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Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 1: Johdanto

Luku 1 Johdanto

Lue kaikki ndma tiedot huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa. Noudata kaikkia
varoituksia ja varotoimia tdiman kayttdoppaan mukaisesti. Pidd tdma kayttoopas
saatavilla toimenpiteiden aikana. Ladkareiden tulee kertoa potilaille kaikista tassa
kayttdoppaassa kuvatuista jarjestelmén toimintaa koskevista mahdollisista riskeista ja
haittavaikutuksista.

Huomautus

& Hologic maarittaa osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kdyttdoppaan siséltamistd vaihtoehdoista ja lisdvarusteista voi puuttua jarjestelmasi
maarityksista.

1.1 Kayttotarkoitus

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan téta laitetta saa myyda vain ladkari tai laakarin
madrayksesta.

R only

Rintabiopsian Affirm®-ohjausjarjestelméa on digitaalisiin Selenia® Dimensions®- ja
3Dimensions™-mammografia- ja tomosynteesijirjestelmiin saatavilla oleva valinnainen
lisdvaruste. Se on tarkoitettu rinnan leesioiden tarkkaan kolmiulotteiseen
paikantamiseen. Sen tarkoituksena on antaa kohdeohjausta biopsioiden kaltaisissa
interventionaalisissa toimenpiteissa, leikkauksia edeltavassd paikannuksessa tai
hoitolaitteiden sijoittamisessa.

1.2 Kayttajaprofiilit

1.21 Mammografiateknikko
*  tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa mammografiateknikko
toimii
* on suorittanut mammografiajérjestelman kayttoa koskevan koulutuksen
* onsaanut koulutuksen mammografiakuvauksen asennoista
* on perehtynyt stereotaktisiin rintabiopsiatoimenpiteisiin
* osaa kidyttda tietokonetta ja sen oheislaitteita

*  pystyy nostamaan 9 kg (20 paunaa) kahdella kédelld olkapéiden korkeudelle
(tarpeen pystysuuntaisissa stereotaktisissa jarjestelmissa)

* on perehtynyt steriileihin toimenpiteisiin

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002 Sivu 1
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Luku 1: Johdanto

1.2.2 Radiologit, kirurgit
*  tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladkari toimii
* on perehtynyt stereotaktisiin rintabiopsiatoimenpiteisiin
* osaa kdyttaa tietokonetta ja sen oheislaitteita
* on perehtynyt steriileihin toimenpiteisiin
* antaa paikallispuudutteen

* on perehtynyt paksuneulabiopsioiden kirurgisiin perustoimenpiteisiin

1.2.3 Laaketieteellisen fysiikan asiantuntija
*  tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladketieteellisen fysiikan
asiantuntija toimii
* on perehtynyt mammografiaan
* on hankkinut kokemusta digitaalisesta kuvantamisesta

* osaa kdyttda tietokonetta ja sen oheislaitteita

1.3 Koulutusvaatimukset

Yhdysvalloissa kayttdjien on oltava rekisterdityja radiologiateknikoita, jotka tayttavat
mammografian suorittamisen edellytykset. Mammografialaitteiden kayttédjien on
taytettava kaikki perinteiselle ja digitaaliselle mammografialle asetetut Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkeviraston ohjeiden mukaiset asiaan liittyvat MQSA-laatustandardin
vaatimukset.

Kayttajalle on tarjolla eri koulutusvaihtoehtoja, joita ovat muun muassa:

* Hologicin kliinisten palveluiden asiantuntijan antama sovellusten
kayttokoulutus paikan paallad

* Tyoharjoittelu paikan paalld, mika tunnetaan myos vertaiskoulutuksena.
Liséksi kayttoopas siséltdd ohjeita jarjestelmén kaytosta.

Kaikkien kayttdjien on varmistettava, ettd he ovat saaneet koulutusta jarjestelman
oikeasta toiminnasta ennen sen kéyttda potilaiden tutkimiseen.

Hologic ei vastaa virheellisestd jarjestelman kaytosta johtuvista vammoista tai
vahingoista.

1.4 Laadunvalvontavaatimukset

Suorita kaikki laadunvarmistuksen testit aikataulun mukaisesti.

1.5 Teknisen kuvauksen tietojen sijainti

Teknisen kuvauksen tiedot ovat saatavilla huollon kisikirjassa.
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1.6 Takuulauseke

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia
laitteita ja niiden toimintaa alkuperdisen asiakkaan kéytossa ja julkaistujen
kayttoohjeiden mukaan kéytettyina yhden (1) vuoden ajan alkaen ldhetys- tai
asennuspaivamaarastd, jos erillinen asennus on tarpeen (”takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelj (24)
kuukautta, josta rontgenputkien tdystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12)
kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
kunnostettujen osien takuu kestéa alkuperdisen takuuajan loppuun tai
yhdeksankymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv)
kulutustavaroiden kayttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttopaivimaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kdyttdohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu
toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa
koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu my6s Hologicin asiakkaisiin kyseisen
valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kaytto on
keskeytymatonta tai virheetonts, tai ettd tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin
valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa. Nama takuut eivit koske mitaan
kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildsta korjaama,
siirtama tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien lampd tai sahko)
vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kdytolle; (c) sdilytetty, kunnossapidetty tai
kédytetty tavalla, joka ei ole yhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai
ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltdytyminen sallimasta Hologicin
suosittelemien ohjelmistopdivitysten asentamisesta; tai (d) madaritetty kuuluvaksi muun
kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai ”sellaisenaan”-perusteella.

1.7 Tekninen tuki

Katso tuotetuen yhteystiedot timan kayttdoppaan tekijanoikeussivulta.

1.8 Tuotevalitukset

IImoita kaikista timén tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laitteesta on aiheutunut
potilasvahinko tai potilasvahingon paheneminen, ilmoita asiasta valittomasti Hologicille.
(Saat yhteystiedot tekijanoikeussivulta.)

1.9 Hologicin kyberturvallisuutta koskeva lauseke

Hologic testaa jatkuvasti tietokoneen ja verkkoturvallisuuden vallitsevaa tilaa
mahdollisten tietoturvaongelmien tutkimiseksi. Tarvittaessa Hologic suorittaa tuotteen
paivitykset.

Katso Hologic-tuotteiden kyberturvallisuuden parhaita kaytantoja koskevat asiakirjat
Hologic-verkkosivuilta osoitteesta www.Hologic.com.
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1.10 Symbolit

Téssa osiossa kuvataan jarjestelmassa kaytetyt symbolit.

Potentiaalin tasausliitin

Suojamaadoituksen liitin

Tietokoneen ja ndyton virtapainike

Havita sahko- ja elektroniikkalaitteet erilladn normaalijatteestd. Laheta
kdytosta poistettu materiaali Hologicille tai ota yhteyttd huoltoedustajaan.

LR | c (D <G

Valmistaja
Valmistuspaiva
Luettelonumero
REF
Sarjanumero
SN
f Huomio
:I: Noudata kayttdohjeita
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1.11 Varoitusten, huomioiden ja huomautusten kuvaukset

Kuvaukset varoituksista, huomioista ja huomautuksista, joita on kdytetty tassa
kayttdoppaassa:

VAROITUS!
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti mahdollisen vaarallisen
tai hengenvaarallisen loukkaantumisen vilttimiseksi.

>

Varoitus:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti loukkaantumisen vilttimiseksi.

Huomio:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti laitevaurion, tietohdvion tai
ohjelmistosovellusten tiedostojen vaurioitumisen vilttimiseksi.

> b

Huomautus
Huomautukset sisaltavat lisatietoja.

b
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Luku 2 Yleiset tiedot

21 Jarjestelman yleiskatsaus

Rintabiopsian Affirm-ohjausjérjestelma kiinnitetddn Selenia Dimensions- tai
3Dimensions-jarjestelman C-kaareen. Affirm-biopsiajdrjestelma muodostuu kahdesta
padosasta, jotka ovat

* Dbiopsian ohjausmoduuli
* Dbiopsian valvontamoduuli.

Yhteensopiva biopsialaite kiinnitetadn biopsian ohjausmoduulin laitetelineeseen.
Toimenpiteissé, joissa kdytetdan tavallista neulan vientitapaa, Affirm-jarjestelman
moottorit siirtavat biopsialaitetta X- ja Y-suunnissa. Z-akselin liikettd ohjataan
manuaalisesti. Biopsian ohjausmoduuliin voidaan asentaa lateraalivarren
pystysuuntainen Affirm-biopsialisdavaruste toimenpiteitd varten, joissa kdytetddn neulan
lateraalista vientitapaa. Lateraalivarren lisdvarustetta kdytettdessa X-, Y- ja Z-akselien
liikke on sama kuin neulan tavallisissa vientitavoissa. C-kaari asetetaan nollakulmaan (0°)
ja biopsialaite sijoitetaan samalla tavalla kuin neulan tavallisessa lahestymistavassa.
Tamaén jalkeen neula viedddn manuaalisesti rintaan pitkin sen omaa X-akselia, josta
kaytetadn nimitysta “Lat. X”.

Selenia Dimensions- ja 3Dimensions-jarjestelmien putkivarsi liikkuu erilldan
puristusvarresta, jotta 2D- ja tomosynteesikuvien ottaminen kohdistusta varten on
mahdollista. Kuvatyypit, joita voit ottaa, maaraytyvéat sen mukaan, minkalaiset
kuvantamisjarjestelméan kayttooikeudet sinulla on. Katso kuvantamisjarjestelmaa
koskevat kattavat tiedot sen kiyttdoppaasta. Biopsiatyypit, joita voit suorittaa,
madrdytyvat sen mukaan, minkalaiset Affirm-jarjestelman kayttooikeudet sinulla on.
Naet kaikki asennetut kayttolupasi System Tools (Jarjestelméan tyokalut) -vélilehden
kohdasta Licensing (Kayttoluvat).
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Kuvan selitys
1. Biopsian

ohjausmoduuli
2. Biopsian

valvontamoduuli

Kuva 1: Affirm-biopsiajirjestelmd Selenia Dimensions -mammografiajirjestelmdssi
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2.2 Biopsian ohjausmoduulin kasittely

Huomio:
Vaurioiden ja neulan ohjausvaiheen kohdistusongelmien vilttimiseksi noudata
varovaisuutta biopsian ohjausmoduulia siirtdessasi.

Huomio:
Affirm-biopsiaohjausmoduuli painaa 6,8 kg (15 paunaa). Varmista siirtidessasi sitd,
ettd sinulla on tukeva ote kahvoista.

Nosta biopsian ohjausmoduulia vain kahvoista.

Kuva 2: Biopsian ohjausmoduulin nostaminen

Kun biopsian ohjausmoduuli ei ole kéytossd, aseta laite seldlleen takapuoli alaspain.

Kuwa 3: Biopsian ohjausmoduulin sdilyttiminen
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2.3

N
»

>

>

N

Turvallisuutta koskevat tiedot

Lue tdmad kayttoopas ja perehdy sen sisaltoon ennen kuin kaytat jarjestelmaa. Pida
kayttdopas saatavilla potilastoimenpiteiden aikana.

Noudata aina kaikkia tdiman kayttdoppaan ohjeita. Hologic ei vastaa virheellisesta
jarjestelman kaytosta johtuvista vammoista tai vahingoista. Hologic voi jarjestda
koulutuksen toimipaikassasi.

Jarjestelmassa on suojalaitteita, mutta teknikon on osattava kéyttaa jarjestelmaa
turvallisesti. Teknikon on otettava huomioon rontgensateilyn terveydelle vaaralliset
vaikutukset.

Ala kytke laitetta mihink&én jérjestelméén tai osaan, jota ei ole kuvattu tissd oppaassa.
Osayhdistelmistd on oltava tiedot, jotka vahvistavat potilaan, henkilokunnan ja
ympariston turvallisuuden. Kaikki muut kelpuutukset ovat kayttajan vastuulla.

Varoitukset ja varotoimet

VAROITUS!
Sahkokatkon sattuessa ota potilas pois jarjestelmasti ennen virran
kytkemista.

Varoitus:
Tuotat rontgensateitd, kun kaytat tassa kayttooppaassa kuvattuja
toimenpiteita.

Varoitus:
C-kaarilaitteen liike on moottoroitu.

Varoitus:
Putkivarren liike on moottoroitu.

Varoitus:
Vain patevit kiyttajat voivat kayttaa tata jarjestelmaa.

Varoitus:

Tatd jarjestelmada voivat kiyttaa vain ladkarit ja terveydenhoitopalveluiden
tarjoajat, jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisiin
biopsiatoimenpiteisiin.

Sivu 10
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Varoitus:
Al kayta tita laitetta, jos havaitset vikoja tai ongelmia.

Varoitus:
Kéyttdjan on sovittava hyviaksytyn huoltoinsin6drin kanssa ennakoivista
huolloista.

> b

Varoitus:
Kayttdjan tai huoltoinsindorin on korjattava ongelmat ennen jirjestelman
kayttoa.

>

Varoitus:
Al jita potilasta ilman valvontaa toimenpiteen aikana.

Varoitus:
Pida potilaan kiddet pois kaikilta painikkeilta ja kytkimilta koko ajan.

Huomio:
Vaurioiden ja virheellisen kohdistuksen vilttimiseksi noudata varovaisuutta
Affirm-jdrjestelmaa siirtdessasi.

Huomio:
Affirm-biopsiaohjausmoduuli painaa 6,8 kg (15 paunaa). Varmista siirtdessasi sitd,
ettd sinulla on tukeva ote kahvoista.

> PP

Huomautus
Jarjestelmassa ei ole kéyttdjan huollettavissa olevia osia.

b

2.5 Vaatimustenmukaisuus
Téssd osiossa kuvataan jarjestelman vaatimustenmukaisuusvaatimukset ja valmistajan
vastuut.

2.51 Vaatimustenmukaisuusvaatimukset

Valmistaja vastaa timén laitteen turvallisuus-, luotettavuus- ja
suorituskykyvaikutuksista seuraavin ehdoin:
* Laitetta kdytetdan kiyttdoppaan mukaisesti.

* Asennustoitd, laajennuksia, uudelleensdétojd, muutoksia ja korjauksia tekevit vain
valtuutetut henkilot.

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002 Sivu 11



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 2: Yleiset tiedot

2.6 Etiketin sijainnit

®
HOLOGIC'  w:z:::
36 Apple Ridge Rd.
Danbury, CT. 06810

Affirm™ Breast Biopsy Guidance System

A DI] = 0044
Patents: http://hologic.com/patentinformation
Made in USA

LBL-05559

\ J
Kuva 4: Biopsian ohjausmoduulin etiketin sijainti

Kuva 5: Lateraalivarren sarjanumeroetiketin sijainti
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Luku 3 Asennus, tarkistus ja poisto

3.1 Biopsian ohjausmoduulin osat

Biopsian ohjausmoduuli asennetaan Selenia Dimensions- ja 3Dimensions-jarjestelmien C-
kaaren etupuolelle. Lukitusvipu (katso seuraava kuva, kohta 8) kiinnittdd moduulin
paikalleen. Johto (kohta 7) kytketdédn C-kaaren sivuun biopsian ohjausjarjestelman

kayttoa varten.

Kuwva 6: Biopsian ohjausmoduuli
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Taulukko 1: Biopsian ohjausmoduulin osat

N "

Nimi Kuvaus

0

1 [Kiinnityskoukut Biopsian ohjausmoduulin kummallakin on puolella on kaksi
koukkua, joilla moduuli pysyy kuvantamisjarjestelman kanturissa.

2 |Kahvat Kummallakin puolella on yksi. Pida molemmista kahvoista, kun
nostat biopsian ohjausmoduulia.

3 |Biopsialaitteen Pyorittamalld jompaakumpaa nuppia voit liikuttaa biopsialaitetta

eteenpdinvienti- liukukiskoa pitkin.
/takaisinvetonupit

4 |Liukukisko Biopsialaitteen teline on kiinnitetty tdahén, ja kiskoa pitkin
biopsialaitetta voi liikuttaa manuaalisesti.

5 |Neulanohjaimen Pidikkeeseen kiinnitetdadn kertakayttdinen neulanohjain, jonka lapi

pidike biopsianeula vied&dan. (Tamén etupuolen neulanohjain poistetaan,
kun lateraalivarsi asennetaan.)

6 |Laiteteline Teline pitda paikoillaan biopsialaitteen sovitinta, johon
biopsianeula kiinnitetdaan. Se liukuu liukukiskoa pitkin, kun
biopsialaitteen eteenpdinvienti- tai takaisinvetonuppia pyoritetdan.

7 |Johto Johto liitetdédn kuvantamisjarjestelméan biopsian ohjausmoduulin
virransyottoa varten.

8 | Lukitusvipu Kummallakin puolella on yksi. Lukitse biopsian ohjausmoduuli
paikalleen ja C-kaareen kiinnittdmalla nama kaksi vipua.

9 |Vastake Biopsian valvontamoduulin johto liitetaan tahan.

Sivu 14
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3.2 Biopsian valvontamoduulin osat

Biopsian valvontamoduuli kiinnitetaan biopsian ohjausmoduulin vasempaan tai oikeaan
kahvaan kannattimella (kohta 5). Ndytto (kohta 2) on kosketusnaytto, jonka avulla
kayttdja voi suorittaa haluamansa tehtavat. Moduulin kummallakin puolella olevat
moottorin kayttoonottopainikkeet (kohta 3) aktivoivat biopsialaitteen moottoroidun

liikkeen.

Kuva 7: Biopsian valvontamoduuli

Taulukko 2: Biopsian valvontamoduulin osat

\
or Nimi Kuvaus
1 |Johto Liitetaan biopsian ohjausmoduuliin.
2 Naytto Naytossa nakyvét kohteet, jarjestelman tila, biopsialaitteen nimi ja

turvamarginaalit. Eri vaihtoehtoja voi valita kosketusndyton
painikkeilla.

3 | Moottorin
kayttoonottopainikkeet

Nayton kummallakin puolella on eteen- ja taaksepainikkeet.
Aktivoi moottorin liike painamalla jommankumman puolen
eteen- ja taaksepainikkeita samanaikaisesti.

4  |Nivelvarren lukitus ja
vapautus

Vapauta lukko pyorittamalla nuppia ja sadda moduulia. Lukitse
varsi ja kiinnita moduuli uuteen asentoon pyorittamalld nuppia
vastakkaiseen suuntaan.

5 Kannatin

Kannatin kiinnitetadn biopsian ohjausmoduulin
jompaankumpaan kahvaan.

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002
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3.3 Paaosien asentaminen

3.3.1 Biopsian ohjausmoduulin asentaminen

Kuvantamisjarjestelman virta voi olla kytkettyna tai katkaistuna, kun asennat biopsian
ohjausmoduulin.

Huomio:
Vaurioiden ja neulan ohjausvaiheen kohdistusongelmien vilttimiseksi noudata
varovaisuutta biopsian ohjausmoduulia siirtdessasi.

Huomio:
Affirm-biopsiaohjausmoduuli painaa 6,8 kg (15 paunaa). Varmista siirtdessasi sitd,
ettd sinulla on tukeva ote kahvoista.

Kuwa 8: Biopsian ohjausmoduulin asennus

1. Siirrd puristuslaite alas.
Pida biopsian ohjausmoduulista kiinni molemmista kahvoista.

Liu"uta biopsian ohjausmoduulin yldkoukut (kohta 2) kuvantamisjarjestelmén C-
kaaren etupuolella oleviin aukkoihin, jotka on merkitty Affirm-jarjestelmén
kuvakkeella (kohta 2A). Varmista, ettd yla- ja alakoukut kiinnittyvat C-kaareen.

4. Lukitse moduuli C-kaareen tyontdmalla biopsian ohjausmoduulin lukitusvivut
(kohta 3) ylaasentoon.

5. Kohdista biopsian ohjausmoduulin johdossa (kohta 4) oleva punainen piste C-kaaren
sivussa olevan vastakkeen punaiseen pisteeseen. Kytke johto vastakkeeseen.
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3.3.2 Biopsian valvontamoduulin asentaminen

Biopsian valvontamoduuli kiinnitetddan biopsian ohjausmoduulin vasempaan tai oikeaan
kahvaan.

Kuvan selitys

Nivelvarren lukitusnuppi
Biopsian valvontamoduulin johto
Kiristimen saatonuppi

Kannatin

SANE-SER

Kannattimen lukko

L

Kuwa 9: Biopsian valvontamoduulin asennus

1. Vapauta nivelvarren lukitusnuppi (katso edellinen kuva, kohta 1).

2. Aseta kannatin (kohta 4) siten, ettd sen lukkopuoli (kohta 5) asettuu kahvan
etupuolelle.

Kiinnitd kannattimen lukkopuoli kahvan alaosan ympiirille.

Liu'uta kannattimen vastakkainen puoli kahvan ymparille. Kannatin kiinnittyy
potilaan kahvaan.

Saada tarvittaessa kiristimen sdadtonuppia (kohta 3).
Tyonné kannattimen lukko lukitusasentoon (kohta 5).

Varmista, ettd tima sdato pitaa kannattimen paikallaan. Jos kannatin liikkuu tai et
saa kannattimen lukkoa kokonaan lukittuun asentoon, sdada kiristimen saatonupilla
(kohta 3).

8. Kytke biopsian ohjausyksikon johto (kohta 2) biopsian valvontamoduulin
vastakkeeseen.

Kannattimen korkeuden saataminen

1. Vapauta kannattimen lukko (katso edellinen kuva, kohta 5).
2. Liu’uta kannatin haluamallesi korkeudelle.

3. Tyo6nna kannattimen lukko lukitusasentoon.
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Biopsian valvontamoduulin asennon saataminen

1. Vapauta nivelvarren lukitusnuppi (katso edellinen kuva, kohta 1).
2. Kallista tai muuta biopsian valvontamoduulin nykyistd kulmaa.

3. Lukitse biopsian valvontamoduuli uuteen asentoon pydrittamalla lukitusnuppia.

3.4 Lisavarusteiden asentaminen ja irrottaminen

3.41 Biopsiapuristuslevyt

5 x 5 cm:n standardi 6 x 7 cm:n standardi 5x5cmmn 15 cmn
biopsialevy biopsialevy aksillaarinen lateraalivarren
biopsialevy biopsialevy*

arjestelma tunnistaa automaattisesti biopsian ohjausmoduuliin asennetun lateraalivarren.
*Jarjestelmd tunnistaa automaattisesti b hj duul tun lateraal

Biopsiapuristuslevyt kiinnittyvat kuvantamisjarjestelmén puristuslaitteeseen. Katso
kuvantamisjarjestelman kiyttdoppaasta ohjeet levyjen asentamiseen ja poistamiseen.

3.4.2 Neulanohjain

Varoitus:
Kiytd aina steriileja tekniikoita, kun kaytit neulanohjaimia
potilastoimenpiteiden aikana.

>

Varoitus:
On tirkeda asentaa laite oikein. Huolehdi, ettd asetat neulan yla- ja
alaneulanohjainten lipi.

>

Huomautus
Kéyttdamasi neulanohjaimet voivat nayttaa erilaisilta kuin téssa esitetyt neulanohjaimet.

b
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Neulanohjaimen asentaminen standardiin neulanohjaimen pidikkeeseen

1. Aseta neulanohjaimen pidikkeen neulanohjaintangot standardiin laitetelineeseen
(liu"uta sisdan alapuolelta).

Kuwa 10: Neulanohjaimen pidikkeen asentaminen standardiin
laitetelineeseen

2. Kohdista kertakdyttoinen neulanohjain (kohta 1) siten, ettd neulanohjaimen koholla
olevan nelion puoli asettuu neulanohjaimen pidikkeen kahden nokan viliin
(kohta 2).

Kuvan selitys
1. Kertakayttéinen
neulanohjain

2. Neulanohjaimen pidike
(standardi)

Kuva 11: Neulanohjaimen asentaminen
standardiin neulanohjaimen pidikkeeseen

3. Liu’uta-neulanohjaimen U:n muotoisen puolen avoin kohta neulanohjaimen
pidikkeessé olevan tapin ymparille.

4. Tyonna neulanohjainta sisdan, kunnes se lukittuu paikalleen.
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Kertakiyttdisen neulanohjaimen irrottaminen
1. Irrota biopsialaite laitetelineesta.

2. Veda kertakdyttéinen neulanohjain irti neulanohjaimen pidikkeen tapista.

3. Havitd kertakdyttéinen neulanohjain paikallisten méaaraysten mukaisesti.

3.4.3 Biopsialaitteen sovitin
Biopsialaitteen sovittimen asentaminen standardiin laitetelineeseen

1. Kohdista biopsialaitteen sovittimen ulommat reiét (kohta 1 seuraavassa kuvassa)
laitetelineen ohjaintappeihin.
Kohdista biopsialaitteen sovittimen keskimmainen reika kiinnitysruuviin (kohta 2).

Kiinnitd biopsialaitteen sovitin kdantamalla kiinnitysnuppia (kohta 3).

Kuvan selitys

1. Biopsialaitteen sovittimen reidt
2. Laitteen kiinnitysruuvi

3. Laitteen kiinnitysnuppi

Kuwa 12: Biopsialaitteen sovittimen
kiinnittdminen (standardiin)
laitetelineeseen

Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen

1. Vapauta biopsialaitteen sovitin kdantamalla kiinnitysnuppia.

2. Veda biopsialaitteen sovitin irti telineesta.

3.4.4 Biopsialaite

Asenna tai irrota biopsialaite ja sovitin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Vie biopsianeula
varovasti kertakayttoisen neulanohjaimen lépi, kun asennat biopsialaitteen.
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3.4.5 Lateraalivarsi ja lateraalivarren lisavarusteet

Varoitus:

Noudata varovaisuutta kisitellessdsi lateraalivartta. Lateraalivarren
kolahtaminen tai iskeytyminen johonkin voi vaikuttaa jirjestelmin
tarkkuuteen, aiheuttaa potilaalle vammoja tai vaurioittaa laitteita.

Lateraalivarren yleiskatsaus

e
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Kuwa 13: Lateraalivarren osat

Taulukko 3: Lateraalivarren osat

Nro Nimi Kuvaus
1 Lateraalivarren Lateraalivarren kiinnitysosa, joka kiinnitetdan standardiin
teline laitetelineeseen ja joka pitda lateraalivarren kiinni biopsian
ohjausmoduulissa.
2 X-pysayttimen Tama nayttda X-pysayttimen paikan lateraalivarren alapuolella
paikanosoitin olevalla mitta-asteikolla.

3 X-pysayttimen vipu | Tama on lukitusvipu, jolla X-pysaytin lukitaan paikoilleen
lateraalivarressa ja jolla lukitus voidaan avata.

4 X-pysaytin Tama pysdyttda kelkan liikkeen, kun se on lukittuna paikalleen.
Aseta X-akselin paikanosoitin alemman mitta-asteikon lateraalisen
X-akselikoordinaatin kohdalle, jotta biopsialaite ei paase
liikkkumaan lateraalisen X-akselin kohteen ohi. Ty6nna ylospain

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002 Sivu 21



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas

Luku 3: Asennus, tarkistus ja poisto

Nro

Nimi

Taulukko 3: Lateraalivarren osat

Kuvaus

samalla kun liu"utat X-pysaytinta lateraalivartta pitkin, jotta se
liikkuu tasaisesti.

Mitta-asteikko

Lateraalivarren kummallakin puolella on mitta-asteikko. Keltainen
mitta-asteikko on tarkoitettu neulan oikeanpuoleista lateraalista
vientid varten. Sininen mitta-asteikko on tarkoitettu neulan
vasemmanpuoleista lateraalista vientid varten. Aseta kelkka
ylemman mitta-asteikon avulla. Aseta X-pysdytin alemman mitta-
asteikon avulla.

Kelkka

Kelkka on kiinni lateraalivarressa ja siihen kiinnitetdan laiteteline,
johon biopsianeula asennetaan. Se liikkkuu lateraalivartta pitkin
biopsiatoimenpiteiden aikana.

Kelkan
paikanosoitin

Téama nayttdd kelkan paikan lateraalivarren ylapuolella olevalla
mitta-asteikolla.

Kelkan vipu

Kiinnittdmalld vivun voit lukita kelkan paikalleen lateraalivarren
kiskoon. Vipu on lukittu, kun se on pystysuoraan alhaalla. Vipu on
avattu, kun se on pystysuoraan ylh&éalla. Aseta vipu tdysin
avoimeen asentoon, jotta kelkka liikkuu sujuvasti lateraalivartta
pitkin.

Laitetelineen vipu

Lukitusvipu, jolla laiteteline lukitaan kelkkaan ja jolla lukitus
avataan.

10

Laitteen
kiinnitysnuppi

Kiinnitd ja irrota biopsialaitteen sovitin pyorittdimalla nuppia.

11

Laiteteline

Teline pitdd paikoillaan biopsialaitteen sovitinta, johon
biopsianeula kiinnitetaan. Neulanohjaimen pidike kiinnitetaan
laitetelineen neulanohjaintankojen paahan.

12

Neulanohjaimen
pidike

Pidikkeeseen kiinnitetaan kertakdyttdinen neulanohjain, jonka lapi
biopsianeula vied&dan.
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Lateraalivarsi voidaan asentaa biopsian ohjausmoduulin vasemmalle tai oikealle
puolelle, jotta neulan vienti kummastakin suunnasta on mahdollista. Selvita haluttu
vientisuunta ennen lateraalivarren asentamista ja asenna biopsian valvontamoduuli
halutun vientisuunnan vastakkaiselle puolelle.

Kuwva 15: Lateraalivarren asennus, kun neula viedddin oikealta (keltainen)
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Lateraalivarsi

A Varoitus:

Puhdista lateraalivarsi ennen jokaista kadyttokertaa ja jokaisen kayttokerran
jdlkeen (katso kohta Yleistd puhdistuksesta sivulla 82).

Lateraalivarren asentaminen

1. Varmista, ettd C-kaaren asetus on 0 asetusta.

2. Aseta lateraalivarren jalusta tiukasti kuvan vastaanottimen paalle.

Huomautus

iv \ Kayta lateraalivarren jalustaa vain lateraalivarsitoimenpiteissa.

Kuva 16: Lateraalivarren jalustan asettaminen kuvan vastaanottimen piille

3. Asenna lateraalivarren biopsialevy. Kun levy on asennettu, jarjestelma tunnistaa
automaattisesti, ettd biopsian ohjausmoduulissa kaytetddn lateraalivartta. Jos C-
kaarta ei ole asetettu 0 asteeseen, biopsian valvontamoduuli kehottaa kdantamaan C-
kaaren 0 asteen kulmaan.
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4. Irrota Affirm-jdrjestelmastd neulanohjaimen pidike, jota kdytetdan standardissa
laitetelineessa.

Kuva 17: Neulanohjaimen pidikkeen irrottaminen
standardista laitetelineestdi

5. Selvitd biopsialaitteen vientisuunta (biopsian ohjausmoduulin vasen tai oikea puoli).
Varmista, etta biopsian valvontamoduuli on kiinnitetty oikealle puolelle biopsian
ohjausmoduulia neulan halutun vientisuunnan mukaisesti.

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002 Sivu 25



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 3: Asennus, tarkistus ja poisto

6. Kiinnita lateraalivarsi biopsian ohjausmoduuliin (katso seuraava kuva).

a. Kohdista lateraalivarren yla- ja alaohjainreidt (kohta 1 seuraavassa kuvassa)
biopsian ohjausmoduulin laitetelineen yla- ja alatappeihin.

b. Kohdista lateraalivarren keskireika (kohta 2) laitetelineen kiinnitysruuviin.

c. Kiinnita lateraalivarsi biopsian ohjausmoduuliin pyorittamalla kiinnitysnuppia
(kohta 3).

d. Varmista, ettd kaksi asennuspintaa kohdistuvat oikein.

Kuvan selitys

1. Lateraalivarren telineen
ohjainreiat

2. Laitteen kiinnitysruuvi

3. Laitteen kiinnitysnuppi

o o=

Kuwva 18: Lateraalivarren asentaminen laitetelineeseen
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7. Valitse biopsian valvontamoduulissa oikea Lateral Arm Mounting Side
(Lateraalivarren asennuspuoli) -painike sen mukaan, kummalle puolelle
lateraalivarsi on asennettu.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

W ()
A A

Kuva 19: Lateraalivarren asennuspuolen valintandytto

8. Vahvista, ettd lateraalivarsi on asennettu, valitsemalla biopsian valvontamoduulissa
OK.

Lateraalivarren irrottaminen

—_

Loysaa laitteen kiinnitysruuvi kdantdmalla standardin laitetelineen kiinnitysnuppia.
2. Veda lateraalivarsi irti biopsian ohjausmoduulista.

3. [Irrota lateraalivarren levy.
4

Irrota lateraalivarren jalusta.

Lateraalivarren neulanohjain

Varoitus:
Kiytd aina steriileja tekniikoita, kun kaytit neulanohjaimia
potilastoimenpiteiden aikana.

>

Varoitus:
On tirkeda asentaa laite oikein. Huolehdi, ettd asetat neulan yla- ja
alaneulanohjainten lipi.

>

Huomautus
Neulanohjaimet voivat ndyttaa erilaisilta kuin tdssa esitetyt neulanohjaimet.

L
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Neulanohjaimen asentaminen lateraalivarren neulanohjaimen pidikkeeseen

1.

Varmista, ettd lateraalivarsi on kiinnitetty oikealle puolelle biopsian ohjausmoduulia
halutun vientisuunnan mukaisesti. Katso tarvittaessa kuvat Lateraalivarren asennus,
kun neula vieddan vasemmalta (ja oikealta).

Varmista, ettd laiteteline on kiinnitetty oikealle puolelle lateraalivartta halutun
vientisuunnan mukaisesti. Katso tarvittaessa kohta Lateraalivarren laiteteline sivulla 30.

Varmista, ettd oikea neulanohjaimen pidike on asennettu neulanohjaintankoihin
neulan vientisuunnan mukaisesti (katso seuraavat kuvat). Irrota tarvittaessa
nykyinen neulanohjaimen pidike (kohta 1) ja asenna oikea pidike (kohta 2). Muista
seuraavat seikat:

* Neulan vasemmanpuoleista vientisuuntaa kaytettdessa neulanohjaintankojen
siniseen padhén kiinnitetaan sininen neulanohjaimen pidike.

* Neulan oikeanpuoleista vientisuuntaa kaytettdessa neulanohjaintankojen
keltaiseen padhan kiinnitetddn keltainen neulanohjaimen pidike.

Kuwva 20: Sinisen neulanohjaimen pidikkeen kiinnittiminen Kuva 21: Keltaisen neulanohjaimen pidikkeen kiinnittdminen
neulanohjaintankoihin (kun neula viediin vasemmalta) neulanohjaintankoihin (kun neula viediidn oikealta)
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4. Liu'uta kertakayttéinen neulanohjain (kohta 1) neulanohjaimen pidikkeen paassa
olevan tapin paaille (kohta 2).

Kuvan selitys

1. Kertakdyttdinen
neulanohjain

2. Neulanohjaimen pidike

Kuwa 22: Kertakiyttdisen neulanohjaimen asentaminen
(Iateraalivarren) neulanohjaimen pidikkeeseen

Kertakdyttdisen neulanohjaimen irrottaminen

1. Irrota biopsialaite ja sovitin laitetelineesta.
2. Veda kertakdyttéinen neulanohjain irti neulanohjaimen pidikkeen tapista.

3. Havita kertakdyttéinen neulanohjain paikallisten méadraysten mukaisesti.
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Lateraalivarren laiteteline
Laitetelineen asennus

1. Ké&anna kelkan vipu kokonaan ylos avattuun asentoon.

Kuwva 23: Kelkan vipu lukittuna ja avattuna

Huomautus
iv \ Kelkan vivun on oltava kokonaan ylhaallg, jotta kelkka liikkuu sujuvasti lateraalivartta
pitkin.

2. Aseta kelkka 220 mm:n kohdalle kayttamalla apuna kelkan paikanosoitinta ja
ylempaa mitta-asteikkoa.

Huomautus
v Kelkan paikanosoittimen asettaminen 220 mm:n kohdalle takaa turvallisen etdisyyden
rintaan biopsialaitteen kiinnittdmista varten.

3. Ka&anna kelkan vipu kokonaan alas lukittuun asentoon.

4. Kaanna laitetelineen vipu ylos avattuun asentoon.

Kuwva 24: Laitetelineen vipu lukittuna ja avattuna

Sivu 30 MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 3: Asennus, tarkistus ja poisto

5. Liu’uta laitetelinettd lateraalivarren kelkkaan, kunnes se pysahtyy.
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Kuwva 25: Laitetelineen asentaminen lateraalivarren kelkkaan

Huomautus
& Laiteteline on asennettava siten, ettd neulanohjain on lateraalivarren etupuolella.

6. Lukitse laiteteline paikalleen kaantamalla laitetelineen vipu alas.

Laitetelineen irrottaminen

1. Avaa laitetelineen lukitus kddntamalla laitetelineen vipu yl0s.

2. Liu’uta laiteteline pois lateraalivarresta.
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Biopsialaitteen sovitin
Biopsialaitteen sovittimen asentaminen

1. Kohdista biopsialaitteen sovittimen ulommat reiét (kohta 1 seuraavassa kuvassa)
laitetelineen ohjaintappeihin.
Kohdista biopsialaitteen sovittimen keskimmaéinen reika kiinnitysruuviin (kohta 2).

Kiinnitd biopsialaitteen sovitin kdantamalla laitteen kiinnitysnuppia (kohta 3).

L

Kuwa 26: Biopsialaitteen sovittimen kiinnittdminen (lateraalivarren) laitetelineeseen

Kuvan selitys

1. Biopsialaitteen sovittimen reiat
2. Laitteen kiinnitysruuvi

3. Laitteen kiinnitysnuppi

Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen

1. Vapauta biopsialaitteen sovitin kdantdmalla kiinnitysnuppia.

2. Veda biopsialaitteen sovitin irti laitetelineesta.
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Biopsialaite

Asenna tai irrota biopsialaite ja sovitin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Vie biopsianeula
varovasti kertakédyttdisen neulanohjaimen lapi, kun asennat biopsialaitteen.

Biopsialaitetta ja lateraalivartta koskevat varotoimet

Varoitus:
Varmista ennen biopsialaitteen laukaisua tai kudosnaytteiden ottamista, etta
kelkan, laitetelineen ja X-pysdyttimen vivut ovat taysin lukituissa
asennoissa.

T

210
T

Kuwa 27: Lukitusvivut tiysin lukitussa asennossa
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X-pysaytin

X-pyséytin on lisdvaruste, joka pyséyttaa kelkan ja laitetelineen liikkeen lateraalisella X-
akselilla. X-pysdyttimen paikanosoitinta kdytetdan X-pysayttimen sijoittamiseen
lateraalivarren alemmalle mitta-asteikolle. Toimenpiteen aikana X-pyséaytin sijoitetaan
lateraalisen X-akselikoordinaatin kohdalle biopsian valvontamoduulissa esitetyn
mukaisesti. Kun X-pysdytin on lukittu paikalleen ja kelkka on asetettu X-pysaytintd
vasten, X-pysdyttimen paikka ja kelkan paikka ovat saman arvon kohdalla omilla mitta-
asteikoillaan. X-pysdyttimen kéytto on valinnaista.
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Kuva 28: X-pysiyttimen ja kelkan mitta-asteikot ja sijoittaminen
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X-pysdyttimen asentaminen

Varmista, ettd X-pysdyttimen vipu on avatussa asennossa (ylhaalla).

2. Liu'uta X-pysaytin lateraalivarteen samalle puolelle kuin missa lateraalivarren teline
on. X-pysaytin liukuu eteenpain vain, kun X-pysayttimen paikanosoittimen avoin
puoli on kddnnetty kohti lateraalivarren telinettd. Katso asettelu seuraavasta kuvasta.

Kuwva 29: X-pysiyttimen asentaminen lateraalivarteen

3. Aseta X-pysayttimen paikanosoitin haluamaasi kohtaan mitta-asteikolla.

Huomautus
iv\ Jotta X-pysaytin liikkkuu sujuvasti, tyonna sita ylospain liu'uttaessasi sita paikalleen.

4. Kaanna X-pysdyttimen vipu alas lukitusasentoon.

& Varoitus:

X-pysdyttimen on oltava lukittuna ennen kuin biopsialaite siirretaan
paikalleen.

X-pysdyttimen irrottaminen

1. K&anna X-pysdyttimen vipu kokonaan ylos avattuun asentoon.
2. Liu’uta X-pysaytin pois lateraalivarresta.

3. Kaanna X-pysdyttimen vipu avattuun asentoon (alas) varastointia varten.

Huomautus
iv \ X-pysdytin varastoidaan lukitusasennossa lateraalivarren koteloon.
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3.5 Jarjestelman tarkistukset

3.5.1 Isantayhteyden vahvistaminen

Kun kuvantamisjéarjestelma on kytketty kayttoon ja Affirm-jarjestelman johtoliitdnnéat on
tehty oikein, biopsian valvontamoduulissa ndkyy Home (Aloitus) -néytto.

Affirmr

Kuwa 30: Biopsian valvontamoduulin Home (Aloitus) -niytto
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3.6 Paaosien irrottaminen

3.6.1 Biopsian valvontamoduuli
Biopsian valvontamoduulin irrottaminen biopsian ohjausmoduulista:

1. Irrota biopsian valvontamoduulin johto biopsian ohjausmoduulista.
2. Vapauta kannatinlukko.

3. [Irrota biopsian valvontamoduuli biopsian ohjausmoduulista.

4

Sidilyta biopsian valvontamoduulia turvallisessa paikassa.

3.6.2 Biopsian ohjausmoduuli

Huomio:
Vaurioiden ja neulan ohjausvaiheen kohdistusongelmien vilttimiseksi noudata
varovaisuutta biopsian ohjausmoduulia siirtdessasi.

>

Huomio:
Affirm-biopsiaohjausmoduuli painaa 6,8 kg (15 paunaa). Varmista siirtdessasi sitd,
ettd sinulla on tukeva ote kahvoista.

>

Biopsian ohjausmoduulin irrottaminen kuvantamisjarjestelmén C-kaaresta:

1. Irrota biopsian ohjausmoduulin johto C-kaaresta.

2. Pida biopsian ohjausmoduulin kahvasta yhdella kadelld samalla kun vapautat
lukitusvivut toisella kadella.

3. Tartu kdsin kummastakin kahvasta ja nosta biopsian ohjausmoduuli pois C-kaaren
aukoista.

4. Varastoi biopsian valvontamoduuli ja biopsian ohjausmoduuli turvalliseen paikkaan.
Varmista, ettd asetat laite seldlleen takapuoli alaspdin (koukut alaspain).
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3.7 Affirm-jarjestelman poytateline

Huomio:
Affirm-jirjestelmdn poytitelinetta ei ole tarkoitettu siirrettiviin sovelluksiin.

Aseta Affirm-biopsiajdrjestelma valinnaiseen telineeseen seuraavan kuvan mukaisesti.

1. Siirrd laiteteline ja neulanohjain ylimp&an asentoon, kuten kuvassa A.
2. Irrota biopsian ohjausmoduulin johto kuvantamisjarjestelmén C-kaaresta.

3. Irrota Affirm-biopsiaohjausmoduuli yhdessd mahdollisen biopsian
valvontamoduulin kanssa kuvantamisjarjestelméasta.

Huomio:
Vaurioiden ja neulan ohjausvaiheen kohdistusongelmien vilttimiseksi noudata
varovaisuutta biopsian ohjausmoduulia siirtdessasi.

Huomio:
& Affirm-biopsiaohjausmoduuli painaa 6,8 kg (15 paunaa). Varmista siirtdessasi sitd,
ettd sinulla on tukeva ote kahvoista.

4. Aseta Affirm-jarjestelma poytitelineeseen kuvan B mukaisesti.

Kuva 31: Affirm-jirjestelmin poytiteline
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3.8 Lateraalivarren sailytyskotelo

Lateraalivarren mukana toimitetaan sdilytyskotelo, jossa kaikkia lateraalivarren osia
voidaan turvallisesti séilyttdda. My0s lateraalivarren QAS-fantomia séilytetadan
sailytyskotelossa. Laitteen suojaamiseksi ja tarkkuuden sailyttamiseksi sailyta
lateraalivartta ja sen osia aina kotelossa.

Kuva 32: Lateraalivarsi ja siilytyskotelo
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Luku 4 Kayttoliittyma — biopsian valvontamoduuli

4.1

41.1

4.1.2

Biopsian valvontamoduulin naytot

Aloitusnaytto

Home (Aloitus) -naytossa nakyy sisadnkirjautuvan kayttdjan nimi tai nimikirjaimet seka
mahdolliset virheilmoitukset. Go (Siirry) -painiketta painamalla kayttdja padsee Target
Guidance (Kohdeohjaus) -nayttoon.

Affironr

Kuva 33: Aloitusniytto

Kuvan selitys

1. Kéyttdjatunnusalue

2. Go to Target Guidance (Siirry
kohdeohjaukseen) -painike

3. Virheilmoitusalue

Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytto

Seuraavassa kuvassa niakyy biopsian valvontamoduulin paanaytto. Tassd naytossa nakyy
biopsialaitteen nykyinen sijainti, valitut kohdekoordinaatit ja kahden paikan valinen
karteesinen ero.

Target Guidance (Kohdeohjaus) -nayton painikkeiden avulla kéyttaja voi siirtyd edelliseen
nédyttoon (kohta 3), kohdevalintandyttoon (kohta 2) tai biopsialaitteen moottoroitua
liikettd X- ja Y-akseleilla ohjaavaan nédytt6on (kohta 1), valita C-kaaren kierron C-
kaaritilan tai stereotilan (kohta 5) ja peruuttaa danimerkin (kohta 7).
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Target Guidance (Kohdeohjaus) -ndyton nayttoalueella (kohta 4) nakyvat biopsialaitteen
nykyisen paikan ja kohdekoordinaattien vélinen ero, jarjestelman tila (kohta 10),
jarjestelmadn asennettu biopsialaite (kohta 8) ja turvamarginaalit (kohta 9).

. 7
g Target: Home Lett —_
X(mm) (Y(mm) |Z(mm)
Current: -25.0 |45.0 | 90.0
Target: -25.0 |45.0 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm)
/x50 |vies Jzoo | AN
f B o

Kuva 34: Target Guidance (Kohdeohjaus) -niytté

Kuvan selitys
Siirry Jog Mode (Siirtotila) -ndyttoon
Siirry Select Target (Valitse kohde) -ndyttoon
Siirry edelliseen naytt6on
Kohdetiedot

Vaihda C-kaari- tai stereotilan valilld (kun jérjestelma on asetettu
manuaaliseen C-kaaren stereotilaan)

SUEE S

o

Téma painike on harmaa, eika se ole kdytettavissa.

7. Mykista tai ota ddni kdyttoon (Jarjestelméavian ilmetessa tassa
painikkeessa ndkyy kuvake ja kuuluu halytysaani. Katso lisatietoja
kohdasta Aiinipainike sivulla 45.)

8. Valittu biopsialaite
9. Turvamarginaalit

10. Jarjestelman tila

Huomautus
& Nayton X-, Y- ja Z-solujen véri voi muuttua kohdekoordinaattien muuttuessa. Katso
lisatietoja kohdasta Ndayttijen virilliset solut sivulla 43.
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Target: Home Right

X{imm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: 25.0 45.0 90.0
Target: (25.0 45.0 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0

Lat X: |40.0

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z| 593 |

Kuva 35: Lateraalivarren Target Guidance (Kohdeohjaus) -ndiytto

Kun lateraalivarsi on asennettuna, Target Guidance (Kohdeohjaus) -néaytosséa on kentta
lateraalisen X-akselin arvoa varten.

Nayton oikeassa sivussa olevan kédytostd poistetun harmaan painikkeen kohdalla on nyt
Lateral Arm Mounting Side (Lateraalivarren asennuspuoli) -painike (kohta 6 edellisessa
kuvassa). Nayton oikeassa sivussa oleva Lateral Arm Mounting Side (Lateraalivarren
asennuspuoli) -painike nayttaa biopsian lahestymispuolen. Painamalla Lateral Arm
Mounting Side (Lateraalivarren asennuspuoli) -painiketta voit palata lateraalivarren
asennuspuolen Confirmation (Vahvistus) -nayttoon.

Nayttojen varilliset solut

Vihreit solut

Kun kaikki Diff (Ero) -solut ovat vihreitd, biopsialaite on oikeassa paikassa valitussa
kohteessa. Kun biopsialaite laukaistaan, kohde on laitteen aukon keskella.

Target Guidance

Target: Home Left
X(mm) |[Y(mm) Z(mm)
Current: -25.0 [45.0 | 90.0
Target: |-25.0 [45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X[5.0 (vy[149 |z[g0.0 |

Kuwa 36: Vihreit erosolut
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Keltaiset ja punaiset solut

Target Guidance

Target: 10f1

Z(mm)
80.0

90.0
10.0

Eviva 9¢ x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm) ﬂ
xS v 149  |z[Boo |

Kuva 37: Keltaiset ja punaiset solut

* Keltainen osoittaa, ettd biopsialaite on oikeassa paikassa kyseisella akselilla, mutta
laite on siirrettdava lopulliseen Z-asentoon. Kun biopsialaite on lopullisessa Z-
asennossa, keltainen solu muuttuu vihreaksi.

*  Punainen osoittaa, ettd turvamarginaalissa on ongelma. Aanipainike tulee nakyviin,
ja jarjestelma antaa toistuvia aanimerkkeja. Tee sdato punaisella merkitylla akselilla.
Kun solu ei ole punainen, laite on turvarajojen sisalla.
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Aanipainike

Aénipainike tulee kiytettaviin, kun jarjestelméssa ilmenee vika. Kun dénipainike tulee
nakyviin, voit hallita biopsialaitteen hélytyksiin ja moottorin liikkeisiin liittyvia
jarjestelma-dania.

Taulukko 4: Aédnipainikkeen kiyttiminen

Aini

e Kun turvamarginaalia rikotaan, tima mykistyskuvake
tulee nédkyviin ja jarjestelma antaa toistuvia
aanimerkkeja.

e Voit keskeyttaa aanimerkit painamalla
ddnipainiketta. Kaikki jarjestelmén dédnimerkit
mykistetdan, ja painikkeen kuvake muuttuu.

Kuva 38: Hilytysdinet
e Kun korjaat turvamarginaalirikkomuksen, painikkeen

kuvake haviaa.

kuuluvat

e Jos painat painiketta etkd korjaa jarjestelmavikaa
kahden minuutin kuluessa, jarjestelman merkkiaanet
otetaan automaattisesti kayttoon.

e Kun tdma kuvake nédkyy ddnipainikkeessa, voit ottaa
jarjestelman danimerkit kayttoon.

e Voit ottaa jarjestelmén danimerkit kayttoon
painamalla tédtd painiketta.

e Jos et paina tata painiketta, jarjestelman merkkidanet
otetaan kdyttoon automaattisesti kahden minuutin
kuluessa sen jalkeen, kun tama kuvake on tullut
nakyviin.

Kuwa 39: Hilytysdinet on
mykistetty

4.1.3 Jog Mode (Siirtotila) -naytto

Téssd naytossa kayttdja voi korvata manuaalisesti biopsian ohjausmoduulin
kohdistuskoordinaatit. Jog Mode (Siirtotila) -nayton nuolipainikkeet muuttavat X-ja Y-
koordinaattien siirtoarvoa. Muiden timén nayton painikkeiden avulla kéyttéja voi siirtyd
Target Guidance (Kohdeohjaus) -ndyttoon (kohta 5) ja peruuttaa (kohta 7) danimerkin,
joka kuuluu, kun turvamarginaalissa on ongelma.

Jog Mode (Siirtotila) -ndyton ndyttoalueella (kohta 4) nakyvat biopsialaitteen nykyisen
paikan ja kohdekoordinaattien vélinen ero, jarjestelmén tila (kohta 10), jarjestelmaan
asennettu biopsialaite (kohta 8) ja turvamarginaalit (kohta 9).
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Varoitus:

Mikili solu on punainen, se tarkoittaa, ettd turvamarginaalissa on ongelma.
Jos jatkat, seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen tai laitevaurio. Tee
tarvittavat siddot, jotta arvot ovat turvarajojen sisalla.

Jog Mode /

Target: Home Right —

Current:

READY

Eviva 99 X 13cm;Zomm

Satety Margins (mm)
/1 <M v [ 192z
5

Kuva 40: Jog Mode (Siirtotila) -néiytto

o

Kuvan selitys

Muuta Y-akselin siirtoarvoa negatiiviseen suuntaan
Muuta X-akselin siirtoarvoa negatiiviseen suuntaan
Muuta Y-akselin siirtoarvoa positiiviseen suuntaan
Kohdetiedot

Siirry edelliseen naytt6on

Muuta X-akselin siirtoarvoa positiiviseen suuntaan

NS 9k =

Mykista tai ota déni kayttoon (Ongelman ilmetessa tassa
painikkeessa nakyy kuvake ja kuuluu hélytysédéni. Katso
lisétietoja ddnipainikkeesta kohdasta Adnipainike sivulla 45.)

8. Valittu biopsialaite
9. Turvamarginaalit

10. Jarjestelman tila

Sivu 46
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Jog Mode

et :(:nn:) RI?(:‘rtnm) Z(mmj)
Current: = 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0) 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
LatX: 40

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X 167 |Y| 429 |z| 59.3 |

Kuwva 41: Lateraalivarren Jog Mode (Siirtotila) -niytto

Kun lateraalivarsi on asennettuna, Jog Mode (Siirtotila) -ndytossa on kentta lateraalisen X-
akselin arvoa varten.
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41.4 Select Target (Valitse kohde) -naytto

Tassa ndytossa kayttdja voi valita biopsiaohjaukseen toisen kohteen tai siirtya johonkin
alkuasennoista. Select Target (Valitse kohde) -ndyton painikkeilla kéyttaja voi siirtya
edelliseen nédyttoon (kohta 1), Target (Kohde) -nayttoon (kohta 2) tai vasempaan tai
oikeaan alkuasentoon (kohta 3 tai kohta 6).

Select Target (Valitse kohde) -ndyton nayttoalueella (kohta 4) nakyy yksi tai useampia
kohdekoordinaattisarjoja. Naytossa nakyy myos valitun biopsialaitteen nimi (kohta 5).

Voit siirtdd biopsialaitteen johonkin tdssa naytossa nakyvista kohteista seuraavasti:

1. Paina yhtd kohdekoordinaattien kuvakkeista tai alkuasennon painikkeista.

Jarjestelma siirtyy Target Guidance (Kohdeohjaus) -nédyttoon.

2. Paina biopsian valvontamoduulin oikean- tai vasemmanpuoleista moottorin
kayttoonottopainikeparia. Neula siirtyy X- ja Y-asentoihin.

- Select Target

H Eviva9g x 13cm, 20mm

Kuwva 42: Select Target (Valitse kohde) -niytto

Kuvan selitys

Siirry edelliseen ndyttoon

Siirry Target Guidance (Kohdeohjaus) -nédytt6on
Siirry vasempaan alkuasentoon
Kohdekoordinaatit

Biopsialaite

AU S e

Siirry oikeaan alkuasentoon
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Huomautus
& Sinun on painettava samanaikaisesti kumpaakin oikean- tai vasemmanpuoleista
moottorin kdyttoonottopainikeparia, jotta moottorin liike kaynnistyy.

Select Target

e

No Device Selected

N

Kuva 43: Lateraalivarren Select Target (Valitse kohde) -niytto

Kun lateraalivarsi on asennettuna, Select Target (Valitse kohde) -ndyton
kohdekoordinaattikuvakkeet sisdltdvat rivin lateraalisen X-akselin arvoa varten.

Nayton oikeassa sivussa olevassa Lateral Arm Mounting Side (Lateraalivarren
asennuspuoli) -painike nayttaa puolen, jolta neulaa vieddan biopsiassa. Painamalla
Lateral Arm Mounting Side (Lateraalivarren asennuspuoli) -painiketta voit palata
lateraalivarren asennuspuolen Confirmation (Vahvistus) -nayttoon.
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Luku 5 Biopsia

5.1

5.1.1

Biopsianakymat

2D-biopsiatoimenpidettd suoritettaessa biopsian ohjausjarjestelma vaatii stereondkymia.
Stereonakymat ovat kuvia, jotka on otettu +15°:n ja —15°n kulmissa. Nditad kahta kuvaa
kutsutaan yhdessa stereopariksi. Biopsiatoimenpiteissa sana ”stereo” viittaa +15°:n ja —
15°n projektioihin. Stereoparikuvia kaytetdan kohdealueen kolmiulotteisten (X-Y-Z)
karteesisten koordinaattien maarittamiseen.

3D™.-biopsiatoimenpidettd suoritettaessa biopsian ohjausjérjestelma vaatii
tomosynteesikuvasarjaa. Tomosynteesileiketta kaytetdan kohdealueen kolmiulotteisten
(X-Y-Z) karteesisten koordinaattien maéarittamiseen.

Biopsianakyman lisaaminen
Voit lisidta biopsianikyman seuraavasti:

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -ndytosta Add View (Lisdd ndkyma) -painike, jolloin
Add View (Lisdd ndkyma) -naytto avautuu.

m

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy | QC ‘
- Add
) [2) 2 =2 S S (3 3
[RE-NE-R):] Q168 8
(A T, N ke a3 A ) Clear
(‘y'—*ﬁ It l \rrﬂ( (& 3\1‘\ x | )D_'-\{\ a7 J/n
STXLCC | STXLMLO| STXLML |STXLXCCL sTxRee | STXRMLO | STXRML | RXCCL ‘/‘/
N PN\ 2 0 Q P s R Stereo
Q16| A6 © A O @ storso seout —
N O ) | A A GO LR Ly
&) ) 3t K[../‘, | ﬁ =) 9 \_](; i 3 @ stereo Pair
STX STX .Preﬁre Pair
LXCCM | STXLCV | STXLLM | STXLTAN RXCCM | STXRCV | STXRLM | STXRTAN i
23 /22 23 72\ SR ﬁ I I o
g% DN . };)\S }J’)‘x\/ /gE i&_}&\ \ /;A‘ta\ \/2*9& .Pustbiupsy Pair _ﬂ
| N L SIILAOH . SRS (i
@ varker Pair
STXLFB | STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB | STXRAT | STXRLMO | STXRSIO
— - \Q\ Q @ varker
%ﬁj& (Q,\ )?’?\‘ | 2 \ .Bi::sr;:cuui —/
A ke LN -
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N .Postﬁre _B
I~ @ Fostiopsy
m'm ‘ O varker ]
] Back |
0 o Manager, Tech ( Manager ) oo |° ) 0 o 0 g@] 0 ] @[E -

4]
Kuva 44: Add View (Lisdd nikymdi) -niyton Biopsy (Biopsia) -vililehti
Kuvan selitys
Implantti siirtynyt
Stereondkymé&n muokkaimet

Tomosynteesindkyman muokkaimet

L

Roskakorikuvake
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2. Valitse Biopsy (Biopsia) -valilehti.

3. Valitse ndkymad ja sen jalkeen nadkyman muokkain nayton oikeasta paneelista.

Huomautus
iv \ Biopsian stereo- ja tomosynteesindakyman muokkaimet nakyvat vain, jos jarjestelmalla
on tomosynteesin ja biopsian kayttdoikeudet.

4. Valitse Add (Lisad) -painike. Kunkin valitsemasi ndkyman pikkukuva tulee nékyviin
ndyton alareunaan.

Voit poistaa biopsiandkyman seuraavasti:
*  Kun haluat poistaa yhden ndakyman lisattyjen luettelosta: valitse ensin nakyman
pikkukuva nédyton alareunasta ja sen jilkeen roskakorikuvake.

* Voit poistaa kaikki nakymait lisdttyjen luettelosta valitsemalla Clear (Poista)
-painikkeen.

Stereobiopsian paripuoliskonakyma

Voit lisdta nakyman yhden —15°n tai +15°:n stereotaktisen 2D-biopsiakuvan ottamista
varten. Tassa nakymasséd voit luoda kohteen stereotaktisen scout-kuvan ja yksittdisen
stereotaktisen 2D-nakyman avulla.

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -naytostd Add View (Lisdd ndkyma) -painike, jolloin
Add View (Lisdd ndkyma) -nayttd avautuu.

2. Valitse Biopsy (Biopsia) -valilehti.
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3. Valitse stereotaktinen 2D-ndkyma ja sen jdlkeen Stereo (-) tai Stereo (+) -ndkyman
muokkain ndyton oikeasta paneelista.

Kuwva 45: Stereo (=) - ja Stereo (+) -nikymiin muokkaimet

4. Valitse Add (Lisdd) -painike. Valitsemasi nakymén pikkukuva tulee nékyviin néyton
alareunaan.
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5.1.2 Biopsianakyman muokkaaminen

Kayta Edit View (Muokkaa nakymaad) -ndyttoa antaaksesi kuvalle eri ndkyman.

Test’Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

Save |

o
Tomo

(&) Biopsy Scout

O Prefire

@ Postire

@ Postoiopsy
@ varker

Back

0 o Manager, Tech ( Manager ) I 2 0 ',,ﬂjo gg;o ] @[‘E 11:18:59 AM
Kuva 46: Edit (Biopsy) View (Muokkaa [biopsialnikymdi) -niytto

Voit muokata nikymaééd seuraavasti:

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -ndytolta altistuneen pienoiskuvan nakyman.

2. Siirry Edit View (Muokkaa nakymaa) -ndyttoon valitsemalla Edit View (Muokkaa
nakymaa) -painike.

3. Valitse nikymad ja sen jalkeen ndkyman muokkaimet ndyton oikeasta sivusta.
Valitse Save (Tallenna) -painike.
Kun Update Successful (Pdivitys onnistui) -valintaikkuna tulee nékyviin, valitse OK-
painike.
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5.2 C-kaaren stereotilat

Ota stereokuvat joko automaattisessa tai manuaalisessa C-kaaren stereotilassa. Valitse C-
kaaren stereotila kuvaustydasemassa (katso kohta C-kaaren stereotilan valitseminen
kuvausta varten sivulla 57).

5.2.1 C-kaaren kierto C-kaaren stereotiloissa

C-kaaren kierron mekaniikka stereotaktisissa kuvauksissa on erilainen C-kaaren
automaattisessa ja manuaalisessa stereotilassa.

Huomautus

& C-kaaren pystyliike ja kierto ovat pois kaytostd, kun puristusvoimaa kaytetaan.
Huoltoinsindori voi méadrittad estovoiman valille 22 newtonia (5 naulaa) — 45 newtonia
(10 naulaa).

Automaattisessa C-kaaren stereotilassa

Automaattisessa C-kaaren stereotilassa Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytossa ei ndy
C-arm Stereo Mode (C-kaaren stereotila) -painiketta. Automaattisessa C-kaaren
stereotilassa jarjestelma sallii C-kaaren liikkua automaattisesti erillaan putkivarresta
stereokuvien ottamista varten. Kun X-ray (Rontgen) -painiketta painetaan
stereokuvauksen aloittamiseksi, putkivarsi siirtyy automaattisesti ensimmaiseen 15°:n
kulmaan, ottaa kuvan, kdantyy vastakkaiseen 15°:n kulmaan ja ottaa kuvan.

Huomautus

& Vaihtoehto putkivarren sijoittamiseksi ensimmaista stereokuvaa varten on jérjestelman
tilavalikossa (katso kohta C-kaaren stereotilan valitseminen kuvausta varten sivulla 57).
Putkivarsi kddntyy automaattisesti valittuun 15°:n kulmaan. Tama vaihtoehto toimii
molemmissa C-kaaren stereotiloissa.

Manuaalisessa C-kaaren stereotilassa

Manuaalisessa C-kaaren stereotilassa C-arm Stereo Mode (C-kaaren stereotila) -painike
nakyy Target Guidance (Kohdeohjaus) -ndytdssa. Oletusasetuksena on stereotila. Katso
seuraavasta taulukosta painikkeiden toimintojen kuvaus.

Huomautus

& C-arm Stereo Mode (C-kaaren stereotila) -painike ndkyy, kun jarjestelma on asetettu
manuaaliseen C-kaaren stereotilaan. Automaattisessa C-kaaren stereotilassa tama
painike ei ole nakyvissa.
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Taulukko 5: C-kaaren stereotilan painike

Kuvake Toimintokuvaus

e Putkivarsi kaantyy, kun taas C-kaari pysyy paikoillaan.

A

e Valitse Stereotila, jos haluat ottaa stereokuvia (kun

jarjestelméa on asetettu manuaaliseen C-kaaren
Kuva 47: Stereotila stereotilaan).

o e (C-kaarija putkivarsi kdaantyvat yhdessa.
A

e Valitse C-kaaritila, jos haluat kiertda C-kaaren ja

putkivarren yhdessa uuteen potilasasettelukulmaan.
Kuva 48: C-kaaritila

1. Kun olet asettanut potilasasettelukulman (ja C-kaaritila on kédytossa), paina Target
Guidance (Kohdeohjaus) -nayton C-arm Stereo Mode (C-kaaren stereotila) -painiketta
asettaaksesi C-kaaren stereotilaan.

2. Ka&anna putkivarsi ensimmadiseen 15°:n kulmaan.

3. Paina X-ray (Rontgen) -painiketta ja ota ensimmainen 15°n kuva.

4. Kaanna putkivarsi vastakkaiseen 15°:n kulmaan.

5. Paina X-ray (Rontgen) -painiketta ja ota vastakkainen 15°:n kuva.
Huomautus

& Pida X-ray (Rontgen) -painiketta painettuna, kunnes kuvaus loppuu. Kuvauksen
paattymisen merkiksi kuuluu merkkiédani.
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5.2.2 C-kaaren stereotilan valitseminen kuvausta varten

Taulukko 6: C-kaaren stereotilan valitseminen

1. Valitse jdrjestelmin tilakuvake.

T

Kuva 49: Jirjestelmin tilakuvake

2. Valitse System Status (Jarjestelman
tila) -valikosta System Defaults
(Jarjestelman oletusasetukset).

No Faults

Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees

System Diagnostics ...

T System Defaults ...
About ...

Kuva 50: System Status (Jdrjestelmin
tila) -valikko

(Biopsia) -valilehti.

(Manuaalinen).

3. Valitse System Defaults (Jarjestelman
oletusasetukset) -naytostd Biopsy

4. Valitse Mode (Tila) -kohdasta Auto
(Automaattinen) taiManual

System Defaults

Compression Defaults | Generator | Blopsy

Mode Start

If
Auto

]
Left

+ +

Kuva 51: System Defaults (Jirjestelmin
oletusasetukset) -niytto
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5.3 Biopsy (Biopsia) -valilehti

Kuvan selitys

lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC

— T 1. Kohdetoimintopainikkeet
Add Procedure 2. Biopsia-asetusten alue
Add View
Device
Edit View
RCC T
omo
Biopsy Scout M Sroves
d ) xrzaavaaztzlso@ Output
n o2 @ Archive / Export
Accept 152mm (@

R Rty

2mm 3mm 2
Retrieve

Print

=

r

Close Patient J

,o @ Manager, Tech ( Manager ) . 0 @ 0 ,’ﬂ!‘w 0 gg} 0 \] Q[‘E 3:58:38 PM
Kuwva 52: Biopsy (Biopsia) -vililehti

Kun valitset Procedure (Toimenpide) -nayton Biopsy (Biopsia) -valilehden, nikyviin
tulevat biopsia-asetukset. Nayton biopsia-asetusten alueella on tietoja kohteista ja
jarjestelmadn asennetusta biopsialaitteesta. Timan alueen vasemmalla puolella olevien
painikkeiden avulla voit ldhettad valitut kohteet biopsian valvontamoduuliin. Lisatietoja
Biopsy (Biopsia) -vélilehden painikkeiden toiminnoista ja tietokentista on kohdassa

Biopsia-asetukset sivulla 59.
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5.3.1 Biopsia-asetukset

Biopsia-asetusten alueella olevat painikkeet vélittavat kohdetietoja biopsian
valvontamoduuliin. Painikkeiden oikealla puolella oleva alueella ndkyvit valittu kohde
ja biopsialaite.

Device Kuvan selitys

: | a
lvaa Sgx13cm, 20mm 7 1. Luo kohde -painike
2. Hylkaa kohde -painike
} —i 3. Léahetd kohde uudelleen

-painike

4. Projisoi kohde -painike

5. Poista kohde -painike

25.5mm 6. Siirrd Z-kohdetta ylos
-painike

-1.6mm lﬁl 7. Siirra Z-kohdetta alas
o 11] -painike

0.9mm .0. 8. Naéyta/piilota kohteet
-painike

24 8mm .ﬁ. 9. Valittu biopsialaite

10. Kohdejoukko
11. Tilailmaisimet

Kuwa 53: Biopsy (Biopsia) -vililehden (neulan tavallinen
vientitapa) toimintopainikkeet ja tiedot
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Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm

Kuvan selitys

1. Luo kohde -painike

2. Hylkaa kohde -painike

3. Léahetd kohde uudelleen
-painike

4. Projisoi kohde -painike

5. Poista kohde -painike
6. Siirra Z-kohdetta ylos
-painike
7. Siirrd Z-kohdetta alas
-painike
8. Naytd/piilota kohteet
= -painike
25.3mm 9. Valittu biopsialaite

10. Kohdejoukko

11. Tilailmaisimet

Kuva 54: Biopsy (Biopsia) -vililehden (neulan lateraalinen

vientitapa) toimintopainikkeet ja tiedot

Kuvan selitys

Luo kohde maarittad kohdepisteet ja luo kohdekuvakkeen kohdejoukkoon
(kohta 10). Kun olet maarittanyt kohteen, hyvaksy kohde ja siirrda kohdekoordinaatit
biopsian valvontamoduuliin napsauttamalla painiketta toisen kerran.

Hylkda kohde poistaa valitun kohteen kohdekuvakkeiden luettelosta, jos kyseista
kohdetta ei ole vield hyvaksytty.

Ladhetd kohde uudelleen lihettda valitut kohdekoordinaatit uudelleen biopsian
valvontamoduuliin.

Projisoi kohde nayttda valitun kohteen yliméaaraisessa stereoparissa
esikatselundytossa.

Poista kohde poistaa valitun kohteen kohdekuvakkeiden luettelosta, jos kyseinen
kohde oli hyvaksytty.

Siirrda Z-kohdetta ylos siirtda neulan lopullisen paikan poispdin rinta-alustasta ja
leesion graafista esitystd alaspdin. Turvamarginaalien arvot muuttuvat vastaavasti.

Siirrd Z-kohdetta alas siirtdd neulan lopullisen paikan kohti rinta-alustaa ja leesion
graafista esitystd ylospdin. Turvamarginaalien arvot muuttuvat vastaavasti.

Nayta/piilota kohteet nayttad/piilottaa kaikki kohdeluettelon kohdekuvakkeet.

Device (Laite) nayttaa liitetyn biopsialaitteen nimen, joka valittiin pudotusvalikosta.
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Varoitus:

Vaarana on potilaan loukkaantuminen, jos Biopsy (Biopsia) -vililehdessi
valittu laite ei ole jarjestelmdin asennettu laite.

Huomautus
iv \ Jos pudotusvalikossa ei ndy biopsialaitettasi, ota yhteytta tekniseen tukeen.
Huoltoinsindorin on syotettava laitteen tekniset tiedot.

10. Kohdejoukko nayttda kaikki biopsiakohteet, jotka on maaritetty ja/tai hyvaksytty
tassa istunnossa. Voit luoda useita kohteita, kunhan kaikkien kohdepisteiden
kokonaismaara on enintdan kuusi. Tarvittaessa voit selata kohdejoukkoa vasemmalla
ja oikealla nuolinappdimella.

a. Kohde 1 —numero 1 ilmaisee kohdenumeron, joka on méaritetty ja hyvaksytty
(luontijarjestyksen perusteella). Keltainen reunus kohteen ymparilla tarkoittaa,
ettd se on aktiivinen kohde biopsian valvontamoduulissa. Yksi piste tdhtaimessa
tarkoittaa, ettd kyseessa on yksipisteinen kohde. Tahtimerkki (*) tarkoittaa, etta
kohdekoordinaatteja on my6hemmin muutettu biopsian valvontamoduulissa.

b. Kohde 2 — numero 2 tarkoittaa, ettd kohdenumero on maaritetty ja hyvaksytty
(luontijarjestyksen perusteella). Jos tahtdimessa on useita pisteitd, se tarkoittaa,
ettd kyseessa on monipistetoiminnolla luotu usean pisteen kohde (katso kohta
Leesiokohdistus kayttimdllid monipistetoimintoa sivulla 66).

c. Kohde tyhja — mikali kohdassa ei ole numeroa, se tarkoittaa, ettd koordinaatit
madritettiin, mutta niita ei hyvaksytty (kayttdja ei ole vield napsauttanut Create
Target (Luo kohde) -painiketta toisen kerran). Yksi piste tahtdimessa tarkoittaa,
ettd kyseessa on yksipisteinen kohde. Alaspainettu kohdekuvake tarkoittaa, etta
se on aktiivinen kohde kdiyttoliittymissi.

Huomautus

& Monipistekohteen kuvakkeessa nakyvit koordinaatit edustavat keskipistetta. Saat
kaikkien pisteiden koordinaatit ndkyviin napsauttamalla kohdekuvaketta hiiren
oikealla painikkeella ja pitamalla sitd painettuna.
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11. Tilailmaisimet nayttavat seuraavat etdisyystiedot:

e Dbiopsialevyn ja aukon yldosan valinen etdisyys
e kohteen etdisyys aukon keskikohdasta
e etdisyys neulan kérjesta (laukaisun jalkeen) rinta-alustaan

e etdisyys biopsialevystd neulan karkeen.
Etéisyysilmaisinkenttien vari muuttuu neulan liikkeen mukaan.

e Violetti tarkoittaa, ettd jatkaminen on turvallista.

¢ Punainen tarkoittaa, ettd nykyiset koordinaatit ylittavat
turvamarginaalin.

o Keltainen varoittaa siitd, ettd turvaraja on lahella.

Huomautus
Jos haluat aktivoida kohteen Affirm-jirjestelmdi varten, valitse kohdekuvake
kohdejoukosta ja napsauta Resend (Ldheta uudelleen) -painiketta.

b

5.4 Stereotaktinen 2D-leesiokohdistus

Huomautus
Zoomaustyokalulla (Tools (Tyokalut) -vélilehdella tai View Actual Pixels (Nayta
todelliset kuvapisteet) -painikkeella) voit suurentaa kuvan kohdealuetta.

b

Huomautus
Jos kuvan tutkimustiedot estdvét leesion havaitsemisen, piilota tiedot napsauttamalla
Tools (Tyokalut) -valilehden Information (Tiedot) -kuvaketta.

b

Huomautus
Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

b

Huomautus

Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsian ohjausmoduulin ja biopsialaitteen
yhdistettya kohdistustarkkuutta. Biopsialaitetta kédytettdessa suurin poikkeama
kohdekoordinaatista on enintddan 2 mm kummaltakin puolelta.

b
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1. Tallenna stereokuvat valitsemalla Accept (Hyvéksy) -painike.

Huomautus
iv \ Huoltoedustaja voi madrittaa jarjestelman hyvaksymaan uudet kuvat automaattisesti.

Napsauta leesion kohdealuetta yhdessa stereokuvista.
Napsauta toista stereokuvaa ja sen jalkeen leesion kohdealuetta.

Tallenna kohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike. Aktiivinen
kohdejoukko ldhetetddn automaattisesti biopsian valvontamoduuliin jokaisen uuden
kohteen luomisen yhteydessa.

5. Toista tima toimenpide, kun haluat luoda useita kohteita (enintdan kuusi).

Huomautus

& Biopsian valvontamoduulin Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytossa nakyva kohde on
viimeisin luotu kohde. Select Target (Valitse kohde) -ndytdssa nakyva kohde tai
kohdejoukko on viimeinen kohde tai kohdejoukko, joka on ldhetetty biopsian
valvontamoduuliin.

Huomautus
iv \ Voit kayttdd leesion kohdistamiseen myos suunnittelu- eli scout-kuvaa tai yhta
stereokuvista.

5.4.1 Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen
Voit tarvittaessa tarkistaa biopsialaitteen sijainnin seuraavien ohjeiden mukaisesti.
1. Ota tarpeen mukaan tilannetta ennen laukaisua kuvaavat kuvat, jotta neulan oikea
asento voidaan tunnistaa.
* Tarkista neulan asento.
* Saada tarvittaessa.
Laukaise biopsialaite tarvittaessa.
Tarpeen vaatiessa ota tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavat kuvat.
* Tarkista neulan asento.
* Tee tarvittaessa sdatoja.
Ota tarvittaessa ndytteita liitetylld biopsialaitteella.

Ota halutessasi tilannetta toimenpiteen jalkeen kuvaavat kuvat.

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002 Sivu 63



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 5: Biopsia

5.5

A
A

Leesiokohdistus tomosynteesiohjauksen avulla

Tomosynteesiohjattujen toimenpiteiden leesiokohdistus edellyttda tomosynteesin ja
biopsian jarjestelmaélisensseja.

Huomautus
Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Huomautus

Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsian ohjausmoduulin ja biopsialaitteen
yhdistettya kohdistustarkkuutta. Biopsialaitetta kédytettdessd suurin poikkeama
kohdekoordinaatista on enintddan 2 mm kummaltakin puolelta.

1. Ota tomosynteesikohdekuva (suunnittelukuva eli nk. scout-kuva).

* Josjarjestelmd on maaritetty hyviaksymaan kuvat automaattisesti, tomosynteesin
kohde-cine (suunnittelu- eli scout-cine) suoritetaan lyhyesti, minka jalkeen
jarjestelméa hyvaksyy kuvan automaattisesti

* Josjdrjestelmaa ei ole madritetty hyvaksymadan kuvat automaattisesti, cine
pysahtyy, kun leikekerroksen lapi on menty kaksi kertaa (tai jos Accept
[Hyvéksy] -painiketta painetaan ennen toisen cine-ajon paattymista).

2. Selaa tomosynteesikohteen (suunnittelu- eli scout-kuvan) leikkeita vierityspyoralla
16ytadksesi parhaan nakyman leesioon.

3. Napsauta leesiota.
* Valitun leikkeen vieressd olevaan leikeosoittimeen ilmestyy viiva.

* Kohteen X-, Y- ja Z-arvot madritetddn automaattisesti napsautusalueella.

4. Tallenna kohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike. Aktiivinen
kohdejoukko ldhetetddn automaattisesti biopsian valvontamoduuliin.

5. Toista vaiheet 24, kun haluat luoda useita kohteita (enintdan kuusi).

Huomautus

Biopsian valvontamoduulin Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytossa nakyva kohde on
viimeisin luotu kohde. Select Target (Valitse kohde) -ndytossa nakyva kohde tai
kohdejoukko on viimeinen kohde tai kohdejoukko, joka on ldahetetty biopsian
valvontamoduuliin.
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5.5.1 Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen
Voit tarvittaessa tarkistaa biopsialaitteen sijainnin seuraavien ohjeiden mukaisesti.
1. Ota tarpeen mukaan tilannetta ennen laukaisua kuvaavat kuvat, jotta neulan oikea
asento voidaan tunnistaa.
* Tarkista neulan asento.
* Sdada tarvittaessa.
Laukaise biopsialaite tarvittaessa.
Tarpeen vaatiessa ota tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavat kuvat.
* Tarkista neulan asento.
* Tee tarvittaessa sdatoja.
Ota tarvittaessa naytteita liitetylla biopsialaitteella.

Ota halutessasi tilannetta toimenpiteen jalkeen kuvaavat kuvat.

5.5.2 Kohteiden projisointi tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavaan
suunnittelukuvaan

Kun haluat projisoida kohteita tilannetta ennen laukaisua kuvaavista
tomosynteesikohteista (suunnittelu- eli scout-kuvista) tilannetta laukaisun jalkeen
kuvaavaan tomosynteesikohteeseen (suunnittelu- eli scout-kuvaan), toimi seuraavasti:

1. Valitse tilannetta ennen laukaisua kuvaavan tomosynteesikohteen
(suunnittelukuvan) pikkukuva. Kuva tulee ndkyviin kuvanadyttdmonitorin 2-
ruutundytén alempaan puoliskoon.

2. Valitse tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavan tomosynteesikohteen
(suunnittelukuvan) pikkukuva. Kuva tulee nékyviin 2-ruutunayton alempaan
puoliskoon.

3. Valitse biopsia-asetusalueen Projisoi kohde -painike, jolloin ennen laukaisua otetut
kohteet tulevat nakyviin laukaisun jalkeen otettuun tomosynteesikohteeseen
(suunnittelukuvaan).
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5.6 Leesiokohdistus kayttamalla monipistetoimintoa

Huomautus
& Monipistetoiminto ei ole saatavilla, kun kdytetddn lateraalivartta.

Huomautus

& Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsian ohjausmoduulin ja biopsialaitteen
yhdistettya kohdistustarkkuutta. Biopsialaitetta kaytettdessd suurin poikkeama
kohdekoordinaatista on enintddn 2 mm kummaltakin puolelta.

Monipistetoiminnon avulla voit luoda automaattisesti enintaan viisi
poikkeamakohdepistettd, jotka ovat kaikki yhtd kaukana (enintddn 5 mm:n etaisyydella)
alkuperdisestd kohteesta.

Monipistetoiminto voi toimia joko stereo- tai tomosynteesibiopsiakuvien kanssa.

Kuvan selitys

1 — Monipistetoiminnon valinta

2 — Kolme poikkeamapistetta

3 — Nelja poikkeamapistetta (oletus)
4 — Viisi poikkeamapistetta

5 — Poikkeamapisteiden etdisyydet
(oletuksena on 3 mm)

5

Kuwva 55: Monipistevaihtoehdot

Huomautus
& Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Ota stereopari- tai tomosynteesikuva.

2. Paikanna leesion kohdealue. Napsauta leesiota joko molemmissa stereokuvissa tai
parhaassa leikkeessd, jos kyseessd on tomosynteesikuva.

* Kohdistuspisteen ympaérille tule nakyviin ympyrd, jossa on tahtain.
* Kohteen X-, Y-ja Z-arvot mddritetdan leesioon.

* Tomosynteesikuvat: valitun leikkeen vieressa olevaan leikeosoittimeen ilmestyy
viiva.
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3. Valitse Luo kohde -painike. Kohdeluetteloon tulee nakyviin
kohdekoordinaattikuvake.

Valitse Multi-Pass (Monipiste) -painike.

Valitse, kuinka monta poikkeamakohdepistettd (kolme, nelja tai viisi) tarvitset
keskikohdepisteen ymparille.

Kuwa 56: Nelji poikkeamakohdepistettii
lisittynd keskikohdepisteen ympirille

Huomautus

iv\ Muista, ettd keskikohdepiste sisdltyy kohdepisteiden kokonaismaaraan. Esimerkiksi
neljan poikkeamapisteen valitseminen luo yhteensa viisi kohdepistetta.

6. Valitse, kuinka kauas poikkeamakohdepisteet luodaan automaattisesti
keskikohdepisteestd: 2 mm:n, 3 mm:n (oletus), 4 mm:n tai 5 mm:n etdisyydelle.

Kuwva 57: Poikkeamapisteiden vilinen
etdisyys 3 mm

Kuwa 58: Poikkeamapisteiden vilinen
etiisyys 5 mm
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Kohteen tahtdainkuvio muuttuu, kun kohde valitaan tai sen valinta poistetaan. Katso
seuraavat kuvat.

O B O

Kuva 59: Yksipisteinen Kuva 60: Yksipisteisen Kuva 61: Monipisteinen Kuva 62: Monipisteisen
kohde valittu kohteen valinta kohde valittu kohteen valinta
poistettu poistettu

7. Hyvadksy monipisteinen kohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike.
Kohde muuttuu aktiiviseksi kohdekuvakkeeksi kohdejoukossa, ja koordinaatit
lahetetddn biopsian valvontamoduuliin.

Huomautus

& Monipistekohteen kuvakkeessa nakyvat koordinaatit edustavat keskipistettd. Saat
kaikkien pisteiden koordinaatit ndkyviin napsauttamalla kohdekuvaketta hiiren
vasemmalla painikkeella ja pitamalla sitd painettuna.

Huomautus

& Kerrallaan voidaan luoda enintdan kuusi kohdepistettd. Kun luotavien kohdepisteiden
madra kasvaa, kdytettavissa olevat monipistevaihtoehdot muuttuvat siten, ettd ne
vastaavat madritykseen kaytettdvissd olevien kohdepisteiden méaarda. Jos esimerkiksi
luotuna on jo yksi kohdepiste, talloin monipistetoiminnossa on saatavilla vain kolmen
ja neljan poikkeamakohteen vaihtoehdot. Tama johtuu siitd, ettd kolmen ja neljan
poikkeaman vaihtoehdot ovat ainoat, joilla pystytdadn muodostamaan kuusi
kohdepistettd tai vihemman, kun ne lasketaan yhteen yhden kohdepisteen kanssa.
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8. Kohdepisteiden biopsiajérjestys on seuraava:
* Téahtainkuvion oikeassa alakulmassa nakyva numero osoittaa
kohdejoukkojen vilisen jarjestyksen. Ensimmaéinen kohde on numero 1,
toinen 2 ja niin edelleen. Katso seuraava kuva.

Kuva 63: Kohdejoukkojen biopsiajirjestys

*  Monipisteisen kohteen jarjestysnumerointi alkaa keskikohdepisteesta.
Keskikohdepisteen jélkeen jarjestyksessa seuraava on klo 12:n kohdalla oleva
piste, mistd numerointi etenee vastapdivaan poikkeamapisteesta toiseen.
Katso seuraavat kuvat.

Kuva 64: Kolmen Kuwa 65: Neljin Kuva 66: Viiden
poikkeamakohteen poikkeamakohteen poikkeamakohteen
biopsiajirjestys biopsiajirjestys biopsiajirjestys

9. Tarkista biopsialaitteen sijainti (katso kohta Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen
sivulla 63). Katso tarvittaessa tomosynteesin jalkeen otettujen suunnittelu- eli scout-
kuvien kohteet (katso kohta Kohteiden projisointi tilannetta laukaisun jilkeen kuvaavaan
suunnittelukuvaan sivulla 65).

5.7 Biopsian jalkeen

1. Aseta tarvittaessa biopsiakohdan merkki.
2. Siirréd biopsialaite pois rinnasta.

3. Otakuvia tarpeen mukaan.
4

Vapauta puristus.
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5.8

Stereoparikuvien tulostaminen

Kun valitset stereoparin Print (Tulostus) -nayton pikkukuva-alueelta, kuvatilapainikkeet
muuttuvat. Katso Print (tulostus) -nayton kayttoohjeet kuvantamisjarjestelman
kiyttooppaasta.

Valitsemalla —15-painikkeen saat kyseisen stereokuvan nakyviin nayttoalueelle.

Valitsemalla +15-painikkeen saat kyseisen stereokuvan néakyviin ndyttoalueelle.

Valitse keskimmaéinen painike, jos haluat tehda kahden kuvan vaakasuuntaisen
filmin, jossa +15 asteen kuva on ylhé&alla ja —15 asteen kuva alhaalla.

Name : Test, Patient D : 9876.

=>

A N N
Options
Printer [DryView 5950 (10€ - |
Size |Automatic - ]

Film Qrientation lPortrait

o

Stereo Biopsy, RCC ‘

RCC Prefire Pair

Kuwva 67: Stereoparin tulostusndytto
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Luku 6 Laadunvalvonta

MQSA:1la ei ole interventionaalisia toimenpiteitéd (kuten rintabiopsiaa) koskevia
vaatimuksia. Jos laitoksesi on saanut rintabiopsioille ACR:n akkreditoinnin, katso
laadunvalvontaa koskevat ohjeet 1999 ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control
Manual -oppaasta. Jos laitoksesi hakee ACR-akkreditointia, katso
laadunvalvontaohjelman aloitusohjeet vuoden 1999 ACR Stereotactic Breast Biopsy

Quality Control Manual -oppaasta.

Yhdysvaltojen ulkopuolella on noudatettava paikallisia vaatimuksia (kuten EUREF-
ohjeita) luotaessa laadunvalvontaohjelmia rintabiopsiajarjestelmille.

Huomautus

iv \ Katso kontrasti-kohinasuhteen korjauskertoimet kohdasta Kontrasti-kohinasuhteen

korjaus biopsioissa sivulla 93.

6.1 Vaaditut laadunvarmistustoimenpiteet

Jarjestelmén oikea toiminta edellyttda seuraavia toimenpiteita.

Taulukko 7: Tarvittavat toimenpiteet

Testi

Taajuus

QAS-testi neulan tavallista vientitapaa varten

Paivittain — ennen kliinista kayttoa

QAS-testi neulan lateraalista vientitapaa varten

Paivittdin — ennen kliinista kayttoa

Geometrian kalibrointi

Puolivuosittain

6.2 QAS-testi

Tarkista jarjestelmén tarkkuus tekemalld tdma testi kerran kaikkina niina paiving, kun

aiot kdyttdd jarjestelmadd. Kirjaa tulokset QAS-testin tarkistuslista sivulla 95.

Huomautus

iv \ Voit kayttad QAS-testia varten automaattista tai manuaalista C-kaaren stereotilaa.
Lisatietoja naista tiloista on kohdassa C-kaaren stereotilat sivulla 55.

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002

Sivu 71



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 6: Laadunvalvonta

6.2.1 QAS-testi neulan tavallista vientitapaa varten

Huomio:
Jos kdytit QAS-neulafantomia, 414 vedd neulaa ulos, ellei sitd ole kiinnitetty
biopsian ohjausmoduuliin ja ellei moduulia ole asennettu C-kaareen.

Varmista, ettd Affirm-jarjestelma on asennettu oikein ja ettéd kaikki levyt on poistettu.

2. Valitse kuvausty6aseman Select Patient (Valitse potilas) -ndytosta Admin
(Jarjestelmédnvalvoja) -painike.

3. Valitse Admin (Jarjestelméanvalvoja) -ndytossa QAS-painike.

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -O @ 0 w 0 é 0 mn e@ 2-56:42 PM

Kuva 68: Admin (Jdrjestelminvalvoja) -niyton QAS-painike
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QAS-nayttod avautuu. Nakyviin tulee valintaikkuna, jossa sinua kehotetaan
asentamaan QAS-fantomi ja jossa nakyy testin koordinaattien sijainti.

Huomautus
iv \ Valintaikkunassa kehotetaan asentamaan QAS-neula, mutta silld viitataan QAS-
fantomiin.

i 1) Install the QAS needle.
© 2)Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

_“

Asenna QAS-fantomi. (Jos QAS-fantomi kdyttdd neulaa, veda neula kokonaan ulos.)
Valitse Info (Tiedot) -valintaikkunasta OK.

Valitse QAS-ndytostd Biopsy (Biopsia) -valilehti. Varmista, ettd Device (Laite)
-kentdssd nakyy Affirm QAS.

Kuwva 69: QAS-testitietoikkuna

‘ Generator | Tools | BiOPSy;\ Contrast|

READY
% 'Z:frri:QAs 1 |
- P b4

Kuva 70: Biopsy (Biopsia) -vililehden Device
(Laite) -kenttii

7. Paina biopsian valvontamoduulin oikean- tai vasemmanpuoleista moottorin
kayttoonottopainikeparia. QAS-fantomi siirtyy automaattisesti esiohjelmoituihin X-
ja Y-asentoihin.

8. Ka&anna biopsialaitteen eteenpéinvienti-/takaisinvetonuppia, kunnes biopsian

valvontamoduulin kaikissa kolmessa sarakkeessa nakyy Diff (Ero) -rivilld 0.0.

9. Valitse QAS-ndytdstd manuaalinen kuvaustila, 25 kV, 30 mAs ja rodiumsuodatin.
(Jos QAS-fantomi kayttdd neulaa, valitse QAS-ndytdstd manuaalinen kuvaustila,
25kV, 10 mAs ja rodiumsuodatin.)
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10. Otaja hyviksy kuva ndkymada varten toimenpiteessd. Huomaa, etta automaattinen
hyvaksyntatoiminto ei ole kdytossda QAS-toimenpiteen aikana ja ettd kohdistus QAS-
fantomiin tapahtuu automaattisesti.

Huomautus
iv \ Jos automaattinen kohdistus ei onnistu, valitse kohteet kuvista manuaalisesti.

11. Lahetd kohde biopsian ohjausmoduuliin valitsemalla Luo kohde -painike. Varmista,
ettd kohdekoordinaatit ovat +1 mm:n sisdlla X-, Y- ja Z-numeroista biopsian
ohjausmoduulin Diff (Ero) -arvorivin mukaisesti.

Varoitus:

Jos kohdistuskoordinaatit eivit ole #1 mm:n sisilld, ota yhteytta tekniseen
tukeen. Ala yritd sddtia jarjestelmad. Ala suorita biopsiatoimenpiteita
Affirm-jarjestelmailld ennen kuin tekninen tuki on ilmoittanut, etta
jarjestelmd on kayttovalmis.

Varoitus:

Kéyttdjan tai huoltoinsiné6rin on korjattava ongelmat ennen jarjestelmin
Kaytto.

12. Toista vaiheet 10 ja 11 kaikille kuvaamattomille nakymille.

Vain tomosynteesivaihtoehto: Valitse tomobiopsian QAS-nakymaa varten
manuaalinen kuvaustila, 30 kV, 30 mAs ja alumiinisuodatin. Toista sitten vaiheet 10
ja 11.

13. Valitse kuvaustybasemassa End QC (Lopeta laadunvalvonta) -painike.

14. Siirra QAS-fantomi sivuun painamalla biopsian valvontamoduulissa Home Position
(Alkuasento) -painiketta (vasen tai oikea).

15. Poista QAS-fantomi.
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6.2.2 QAS-testi neulan lateraalista vientitapaa varten

1. Varmista, ettd Affirm-jarjestelméa on asennettu oikein ja ettd kaikki levyt on poistettu.
2. Siirry kuvaustybasemassa Admin (Jarjestelménvalvoja) -nayttoon.
3. Valitse Lateral QAS (Lateraalinen QAS) -painike.

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager )

== 2 ° U’ &2° ] @2 25642pm

Kuva 71: Admin (Jérjestelminvalvoja) -niyton Lateral QAS (Lateraalinen QAS) -painike
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QAS-nayttod avautuu. Nakyviin tulee valintaikkuna, jossa sinua kehotetaan
asentamaan QAS-fantomi ja jossa nakyy testin koordinaattien sijainti.

Huomautus
Valintaikkunassa kehotetaan asentamaan QAS-neula, mutta silld viitataan QAS-
fantomiin.

i 1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : -30.0, 40.0,
77.0

_“

Kuwva 72: Lateraalisen QAS-testin tietoikkuna

Asenna lateraalivarsikokoonpano ja lateraalivarren QAS-fantomi Affirm-jarjestelman
vasemmalle puolelle.

Valitse Info (Tiedot) -valintaikkunasta OK.

Valitse QAS-ndytosta Biopsy (Biopsia) -valilehti. Varmista, ettd Device (Laite)
-kentdssd nakyy Affirm Lateral QAS (Affirm-jarjestelmén lateraalinen QAS).

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% Ef?ri: Lateral QAS 1 |
e b&

Kuwa 73: Biopsy (Biopsia) -vililehden Device
(Laite) -kentti

Paina biopsian valvontamoduulin oikean- tai vasemmanpuoleista moottorin
kiyttoonottopainikeparia. QAS-fantomi siirtyy automaattisesti esiohjelmoituihin X-
ja Y-asentoihin.

Kaanna biopsialaitteen eteenpédinvienti-/takaisinvetonuppia, kunnes biopsian
valvontamoduulin kaikissa kolmessa sarakkeessa nékyy Diff (Ero) -rivilla 0.0.

Siirra lateraalivarren kelkkakokoonpano biopsian valvontamoduulissa nakyvaan
lateraalisen X-akselin -arvoon (tavallisesti tdima arvo on 100). Kéyta arvoissa
lateraalivarren ylempdd mitta-asteikkoa.

10. Valitse QAS-naytosta manuaalinen kuvaustila, 25 kV, 30 mAs ja rodiumsuodatin.

Sivu 76

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 6: Laadunvalvonta

11. Otaja hyviksy kuva ndkymada varten toimenpiteessd. Huomaa, etta automaattinen
hyvaksyntatoiminto ei ole kdytossda QAS-toimenpiteen aikana ja ettd kohdistus QAS-
fantomiin tapahtuu automaattisesti.

Huomautus
iv \ Jos automaattinen kohdistus ei onnistu, valitse kohteet kuvista manuaalisesti.

12. Lahetd kohde biopsian ohjausmoduuliin valitsemalla Luo kohde -painike. Varmista,
ettd kohdekoordinaatit ovat +1 mm:n sisdlla X-, Y- ja Z-numeroista biopsian
ohjausmoduulin Diff (Ero) -arvorivin mukaisesti.

Varoitus:

Jos kohdistuskoordinaatit eivit ole #1 mm:n sisilld, ota yhteytta tekniseen
tukeen. Ala yriti sditia jarjestelmad. Ala suorita biopsiatoimenpiteiti
Affirm-jdrjestelmailld ennen kuin tekninen tuki on ilmoittanut, etta
jarjestelmd on kayttovalmis.

Varoitus:

Kéyttdjan tai huoltoinsinddrin on korjattava ongelmat ennen jirjestelman
kayttoa.

13. Toista vaiheet 11 ja 12 kaikille kyseisen lahestymispuolen kuvaamattomille
nédkymille.

14. Siirrd lateraalivarsi Affirm-jarjestelmén oikealle puolelle. Toista vaiheet 5-13.
15. Valitse kuvaustybasemassa End QC (Lopeta laadunvalvonta) -painike.

16. Siirra QAS-fantomi sivuun painamalla biopsian valvontamoduulissa Home Position
(Alkuasento) -painiketta (vasen tai oikea).

17. Irrota lateraalivarsikokoonpano.
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6.3

6.3.1

Geometrian kalibrointi

Geometrian kalibrointi on tehtava puolivuosittain. Suorita tama kalibrointi jarjestelman
mukana toimitetulla geometriafantomilla.

Geometrian kalibrointimenettely

1.
2.

Tarkista kalibrointifantomi vaurioiden varalta.

Valitse kuvaustydasemassa Admin > Quality Control > Technologist tab >
Geometry Calibration (Jarjestelménvalvoja > Laadunvalvonta > Teknikko-vélilehti >
Geometrian kalibrointi).

Valitse Start (Kaynnista).

Noudata nayton ohjeita ja ota ennalta maaritetty kuva. Ald muuta ennalta valittuja
tekniikoita.

Hyvaiksy kuva valitsemalla Accept (Hyviaksy). Kun nayttoon tulee ilmoitus
geometrian kalibroinnin onnistumisesta, valitse OK.

Valitse End Calibration (Lopeta kalibrointi).

Sivu 78

MAN-06411-1702 Tarkistettu versio 002



Rintabiopsian Affirm-ohjausjarjestelman kayttoopas
Luku 7: Hoito ja puhdistus

Luku 7 Hoito ja puhdistus

71 Yleiset tiedot

Ennen jokaista tutkimusta kaikki potilaaseen kosketuksissa olevat jérjestelman osat ja
lisavarusteet on puhdistettava ja desinfioitava desinfiointiaineella.

7.2 Ennakoivan huollon aikataulu

Affirm-biopsiaohjausjarjestelma

Taulukko 8: Radiologiateknikon ennakoivan huollon aikataulu

Jokaisella

Huoltotehtivin kuvaus Paivittiin Puolivuosittain

kayttokerralla

Puhdista biopsialevy desinfiointiaineella kayton v
jalkeen.*

Puhdista rinta-alusta desinfiointiaineella kayton
jalkeen.*

Tarkista biopsialevy vaurioiden varalta ennen
kayttoa.

Tarkista kalibrointifantomi vaurioiden varalta.

Tarkista kaikki johdot kulumien ja vaurioiden
varalta ennen kayttoa.

Varmista, ettd Affirm-jarjestelma lukittuu
paikalleen.

Varmista ennen kayttod, ettd neulanohjaimet on
asennettu oikein.

SEOSE S NN KNS

Varmista, ettd kaikki naytot palavat.

Suorita QAS-toimenpiteet kerran paivassa ennen v
jarjestelman kayttoa.

Geometrian kalibrointi (katso kohta Geometrian v
kalibrointi sivulla 78)

*Soita tekniseen tukeen ja pyyda ajantasaista luetteloa suositelluista puhdistusaineista.
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Lateraalivarsi

Taulukko 9: Radiologiateknikon ennakoivan huollon aikataulu

Jokaisella

Huoltotehtivin kuvaus Piivittiin Puolivuosittain

kayttokerralla

Puhdista kaikki lateraalivarren osat
desinfiointiaineella kdyton jélkeen.*

Varmista, ettd kaikki lukot ja sddtimet toimivat ja
liilkkuvat tasaisesti.

Varmista, ettd lateraalivarsi ja paikanosoittimet
eivat ole vaantyneet.

Varmista, ettd lateraalivarsi lukittuu paikalleen
Affirm-jarjestelmaan.

Tarkista neulanohjainten muoto, asennus ja
toiminta.

SN NSNS

Kaikki osat: Tarkista l0ystyneiden tai puuttuvien
laitteiden osalta.

Suorita QAS-toimenpiteet kerran paivassa ennen v
jarjestelman kayttoa.

Varmista, ettd kaikki etiketit ovat luettavissa ja v
kiinnitetty oikein.

*Soita tuotetukeen ja pyyda ajantasaista luetteloa suositelluista puhdistusaineista.

Suorita QAS-toimenpiteet, kun olet asentanut toisen lateraalivarren.
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7.3 Ennaltaehkaisevan huollon aikataulu

Taulukko 10: Huoltoinsindéorin ennaltaehkdiisevin huollon aikataulu

Huoltotehtiavin kuvaus Jokaisella | 6 kuukauden Vuosittain
kdynnilld vilein
Kay lapi kayttdjien huolenaiheet tai ongelmat. v
Tarkista kaikki jarjestelméan osat kulumien ja vaurioiden v v
varalta.
Tarkista puuttuvat, vahingoittuneet tai 16ystyneet v
laitteet. Varmista, ettd suojukset ovat tiukasti kiinni.
Tarkista levyt vaurioiden ja vikojen varalta. Vaihda v v
tarvittaessa.
Tarkista kaikki johdot ja liitinnat kulumien ja vaurioiden v v
varalta.
Tarkista kaikki maadoitusjohdot vaurioiden varalta ja v

varmista, ettd ne on liitetty oikein.

Tarkista ja puhdista laite.

Tarkista +15 asteen stereoasennon kalibrointi.

Tarkista biopsiatilan rontgenkentta.

Tarkista Affirm-jarjestelmén kaikki toiminnot.

Tarkista puristuksen lukitus.

SN S

Tarkista Affirm-jarjestelmén kohdistus C-kaareen.

Tarkista neulanohjaimen kohdistus.

Tarkista, ettd Affirm-jarjestelma lukittuu C-kaareen.

Tarkista, ettd tunnistusanturit tunnistavat Affirm-
jarjestelmén oikein, kun se asennetaan.

Asenna ohjelmisto-/laiteohjelmistopaivitykset
tarvittaessa ja takuun/sopimuksen puitteissa.

Vahvista kohteen tarkkuus suorittamalla QAS-toimenpiteet.

SN N NS

Tayta kaikki tarvittavat asiakirjat, suorita
ennaltaehkdiseva huolto ja tayta huoltopyynnot. Varaa
tarvittaessa huoltoaika korjauksia varten.
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7.4

M

7.4.1

Yleista puhdistuksesta

Kayta nukkautumatonta liinaa tai puhdistustyynya sekd mietoa astianpesunestetta.

Huomio:
Kiytd puhdistusnesteiti mahdollisimman vihdinen mdiri. Nesteet eivit saa virrata
eikd valua.

Jos puhdistus edellyttda saippuaa ja vetta tehokkaampia puhdistusaineita, Hologic
suosittelee kdyttdimaan jotakin seuraavista:

*  Kymmenprosenttista kloorivalkaisuliuosta ja vetta: yksi osa kaupallisesti saatavilla
olevaa kloorivalkaisuliuosta (tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdeksan
osaa vettd. Sekoita liuos paivittdin parhaan tuloksen saamiseksi.

* Kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia
isopropyylialkoholia laimentamattomana).

* Vetyperoksidiliuosta, pitoisuus enintaan 3 %.

Kun olet kédyttanyt jotakin edelld mainituista liuoksista, puhdista sen jalkeen

laimennettuun pesunesteeseen kostutetulla tyynylld osat, jotka ovat kosketuksissa

potilaaseen.

Varoitus:

Jos puristuslevy koskettaa mahdollisia tartuntavaarallisia materiaaleja, ota
yhteyttd infektioiden hallinnasta vastaavaan edustajaan kontaminaation
poistamiseksi puristuslevysta.

Huomio:
Ali suihkuta desinfiointiainetta jirjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.

Biopsian valvontamoduulin nayton puhdistaminen

LCD-nédyttdjen puhdistamiseen on saatavilla useita kaupallisesti myytavia tuotteita.
Varmista, ettd valitsemassasi tuotteessa ei ole vahvoja kemikaaleja, hankaavia aineita,
valkaisuaineita ja puhdistusaineita, jotka siséltavét fluorideja, ammoniakkia ja alkoholia.
Noudata tuotteen valmistajan ohjeita.
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7.4.2 Mahdollisen vamman ja laitevaurion valttaminen

Ald kayta sydvyttavid liuottimia, hankaavia pesuaineita tai kiillotusaineita. Kayta
puhdistus- ja desinfiointiainetta, joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

Ald kiytd voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria
alkoholipitoisuuksia tai metanolia minkaanlaisina pitoisuuksina.

Al4 altista laitteen osia steriloinnille hdyrylld tai korkeissa lampétiloissa.

Ala passta nesteita laitteen sisdosiin. Ald kdyta puhdistussuihkeita tai -nesteité
laitteeseen. Kdyta aina puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteella. Jos
jarjestelmaan pédadsee nestettd, irrota virtajohto ja tutki jarjestelma ennen kuin se otetaan
uudelleen kayttoon.

Huomio:
Viidrit puhdistusmenetelmit voivat vaurioittaa laitetta, heikentidi kuvantamisen
suorituskykyi ja lisdtd sihkoiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen kdytettdvan tuotteen valmistajan ohjeita. Ohjeet sisaltavat
madrdykset ja varotoimet kaytostd, kosketusajasta, sédilytyksestd, pesuvaatimuksista,
suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja havittamisesta. Noudata ohjeita ja kédyta tuotetta
turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.
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Liite A Jarjestelman tekniset tiedot

A.1  Affirm-jarjestelman mitat

< B >
A
O]
v ="
< >
Kuva 74: Affirm-biopsiaohjausmoduuli

A. Korkeus 37,1 cm (14,6 tuumaa)
B. Leveys 37,8 cm (14,9 tuumaa)
C. Syoyys 35,6 cm (14 tuumaa)
Paino 6,8 kg (15 paunaa)
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A.2 Lateraalivarren mitat

m | —
EE‘K\: ) Vamm
@F
A
< E >

v

Kuwa 75: Lateraalivarsi

A. Korkeus 24,4 cm (9,6 tuumaa)

B. Leveys (biopsialaitteen teline ja 53,0 cm (20,9 tuumaa)
neulanohjain ojennettuna
lateraalivarren telinettd kohti)

C. Leveys (biopsialaitteen teline ja 57,4 cm (22,6 tuuman)
neulanohjain ojennettuna
lateraalivarren telinettd kohti)

D. Syvyys 11,5 cm (4,5 tuumaa)
Paino 1,24 kg (2,73 paunaa)
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Liite A: Jarjestelman tekniset tiedot

A3

A4

A5

Biopsian ohjausmoduuli

Biopsian ohjausmoduulin
tarkkuus

Biopsian ohjausmoduulin ja
biopsialaitteen yhdistetty
tarkkuus

Liikealue

Moottoroitujen liikkeiden nopeus

Virtajirjestelmi

Lateraalivarsi
Biopsian ohjausmoduulin ja
lateraalivarren tarkkuus

Biopsian ohjausmoduulin,
lateraalivarren ja biopsialaitteen
yhdistetty tarkkuus

Liikealue

Enimmidispoikkeama: 1 mm kumpaankin suuntaan kohdekoordinaatista

Enimmiispoikkeama: 2 mm kumpaankin suuntaan kohdekoordinaatista

X-akseli: £35 mm

Y-akseli: + 72,8 mm

Z-akseli: + 161 mm

Jatkuva: enintddn 5 mm sekunnissa
Asteittainen: 0,5 mm:n askeleet

Sydttdteho Selenia Dimensions -jirjestelmdsti tai 3Dimensions-
jérjestelmdsti:

+15Vde+10 % ja+5 Vdc 10 %
Lihtoteho: + 12 Vidc

Enimmdispoikkeama: 1 mm kumpaankin suuntaan kohdekoordinaatista

Enimmadispoikkeama: 2 mm kumpaankin suuntaan kohdekoordinaatista

Lateraalinen X-akseli: 22 cm

Biopsian valvontamoduuli

Niyttoikkuna
Paino

Virtajirjestelmi

Kosketusniyton sidtimet
1,36 kg (3 paunaa)

Syéttoteho biopsian ohjausmoduulista: +5 Vdc + 10 %
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Liite B Jarjestelmaviestit ja halytykset

B.1 Halytysaanet

Taulukko 11: Affirm-jérjestelmin dinihdilytykset

Toiminto Taajuus Kesto Toistuva?
Kaynnistyksen yhteydessa: 3 250 ms Ei
ika tah 1
Mika ta arTsa nt.su aItl a.lsento 1 50 ms Kylld
turvamarginaalin rajoissa:
Jokaisen liikkeen alussa, mukaan 1 250 ms Ei

lukien siirto:

B.2 Virheilmoitukset

Taulukko 12: Affirm-jirjestelmin virheilmoitukset

Virheilmoitus Korjausohje

No Device Select (Laitetta ei | Valitse biopsialaite.

ole valittu)

No Paddle (Ei levya) Asenna biopsialevy.

User is not logged in Kirjaudu sisddn kuvaustydasemassa.
(Kayttaja ei ole kirjautunut

sisdan)

Unit is unlatched (Laitetta ei | Aseta molemmat lukitusvivut lukittuun asentoon (katso kuva

ole lukittu) Biopsian ohjausmoduulin asennus).
Unknown Error 1. Valitse kuvantamisjarjestelmén ohjelmiston tehtavapalkista
(Tuntematon virhe) jarjestelman tilakuvake.

2. Valitse valikosta Clear All Faults (Tyhjenna kaikki viat).

3. Jos viesti nidkyy edelleen, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Unrecoverable Error Ota yhteyttd tekniseen tukeen. Ohjelmisto on ladattava uudelleen.
(Peruuttamaton virhe)

Safety Margin Infringement |Siirrd biopsialaite turvamarginaalin ulkopuolelle. Mykista

(Turvamarginaalin varoitusdani painamalla ddnipainiketta.
rikkominen)
Calibration Required Ota yhteytta tekniseen tukeen.

(Kalibrointi suoritettava)
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Taulukko 12: Affirm-jirjestelmin virheilmoitukset

Virheilmoitus Korjausohje ‘

Motion Fault (Liikevirhe) 1. Valitse kuvantamisjarjestelmén ohjelmiston tehtavapalkista
jarjestelman tilakuvake.

2. Valitse valikosta Clear All Faults (Tyhjenna kaikki viat).
Nakyviin voi tulla toinen tdhan virheeseen liittyva viesti.

3. Jos Motion Fault (Liikevirhe) -viesti nédkyy edelleen, ota
yhteyttd tekniseen tukeen.

Comm Error (Yhteysvirhe) |1. Valitse kuvantamisjarjestelman ohjelmiston tehtavapalkista
jarjestelman tilakuvake.

2. Valitse valikosta Clear All Faults (Tyhjenna kaikki viat).

Tama virhe voi ilmetd, kun manuaalista Z-saddintd kdannetaan

nopeasti.
Hardware Error 1. Valitse kuvantamisjarjestelmén ohjelmiston tehtavapalkista
(Laitteistovirhe) jarjestelman tilakuvake.

Valitse valikosta Clear All Faults (Tyhjenna kaikki viat).

Jos viesti nakyy edelleen, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

Selftest Error (Itsetestin 1. Irrota Affirm-biopsiaohjausmoduulin johto
virhe) kuvantamisjarjestelmasta.

2. Kytke Affirm-biopsiaohjausmoduulin johto takaisin
kuvantamisjarjestelméaan.

3. Jos viesti nidkyy edelleen, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Stuck Switch Fault 1. Irrota biopsian valvontamoduulin johto biopsian
(Juuttunut kytkin -vika) ohjausmoduulista.

2. Kytke biopsian valvontamoduulin johto takaisin biopsian
ohjausmoduuliin.
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B.3 Kuvaustyoaseman viestit

Kun seuraavat jarjestelmaviestit tulevat nékyviin, suorita Kayttdjan toimenpide
-sarakkeessa esitetty toimenpide, minka jalkeen kyseinen viesti poistuu.

Taulukko 13: Kuvaustyoaseman viestit

Kuvake Viesti Kiyttdjan toimenpide

Affirm cable is not connected |Kytke Affirm-jarjestelmén kaapeli kanturin sivuun.
(Affirm-johtoa ei ole kytketty)

Affirm is not locked (Affirm- | Lukitse Affirm-jarjestelman molemmat puolet.
jarjestelmaa ei ole lukittu)

BCM cable is not connected Kytke biopsian valvontamoduulin johto Affirm-jarjestelman
(Biopsian valvontamoduulin | sivaun.

johtoa ei ole kytketty)

View requires Affirm to be Asenna Affirm-jdrjestelméa timan nakymadn saamiseksi.

installed (Nakyma edellyttdd, |TAT
ettd Affirm on asennettu)

TAI
View cannot be completed
with Affirm installed

(Nakymaa ei voida saada, kun
Affirm on asennettu)

Poista Affirm-jarjestelma timan ndkyman saamiseksi.

The needle needs to be moved | Siirrd neula oikeaan paikkaan biopsian QAS-testid varten.
@ to the correct location (Neula
= on siirrettdva oikeaan

sijaintiin)
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Liite C Kontrasti-kohinasuhteen korjaus
biopsioissa
C.1  Kontrasti-kohinasuhteen korjaus stereotaktisissa 2D-
biopsioissa
Huomautus
iv \ Jarjestelmén oletusasetus on AEC-taulukko 0, kun kuvataan stereotaktisessa 2D-
biopsiatilassa.

C.1.1 AEC-taulukko 0 (normaali stereotaktinen 2D-biopsia-annos)

Ennen ohjelmisto- Ohjelmistoversion 1.7.x jilkeen
versiota 1.7.x
Puristuspaksuus Kaikki tunnistimet Tunnistimen Tunnistimen
sarjanumero: sarjanumero:
XX6xxxxx XX8xxxxx
2,0 cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Kontrasti-kohinasuhteen korjaus tomosyynteesiohjatuissa
biopsioissa

Huomautus
iv \ Jarjestelman oletusasetus on AEC-taulukko 0 (tomosynteesivaihtoehto), kun kuvataan
biopsiatilassa, jossa kaytetdan digitaalista rinnan tomosynteesia.

C.21 AEC-taulukko 0 (tomosynteesivaihtoehto: normaali tomoannos)

Ennen ohjelmisto- Ohjelmistoversion 1.7.x jilkeen
versiota 1.7.x
Puristuspaksu Kaikki tunnistimet Tunnistimen Tunnistimen
us sarjanumero: XX6xxxxx sarjanumero: XX8xxxxx
2,0 cm 0,70 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Liite D Lomakkeet

D.1 QAS-testin tarkistuslista

Paivamaara Teknikko

X-ero

Y-ero

Z-ero

Hyviksytty/hylitty
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D.2 Lateraalivarren QAS-testin tarkistuslista
Pdivimadrd | Teknikko X-ero Y-ero | Z-ero |Lateraalisen | Lateraalisen | Hyviksytty/hylitty
X-akselin X-akselin
ero, vasen ero, oikea
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Liite E Biopsialaitteiden lisaosat
E.1 Tehdasvarmennetut Hologic-biopsialaitteet
Taulukko 14: Tehdasvarmennetut Hologic-biopsialaitteet
Valmistaja | Kuvaus Malli
Hologic Affirm QAS -neula ASY-03949
Hologic Lateraalivarren QAS-neulalla varustettu Affirm ASY-09506
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC 9 g x 9 cm, 12 mm (Petite) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) tai 12 mm BREV(09
(Petite)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) tai 12 mm BREVDISP09
(Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm, rengas PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm, rengas PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm, rengas PERL R20
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E.2 Vaijeripaikannuksen neulanohjaimet

Seuraava taulukko sisaltaa vaijeripaikannuksessa kaytettavien neulanohjainten
osanumerot. Nama tuotteet voi tilata joko soittamalla numeroon 1 877 371 4372 ja
noudattamalla osia koskevia kehotteita tai ldhettamalld sahkdpostia osoitteeseen
Parts@hologic.com. Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteyttd paikalliseen Hologic-

jalleenmyyjaan.
Taulukko 15: Vaijeripaikannuksen neulanohjaimet
Osanumer |Kuvaus Viri, madra Kaytto
o kussakin
pakkauksessa
3-425-4002 | Steriili pakkaus, avoin Violetti, 2 16-19 G:n neuloille, kun

neulanohjain, 16-19 G

sekd neula ettd vaijeri
jatetaan rintaan

3-425-4003

Steriili pakkaus, avoin
neulanohjain, 20-22 G

Violetti, 2

20-22 G:n neuloille, kun
sekd neula etta vaijeri
jatetddn rintaan

3-425-4004

Steriili pakkaus, suljettu
neulanohjain, 16-19 G

Keltainen, 2

16-19 G:n neuloille, kun
vain vaijeri jatetaan
rintaan

3-425-4005

Steriili pakkaus, suljettu
neulanohjain, 20-22 G

Keltainen, 2

20-22 G:n neuloille, kun
vain vaijeri jatetaan
rintaan

3-255-0004

Steriili pakkaus, suljettu
neulanohjain, 14 G

Vihres, 1

14 G:n neulalle; tai
MultiCare Platinum- ja
Stereo Loc II jarjestelmien

QAS
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Termisanasto

Termisanasto

Affirm-jarjestelma

Rintabiopsian ohjausjarjestelma Selenia
Dimensions- ja 3Dimensions-
kuvantamisjarjestelmiin

Biopsian ohjausmoduuli

Pitaa ja liikuttaa biopsialaitetta. Vastaa biopsian
valvontamoduulista tuleviin laitteen siirtamista
paikalleen ja biopsian suorittamista koskeviin
komentoihin.

Biopsian valvontamoduuli

Rintabiopsian ohjausjarjestelman ohjauslaite
kayttajalle

C-kaaritila

Téssa tilassa C-kaari ja putkivarsi voivat siirtya
yhdessa neulan ldhestymiskulmaan paikannusta
varten.

Iskumarginaali

Turvamarginaali (millimetreinad), joka jaa
laukaistun neulan paikan ja rinta-alustan valiin.
Jarjestelma laskee timén marginaalin Z-

koordinaatin, iskun ja puristusméaaran perusteella.

Kanturi

Selenia Dimensions- ja 3Dimensions-jarjestelmien
0sa, jossa on tunnistin, generaattori ja
rontgenldhde sekéd asemoinnin/puristuksen,
virranjakelun ja lisivarusteiden alijarjestelmat.

Kuvaustekniikka

Rontgenparametrien yhdistelma (kVp, mAs,
suodatin) kuvatulle kuvalle

Monipiste

Taman toiminnon avulla voit luoda
automaattisesti enintaan viisi
poikkeamakohdepistettd, jotka ovat kaikki yhta
kaukana (enintddn 5 mm:n etdisyydelld)
alkuperaisestd kohdepisteesta.

Neulan ldhestymiskulma

Neulan tulokulma rintaan

Nakyma
Yhden rontgenkuvan ja kuvantamisehtojen
madritetty yhdistelma

QAS

Quality Assurance Standard
(Laadunvarmistusstandardi)

Stereotaktinen nakyma

Tama on erikoiskuvandkymad, jonka seurauksena
sovellus ottaa stereotaktisia kuvia.

Stereotaktinen toimenpide

Tédma on tutkimustyyppi, joka mahdollistaa
stereotaktiset nakymaét kuvausty0asemassa.

Stereotila

Téssa tilassa putkivarsi kddntyy stereotaktisten
kuvien ottamista varten, kun taas C-kaari pysyy
paikallaan.

Tomosynteesi

Kuvantamistoimenpide, jossa yhdistetddan rinnasta
eri kulmista otettuja kuvia. Tomosynteesikuvat
voidaan rekonstruoida siten, ettd niissa naytetaan
rinnasta fokusoivia tasoja (lohkoja).

Turvamarginaalit

Biopsialaitteeseen asennetun neulan karjen ja
jarjestelméan osien (esimerkiksi kuvareseptorin tai
levyn) vélinen vahimmaisetdisyys
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Hakemisto

Hakemisto

A

Affirm-jarjestelman sailytys o 38

aloitusndytto e 41

asennus
biopsialaitteen sovitin, lateraalivarsi ® 32
biopsian ohjausmoduuli ® 16
biopsian valvontamoduuli ¢ 17
laiteteline, lateraalivarsi ® 30
lateraalivarsi ® 24
neulanohjaimet, lateraalivarsi ® 27
X-pysdytin ¢ 34

automaattinen biopsiatila ® 55

automaattinen C-kaaren stereotila ® 55

B

biopsiageometrian kalibrointi ¢ 78
biopsialaitetta ja lateraalivartta koskevat
varotoimet ¢ 20

biopsian valvontamoduuli ¢ 15
biopsiandkymat e 51
biopsiatilat

automaattinen ¢ 55

manuaalinen ¢ 55

C

C-kaaren stereotilat
C-kaaren kierto ® 55

E

erittelyt o 85

H

Hologicin tekninen tuki 79

I

irrottaminen
biopsialaitteen sovitin, lateraalivarsi ® 32
biopsian ohjausmoduuli ® 37
biopsian valvontamoduuli ¢ 37
laiteteline, lateraalivarsi ® 30
lateraalivarsi ® 24

neulanohjaimet, lateraalivarsi ® 27
X-pysaytin ¢ 34
isantdyhteyden tarkistaminen ® 36

J

jarjestelma
erittelyt o 85
isantdyhteyden tarkistaminen ¢ 36
tarkistaminen ® 36

K

kalibrointi
biopsiageometria ® 78
kannattimen korkeus, sdato e 17
kiinnittdminen
biopsian valvontamoduuli ¢ 17
kohdeleesio
stereotaktinen leesiokohdistus ¢ 62
tomosynteesiohjattu leesiokohdistus ® 64
kontrasti-kohinasuhteen korjaus biopsioissa ® 93
koulutusvaatimukset ® 2

L

lateraalinen ldhestymistapa ¢ 21
lateraalivarren sdilytys ® 39
lateraalivarsi ® 21
asennus, lateraalivarsi ® 24
biopsialaitetta ja lateraalivartta koskevat
varotoimet ¢ 20
biopsialaitteen sovitin, lateraalivarsi ® 32
laiteteline, lateraalivarsi ® 30
lateraalivarren jalusta * 24
neulanohjaimet, lateraalivarsi ® 27
X-pysdytin ¢ 34
yleiskatsaus, lateraalivarsi ® 21
leesiokohdistus
stereotaktinen leesiokohdistus ® 62
tomosynteesiohjattu leesiokohdistus ® 64

(@)

osan irrottaminen
biopsian ohjausmoduuli ® 37
biopsian valvontamoduuli ¢ 37
osien ohjaimet
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Hakemisto

biopsian valvontamoduuli ® 15

P

poytateline
Affirm-jarjestelman sailytys ¢ 38

Q

QAS-testi ® 71

S

stereobiopsiatila
C-kaaren kierto ¢ 55
stereondkymat ¢ 51
stereotaktinen leesiokohdistus ® 62
sailytys, lateraalivarsi ® 39
saato
biopsian valvontamoduulin asento ¢ 18
kannattimen korkeus ¢ 17
valvontamoduulin asento ¢ 18

T

tarvittavat taidot ¢ 1
tekninen tuki ¢ 3
tiedot
yleinen o 7
tomosynteesiohjattu leesiokohdistus ¢ 64

V,W

vaatimukset
koulutus e 2
valvontamoduulin asento, sdato e 18
valvontamoduulin néaytot e 41
aloitusndytto ® 41

X
X-pysaytin ¢ 34
Y

yleiset tiedot ® 7
yleiskatsaus, lateraalivarsi ¢ 21
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