei, inclusiv cu
instruire speciala in evaluarea cu dispozitive de tip fantomd HARTA ACR.
Evaluarile copiilor electronice au fost efectuate folosind un afisaj EIZO RadiForceG51 calibrat cu
GSDF, pe o statie de lucru cu software de vizualizare DICOM.
Tabel 18-4: Punctaj Fantoma ACR
Tint&/Filtru W/Rh
Tensiunea tubului [kV] 28
AGD [mGy] 0,95
Fibra 5,2
Calc 4,0
Tumora 41
7.1.10 Testare cu dispozitive tip fantoma - CD MAM
In tabelul 18-8 sunt prezentate rezultatele evaluarii CD-MAM. Testele au fost efectuate la niveluri
de expunere multiple care sunt utilizate in mod obisnuit pentru mamografie, iar punctajul de
evaluare a fantomei a fost calculat folosind software-ul de ,Citire automata” recomandat de
EUREF, CDCOM Versiunea 1.5.2. Testele au fost efectuate cu o calitate a fasciculului de
30 kVp, W/Rh la valorile mAs indicate pe grafic. Au fost produse 16 imagini pentru fiecare setare
mAs. Fiecare imagine a fost scanata si a fost reprezentata grafic media. Barele de eroare
reprezinta 2 SEM (eroare standard a mediei).
_ Masurarea contrastului de prag
g 25
3 2.0
% —— LD
2 15
2 T
S 1w —a—ti0
g o
g o . : 3
(_% - 0.00 0.20 0.40 0.60 0.80 1.00
a Diametrul detaliului (mm)
Figura 18-8: Punctaj fantoma CD MAM
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Capitolul 7 Raport de incercare

7.1.11 Doza de radiatii la care este supus pacientul

In tabele 18-5 si, respectiv, 18-7 sunt prezentate estimarile cantitative ale dozei de radiatii la care
este supus pacientul, pentru fiecare din cele trei moduri AEC ale sistemului AMULET

SOPHINITY (HQ (Calitate inalta), ST (Standard), LD (Doza redusa)), la grosimea necesara sila
compozitia simulata a s&nului. Dupa cum se poate observa din datele rezultate si in conformitate
cu MQSA 21 CFR 900.12(e)(5)(vi), doza medie glandulara livrata in timpul unei singure incidente
craniocaudale asupra dispozitiv de tip fantoma, care simuleaza tesutul mamar, nu depaseste 3,0
mGy pe expunere.

Modul HQ

Tabel 18-5: Doza de radiatii la care este supus pacientul - Modul HQ

Procent de tesut glandular/adipos

Grosimea simulata a sanului (mm)
Tnaltimea la care este setaté placa de

compresie (mm)

20 mm 40mm 60mm
kVp 26,0 28,0 30,0
mAs 35,9 69,4 131,8
30/70 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR3070) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a
. 1,08 2,78 6,74
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,58 1,01 1,98
kVp 26,0 28,0 30,7
mAs 38,5 77,0 148,1
50/50 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR12) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a
. 1,22 3,11 7,98
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,62 1,1 2,36
kVp 26,0 28,0 31,0
mAs 42,7 89,5 183,7
70/30 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(PMMA) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a
: 1,29 3,61 10,14
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,68 1,28 3,00
Modul ST

Tabel 18-6: Doza de radiatii la care este supus pacientul - Modul ST

Procent de tesut glandular/adipos

Grosimea simulata a sanului (mm)
Tnaltimea la care este setaté placa de

compresie (mm)

23 mm 42 mm 62 mm
kVp 26,0 28,0 30,0
mAs 22,8 47,0 89,5
30/70 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR3070) . - - -
Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,69 1,88 4,57
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,37 0,70 1,37
7-6 897N205241B



Procent de tesut glandular/adipos

Grosimea simulata a sanului (mm)
inaltimea la care este setata placa de

compresie (mm)

23 mm 42 mm 62 mm
kVp 26,0 28,0 30,7
mAs 26,0 52,2 100,0
50/50 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR12) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,79 2,10 5,38
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,42 0,76 1,62
kVp 26,0 28,0 31,0
mAs 28,8 61,1 124,4
70/30 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(PMMA) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,87 2,46 6,87
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,47 0,89 2,06
Modul LD

Tabel 18-7: Doza de radiatii la care este supus pacientul - Modul LD

Procent de tesut glandular/adipos

Grosimea simulata a sanului (mm)
inaltimea la care este setata placa de

compresie (mm)

23 mm 42 mm 62 mm
kVp 26,0 28,0 30,0
mAs 18,7 37,8 70,7
30/70 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR3070) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,56 1,52 3,62
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,31 0,57 1,10
kVp 26,0 28,0 30,7
mAs 20,0 41,6 79,3
50/50 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(BR12) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,60 1,68 4,27
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,32 0,62 1,29
kVp 26,0 28,0 31,0
mAs 22,1 51,3 97,6
70/30 Tinta/Filtru W/Rh W/Rh W/Rh
(PMMA) Nivel de expunere in cazul dozei de patrundere a 0,67 1,96 5,39
suprafetei [mGy]
Doza medie glandulara [mGy] 0,36 0,72 1,63
7.1.12 Sistemul de compresie a sanului
* Setari pentru efectuarea masuratorilor
- Forta minima de compresie =0 N
- Forta maxima de compresie = 192 N (modul automat)
- Forta maxima de compresie = 230 N (modul manual)
- Motivele de selectare a acestor niveluri: IEC 60601-2-45
7-7
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Capitolul 7 Raport de incercare

- Dispozitiv de testare: TANITA, HA-622

- n tabelul 18-8 sunt prezentate datele obtinute in urma comprimérii dispozitivului de testare,
in mod automat sau manual.

- Dispozitivul de testare este amplasat intre placa de compresie si detectorul AMULET
SOPHINITY.

¢ Rezultatul masurarii

- Valoarea corespunzatoare, afisata pe dispozitivul de testare a fost citita si introdusa in

coloanele din tabel aferente rezultatelor masuratorilor din tabel.

Tabel 18-8: Masurarea fortei de compresie

in modul de incalzire Auto Auto Auto Auto Manual
Setare (N) 0 50 100 200 -
Afisaj (N) 0 50 99 191 230
Valoarea masurata (N) 0 51,9 104,0 195,1 234,8
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Capitolul i
PO 8 Utilizarea elementelor

optionale ale unitatii de
expunere

8.1 Utilizarea mesei de amplificare

Mai jos este explicat modul de utilizare al mesei de amplificare.

8.1.1  Scopul si pregatirea mesei de amplificare

Utilizarea mesei de amplificare va permite obtinerea unor imagini mamografice marite de 1,5 sau
1,8 ori.

@ Vedere exterioara

€ Montare

Cand utilizati masa de amplificare, aparatoarea pentru fata intrd in contact cu placa de
compresie. Tndepértatj aparatoarea pentru fata inainte de a utiliza masa de amplificare.

897N205241B 8-1
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

(1) Introduceti suporturile din stanga si din
dreapta ale mesei de amplificare in fantele
de standul de expunere.

ATENTIE

* Asigurati-va ca masa de amplificare este bine fixata. Daca acesta nu este fixata
corespunzator, poate cadea si poate cauza ranirea pacientului sau a tehnologului.

 Aveti grija sa nu va prindeti degetele atunci cand montati masa de amplificare.

» Atunci cand montati masa de amplificare, asigurati-va ca aceasta este montata astfel incat
sa nu fie posibila atingerea accidentala a panoului de comanda al bratului pivotant.

(2) Asigurati-va ca masa de amplificare este Blocat Deblocat

bine fixata, utilizand butoanele de
blocare. J// J//

4 Demontare

Tineti apasate butoanele din sténga si din
dreapta pentru a debloca masa, apoi ridicati si
trageti masa de amplificare pana cand
suportul acesteia iese in afara.

Aveti grija sa nu va prindeti degetele atunci cand demontati masa de amplificare.

8-2 897N205241B



@ Verificare

Puteti verifica sectiunea de afisare a parametrilor expunerii daca masa de amplificare este sau

nu montata.
Tipul mesei de expunere Masa de amplificare utilizata/neutilizata
NORMAL Nu este utilizat
MAG1.5 Masa de amplificare, setare x 1,5
MAG1.8 Masa de amplificare, setare x 1,8

Grila este setata automat pe ,AFARA”.

AVERTIZARE

Asigurati-va ca masa de amplificare este bine fixatd. Daca aceasta nu este bine fixata,
pacientul poate fi supus in mod inutil la raze X.

Exemplu de afisaj

Exemplu: Conditii in care masa de amplificare
si placa de marire (setata la 1,5) sunt montate
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

8.2 Conectarea comutatorului manual pentru expunere de
la distanta/comutatorului de picior pentru expunere de
la distanta

Aceasta sectiune descrie modul de conectare a comutatorului manual de expunere la distanta/
comutatorului de picior pentru expunere de la distantd (ambele elemente sunt optionale).

(1) Introduceti conectorul modular al comutatorului manual/comutatorului de picior pentru
expunere la distanta in mufa jack modulara din spatele panoului de control.

Tablou de comanda
Mufa jack modulara
Conector modular

Buton manual pentru expunere de la distanta

a b O N -

Comutator de picior pentru expunere de la distanta (optional)

(2) Dupa ce folositi comutatorul manual/de picior pentru expunere de la distanta, agatati-l de
un carlig care este prins, de exemplu, de biroul de operare.

Cititi sectiunile ,Instructiuni privind utilizarea in siguranta a radiatiilor” si ,Zona de protectie
impotriva radiatiilor” din capitolul ,1.3 Siguranta” inainte de a efectua o expunere la raze X in
camera de studiu utilizadnd, de exemplu, comutatorul manual/de picior pentru expunere de la
distanta.
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8.3 Cum se utilizeaza aparatoarea pentru fata T

Aceasta sectiune descrie modul de utilizare a apératorii pentru fata T.

8.3.1  Montarea aparatorii pentru fata T

(1) Apasati si glisati aparatoarea pentru fata T
pentru a o monta.

Aparatoare
pentru fata T

8.3.2 indepartarea aparatorii pentru fatd T

(1) Trageti usor inapoi aparatoarea pentru fata
T pentru a o indeparta.

897N205241B
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

8.4 Cum se utilizeaza aparatoarea pentru fata T Comfort

Aceasta sectiune descrie modul de utilizare a aparatorii pentru fatd T-Comfort.

ATENTIE

» Aparatoarea pentru fatd T Comfort nu poate fi utilizatd impreuna cu masa de amplificare,
cu placa de marire sau cu placa patrata pentru marirea zonei (toate sunt elemente
optionale). Tnainte de a monta aparatoarea pentru fatd T Comfort, asigurati-va ca aceste
piese optionale nu sunt montate.

» Aparatoarea pentru fatd T Comfort nu poate fi utilizatd in acelasi timp cu aparatoarea
(standard) pentru fata sau cu aparatoarea pentru fata T (optional).

8.4.1 Montarea aparatorii pentru fata T Comfort

(1) Tineti cu ambele maini bratul detasabil al
aparatorii pentru fatd T Comfort si ridicati
aparatoarea in timp ce o prindeti in
cérligele din sténga si dreapta jos 1 ale
standului de expunere, pentru a o prinde
de cérligele din stanga si dreapta sus 2.

1 Carlige 1
2 Carlige 2
3 Brat detasabil
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(2) Asigurati-va ca butoanele de blocare din

partea inferioara a aparatorii pentru fata
T-Comfort, atat in stdnga, cat si in
dreapta, sunt blocate.

Asigurati-va ca butoanele sunt blocate, ceea
ce inseamna ca aparatoarea pentru fata T
Comfort este bine fixata.

<Atunci cand butoanele sunt blocate
corespunzator>

Butoanele din stanga si din dreapta sunt
blocate: Butoanele din stéanga si din dreapta
sunt iesite Tn afara.

<Atunci cand butoanele nu sunt blocate
corespunzator>

Butoanele din stanga si din dreapta sunt
deblocate: Butoanele din stanga si din
dreapta sunt apasate.

Butoane de deblocare

Blocat
N\

Butonul este in afara

Deblocat

=

Butonul este apasat

Daca butoanele din stédnga si dreapta sunt deblocate sau sunt partial blocate, scoateti
aparatoarea pentru fatd T Comfort urmand pasii din sectiunea ,8.4.2 Demontarea aparatorii

pentru fatd T Comfort”.

Montati din nou apératoarea pentru fata T Comfort.
Daca butoanele sunt deblocate, aparatoarea pentru fatd T Comfort poate cadea si poate
atinge placa de compresie. Atunci cand montati sau demontati aparatoarea pentru fata T

Comfort, tineti bratul detasabil cu ambele maini.

897N205241B
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunefe

8.4.2 Demontarea aparatorii pentru fata T Comfort

(1) Tineti bratul detasabil al aparatorii pentru fata T Comfort cu ambele méini, apasati
butoanele de deblocare din stanga si din dreapta, inclinati aparatoarea si trageti pana
cand suportul din stédnga si cel din dreapta ies in afara.

<Atunci cand butoanele sunt deblocate
corespunzator>
Butoanele din stanga si din dreapta sunt
deblocate: Butoanele din stanga si din

dreapta sunt apasate.

Daca butoanele sunt deblocate, aparatoarea pentru fatd T Comfort poate cadea si poate
laca de compresie. Atunci cand montati sau demontati aparatoarea pentru fata T
Comfart, tineti bratul detasabil cu ambele maini.
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8.5

8.5.1

(1)

Cum sa utilizati placile de compresie cu functie de
deplasare

Aceasta sectiune descrie modul de utilizare a placilor de compresie cu functie de deplasare.

* Placa de compresie compatibila: Placa de 18x24 (cu functie de deplasare), Placa de 9x24
(cu functie de deplasare), Placa de 18x24 (cu functie de deplasare PF)

Placile de compresie cu functie de deplasare permit efectuarea expunerilor cu un cdmp de
18x24 cm in pozitia centrald, in pozitia cea mai din dreapta sau cea mai din stdnga a mesei de
expunere. Daca unitatea de compresie nu este setata la una din aceste pozitii, nu se pot efectua
expuneri utilizdnd corespunzator de expunere la radiatii.

Montarea placilor de compresie cu functie de deplasare

Atasati placa de compresie.
Aliniati placa de compresie cu ghidajele portului de montare (A) si ridicati placa de compresie
pentru a prinde capatul de fixare (B).

alaundxe ap njeyun aje sjeuoijdo Jojejusws|e eaiezinn g njouden
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

Butoane

(2) Glisati unitatea de compresie in directia
dorita in timp ce apéasati parghia din
stanga sau din dreapta placii de
compresie.

Deplasare la stdnga Deplasare la dreapta

M

Placa de compresie

(3) Asigurati-va ca si cAmpul de expunere la radiatii s-a deplasat in aceeasi directie.

(4) Asigurati-va ca butoanele au revenit la pozitiile initiale.

ATENTIE

* Aveti grija sa nu va prindeti degetele atunci cand glisati unitatea de compresie.

« Asigurati-va ca butoanele au revenit la pozitiile initiale. in caz contrar, nu veti putea efectua
expuneri utilizdnd cadmpul corect de expunere la radiatii.

* Aveti grija sa nu confundati butonul de deblocare de pe panoul de comanda al bratului
pivotant cu maneta de deplasare a placii de compresie. Daca butonul de deblocare este
coborat accidental, este posibil ca placa de compresie cu functie de deplasare sa cada.

8-10
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8.5.2

(1)

Demontarea placilor de compresie cu functie de deplasare

in timp ce tineti baza placii de compresie
asa cum se arata in desenul alaturat,
coboréati butonul de eliberare din stédnga
sau din dreapta panoului de comanda al
bratului pivotant (A) si scoateti placa de
compresie (B).

Pentru a demonta placa de compresie, trageti intotdeauna de partea din spate a acesteia.

Daca scoateti placa tragand de orice alta parte a acesteia pot aparea forte nesimetrice care

pot duce la vatamari sau la deteriorarea echipamentului.

897N205241B
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

8.6 Utilizarea software-ului de expunere cu tomosinteza

=> Consultati ,Manual de operare al software-ului optional de expunere cu tomosinteza
fmpreuna cu sistemul FDR MS-4000” pentru detalii privind modul de utilizare al software-
ului de expunere cu tomosinteza.

» Software-ul de expunere cu tomosinteza este un element optional al sistemului
FDR MS-4000.

8-12 897N205241B



8.7 Utilizarea proiectiilor

=> Consultati ,Manual de operare al proiectiilor sistemului FDR MS-4000” pentru detalii privind
proiectiile.
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Capitolul 8 Utilizarea elementelor optionale ale unitatii de expunere

8.8 Utilizarea biopsiei

=> Consultati ,Manualul de operare al kitului de pozitionare optional pentru biopsie al FDR
MS-4000 (FDR-4000DRLC)” pentru detalii privind biopsia.
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8.9 Cum se utilizeaza optiunea de pozitionare a tubului

Prin apasarea butonului de pozitionare a tubului, aflat pe panoul de comanda al bratului pivotant,
poate fi rotitd doar partea cu tubul pentru raze X a bratului pivotant.

Tubul se roteste cu pana la 25° in stanga prin apasarea butonului de rotire in sens antiorar si in
dreapta prin apasarea butonului de rotire in sens orar.

* Pentru a utiliza aceasta optiune, rotiti butonul lampii de iluminare a cAmpului de expunere
de pe panoul de comanda al bratului pivotant la butonul de pozitionare a tubului.

* Nu este posibila expunerea cat timp tubul este pozitionat. Readuceti tubul in pozitia initiala
fnainte de a efectua o expunere.

* Optiunea de pozitionare a tubului este dezactivatd cand unghiul bratului pivotant este in
afara intervalului, de la -165° pana la +165°.

* Optiunea de pozitionare a tubului este dezactivata cand este instalata placa de marire,
placa patrata pentru marirea zonei sau placa rotunda pentru marirea zonei.

Buton de pozitionare  Buton de pozitionare
a tubului a tubului
(sténga) (dreapta)

|——.‘ @ — é\

Co
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