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Kapitel 1: Indledning

Kapitel 1 Indledning

Lees alle disse oplysninger grundigt, for du betjener systemet. Folg alle advarsler og
forholdsregler som angivet i denne vejledning. Serg for, at denne vejledning er
tilgeengelig under procedurer. Laeger skal informere patienterne om alle potentielle risici
og bivirkninger, der er beskrevet i denne vejledning, ved brug af systemet.

Bemaerk

& Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskinen indeholder muligvis ikke alle indstillinger og tilbeher, som er
beskrevet i denne vejledning.

1.1  Tilsigtet anvendelse

OBS!: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af en leege eller

B(Only

pa leegeordination.

Affirm®-styresystem til brystbiopsi er et valgfrit tilbeher til Selenia® Dimensions® og
3Dimensions™ digitale mammografi- og digitale tomosyntesesystemer. Dets funktion er
at lokalisere leesioner nojagtigt i brystet i tre dimensioner. Det er beregnet til at give
malrettet styring til interventionsindgreb sdsom biopsi, preekirurgisk lokalisering eller
behandlingsudstyr.

1.2  Brugerprofiler

1.21 Radiograf med mammografiuddannelse

*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

* Har gennemfert treening i mammografisystemet.

* Har gennemfort treening i mammografipositionering.

* Forstar procedurer for stereotaktisk biopsi af bryst.

* Forstér, hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.

* Kan lofte 20 pund op til skulderhejde med to heender (nedvendigt for opretstaende
stereotaktiske systemer).

*  Forstér sterile procedurer.

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 1
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1.2.2

1.2.3

1.3

1.4

1.5

Radiologer, kirurger

*  Opfylder alle geeldende krav pa det sted, hvor leegen arbejder.

*  Forstéar procedurer for stereotaktisk biopsi af bryst.

* Forstér, hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.
*  Forstér sterile procedurer.

*  Giver lokalbedgvelse.

* Forstéar de grundleeggende kirurgiske procedurer for kernebiopsi.

Medicinsk fysiker
*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

*  Forstar mammografi.
* Har erfaring med digital billedbehandling.

* Forstér, hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.

Krav til uddannelse

I'USA skal brugeren veere autoriseret radiograf med mammografiuddannelse. Alle, som
udferer mammografiundersogelser, skal opfylde alle geeldende MQSA-krav til personale
i henhold til FDA's retningslinjer for konventionel og digital mammografi.

Operateren har muligheder for treening, som blandt andet omfatter:

* treening pa stedet udfert af en klinisk servicespecialist fra Hologic
* Jobtreening péa stedet, ogsa kendt som peer-treening

Endvidere er brugervejledningen en vejledning i brug af systemet.

Alle brugere skal have modtaget treening i korrekt brug af systemet, for det bruges pa
patienter.

Hologic patager sig intet ansvar for personskade eller skader som folge af forkert brug af
systemet.

Krav til kvalitetskontrol

Udfer alle kvalitetskontroltests inden for den korrekte tidsramme.

Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser

Tekniske beskrivelser og oplysninger er tilgeengelige i servicemanualen.

Side 2
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Kapitel 1: Indledning

1.6  Garantierklaering

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af
Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekt i fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) &r begyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakreevet, fra installationsdatoen
(”Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) méaneder, hvor rentgenrerenes funktion er fuldt garanteret i de
forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-24 maneder er de garanteret pa et linezert,
forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne der er leengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, siledes at de stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) det er
garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier ber
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret
eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller eendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udseettes for fysisk
(herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med
Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en
garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller “som det er”.

1.7  Teknisk support

Se siden om ophavsret i denne vejledning for kontaktoplysninger til produktsupport.

1.8  Produktklager

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet,
palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller
forveerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes til Hologic. (Se
kontaktoplysninger pa siden med ophavsret).

1.9 Hologics meddelelse om cybersikkerhed

Hologic tester lobende computeren og netveerkssikkerheden for at undersege mulige
sikkerhedsproblemer. Nér det er nedvendigt, leverer Hologic opdateringerne til
produktet.

Se Hologics websted pa www.Hologic.com for dokumenter med oplysninger om bedste
praksis med hensyn til cybersikkerhed.
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 1: Indledning

1.10 Symboler

I dette afsnit beskrives symbolerne i dette system.

: Potentialeudligningsklemme

Beskyttende jordklemme

”On” (teendt) og "Oft” (slukket) (strem) til computeren og skeermen.

Elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffes sammen med
almindeligt affald. Send materiale, der er taget ud af brug, til Hologic, eller
kontakt din servicerepraesentant.

Fabrikant

Katalognummer

Serienummer

Forsigtig

S,
O
2
el
&I Fabrikationsdato
e
[5n]
AN

Folg betjeningsvejledningen

1]
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 1: Indledning

1.11 Beskrivelser af advarsler, pabud og bemarkninger

Beskrivelser af advarsler, pabud og bemeerkninger anvendt i denne vejledning.

ADVARSEL!
Procedurer, som skal folges ngje for at forhindre potentiel farlig eller
livstruende skade.

B>

Advarsel:
Procedurer, som skal felges ngje for at forhindre skader.

OBS!:
Procedurer, som skal felges for at forhindre skade pa udstyr, tab af data,
beskadigelse af filer i softwareapplikationer.

> b

Bemaerk
Bemeerkninger indeholder yderligere oplysninger.

Lo
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 2: Generelle oplysninger

Kapitel 2 Generelle oplysninger

21 Systemoversigt

Affirm-styresystem til brystbiopsi fastgeres til C-armen pa Selenia Dimensions-systemet
eller 3Dimensions-systemet. Affirm-biopsisystemet har to hovedkomponenter:

e  Styremodul til biopsi
* Kontrolmodul til biopsi

En kompatibel biopsienhed fastgores til enhedsholderen til styremodulet til biopsier.
Under en standard naletilgangsprocedure bevaeger motorer i Affirm-systemet
biopsienheden i X- og Y-retningen. Bevaegelse langs Z-aksen er manuel. Det valgfrie
Affirm-tilbeher med lateral arm til opretstaende biopsi monteres pa styremodulet til
biopsier for at muliggere indgreb med lateral naletilgang. Nar det laterale armtilbehor
anvendes, er X-, Y- og Z-aksens bevagelse den samme som ved standardnaletilgang. C-
armen er placeret ved 0°, og biopsienheden er placeret pa samme made som ved
standardnaletilgang. S& fremferes nalen manuelt ind i brystet langs sin egen X-akse, som
der henvises til som “Lat. X”.

Rerarmen pa Selenia Dimensions- og 3Dimensions-systemet beveaeges separat fra
kompressionsarmen for at muliggere indhentning af 2D- og tomosyntesebilleder til
malretning. De typer billeder, du kan indhente, er atheengige af licenseringen for dit
billedsystem. Se User Guide til billedsystemet for alle oplysninger om det system. De
typer biopsier, du kan udfere, er afthaengige af licenseringen for dit Affirm-system. Ga til
Licensing (Licensering) i System Tools (Systemveerktgjer) for at se alle dine installerede
licenser.

Figurforklaring

1. Styremodul til biopsi

2. Kontrolmodul til
biopsi

Figur 1: Affirm-biopsisystem pd Selenia Dimensions-mammografisystemet
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 2: Generelle oplysninger

2.2 Sadan handteres styremodulet til biopsi

OBS:
& Ver forsigtig, nar du flytter styremodulet til biopsier for at forhindre skader eller
justeringsproblemer med nalestyrefasen.

OBS:
A Affirm-styremodulet til biopsi vejer 15 pund. Serg for at have et forsvarligt greb om
hindtagene, nar du flytter det.

Loft kun styremodulet til biopsi ved hjeelp af handtagene.

Figur 2: Sddan leftes styremodulet til biopsi

Nar styremodulet til biopsi ikke er i brug, skal udstyret anbringes pa ryggen.

Figur 3: Sddan opbevares styremodulet til biopsi
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 2: Generelle oplysninger

2.3 Sikkerhedsoplysninger

Lees og forsta denne vejledning, for du bruger systemet. Hold vejledningen tilgeengelig
under patientprocedurerne.

Felg altid alle instruktionerne i denne vejledning. Hologic pétager sig intet ansvar for
personskade eller skader som folge af forkert brug af systemet. Hologic kan planleegge
treening pa dit hospital.

Systemet har beskyttelsesudstyr, men teknikeren skal forstd, hvordan systemet bruges pa
sikker vis. Teknikeren skal huske pa sundhedsfarerne ved rentgenstraler.

Dette udstyr ma ikke sluttes til noget system eller nogen komponent, der ikke er
beskrevet i denne vejledning. En kombination af komponenter skal have dataene til at
validere sikkerheden for patienten, personalet og miljoet. Enhver yderligere certificering
bliver brugerens ansvar.

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL!
Efter stromsvigt skal du fjerne patienten fra systemet, for
stromforsyningen tilsluttes igen.

DL

Obs:

Du laver rontgenstriler, nar du anvender procedurerne i denne vejledning.

B

Advarsel:
C-armens bevagelse er motoriseret.

Obs:

Rerarmbevagelsen er motoriseret.

B> B

Obs:
Kun kvalificerede brugere kan bruge dette system.

Obs:
Kun leeger og behandlere, der er uddannet i perkutane biopsiindgreb, kan
bruge dette system.

B> B>

Obs:
Dette udstyr ma ikke bruges, hvis der registreres nogen fejl eller problemer.

B
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 2: Generelle oplysninger

B> B

> P ePE

Lo

2.5

2.51

Obs:
Brugeren skal planlegge forebyggende vedligeholdelse med en godkendt
servicetekniker.

Obs:
Brugeren eller en servicetekniker skal afhjelpe problemer, for systemet
bruges.

Obs:
Lad ikke patienten veere uden opsyn under proceduren.

Advarsel:
Hold altid patientens haender vak fra alle knapper og kontakter.

OBS:
Ver forsigtig, nar du flytter Affirm-systemet for at forhindre skader eller skavhed.

OBS:
Affirm-styremodulet til biopsi vejer 15 pund. Serg for at have et forsvarligt greb om
hindtagene, nar du flytter det.

Bemark
Systemet har ikke nogen dele, der serviceres af brugeren.

Overholdelse

I dette afsnit beskrives overensstemmelseskravene til systemet og fabrikantens ansvar.

Overensstemmelseskrav

Fabrikanten er ansvarlig for virkningerne fra sikkerheden, palideligheden og ydeevnen
af dette udstyr under forudseetning af, at felgende er oplyst:
* Udstyret anvendes i henhold til brugervejledningen.

* Montageoperationer, udvidelser, justeringer, eendringer eller reparationer udferes
kun af autoriserede personer.

Side 10
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi

Kapitel 2: Generelle oplysninger

2.6 Markatplaceringer

)
@
HOLOGIC'  w::
36 Apple Ridge Rd.

Danbury, CT. 06810
[sN]

Affirm™ Breast Biopsy Guidance System

AN [ 2 &

Patents: http://hologic.com/patentinformation
Made in USA LBL-05559

.

Figur 4: Placering af meaerkat for styremodulet til biopsi

Figur 5: Placering af maerkat med den laterale arms serienummer
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Kapitel 3 Installation, verificering og fjernelse

3.1 Komponenter i styremodulet til biopsi

Styremodulet til biopsi monteres foran pa Selenia Dimensions- og 3Dimensions-
systemernes C-arm. Et lasegreb (se folgende figur, element 8) fastger modulet pa plads.
Et kabel (element 7) sluttes til C-armens side til betjening af styresystemet til biopsi.

Figur 6: Styremodul til biopsi
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Tabel 1: Komponenter i styremodulet til biopsi

Nr. Navn Beskrivelse

1 | Fastgerelseskroge To pa hver side holder styremodulet til biopsi pa billedsystemets
gantry.

2 |Handtag Et pa hver side. Hold i begge handtag for at lefte styremodulet til
biopsi.

3 |Knapper til Drej en af knapperne for at flytte biopsienheden langs

fremforing/tilbagetreek | glideskinnen.
ning af biopsienheden

4 | Glideskinne Holder biopsienhedsholderen og leverer skinnen til manuelle
bevegelser af biopsienheden.

5 [Naleguideholder Holder den engangsnaleguide, hvorigennem biopsinalen
indseettes. (Denne forreste naleguide fjernes, nar den laterale arm
monteres).

6 |Enhedsholder Holder adapteren til biopsienheden, hvorpa biopsinalen
fastgores. Bevaeges langs glideskinnen, nar knappen til
fremforing/tilbagetreekning af biopsienheden drejes.

7 | Kabel Tilsluttes billedsystemet for at stremforsyne styremodulet til
biopsi.

8 |Lasegreb Et pa hver side. Aktivér de to greb for at fastlase styremodulet til
biopsi pa plads og pa C-armen.

9 |Stikkontakt Passer til kablet fra kontrolmodulet til biopsi.

Side 14
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

3.2 Komponenter i kontrolmodulet til biopsi

Kontrolmodulet til biopsier fastgeres til enten det venstre eller det hgjre handtag pa
styremodulet til biopsi med et beslag (element 5). Skeermen (element 2) er en
bergringsskeerm, hvor brugeren kan udfere de enskede opgaver. Knapper til
motoraktivering (element 3) pa en af siderne af dette modul (og bagtil) aktiverer
motoriseret bevaegelse af biopsienheden.

Figur 7: Kontrolmodul til biopsi

Tabel 2: Komponenter i kontrolmodulet til biopsi

Nr. Navn Beskrivelse

1 [Kabel Sluttes til styremodulet til biopsi.

2 |Skeerm Viser mal, systemstatus, navnet pa biopsienheden og
sikkerhedsmargener. Beroringsskeermens knapper tillader valg af
valgmuligheder.

3 | Knapper til Knap-par fortil og bagtil pa begge sider af skeermen. Tryk pa

motoraktivering knapperne for- og bagtil pa begge sider samtidigt for at aktivere
motorbevaegelse.

4 |Lasning og frigerelse af | Drej for at frigere lasen og justere modulet. Drej i den modsatte
artikuleringsarmen retning for at lase armen og holde modulet i den nye stilling.

5 | Fastgorelsesbeslag Fastgores til et af handtagene pa styremodulet til biopsier.
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fijernelse

3.3
3.3.1

N
AN

Montering af hovedkomponenterne

Fastger styremodaulet til biopsi

Styremodulet til biopsier kan monteres med stremmen til billedsystemet teendt eller
slukket.

OBS:
Ver forsigtig, nar du flytter styremodulet til biopsier for at forhindre skader eller
justeringsproblemer med nalestyrefasen.

OBS:
Affirm-styremodulet til biopsi vejer 15 pund. Serg for at have et forsvarligt greb om
hindtagene, nar du flytter det.

Figur 8: Montering af styremodulet til biopsi

1. Flyt kompressionsenheden ned.
2. Hold styremodulet til biopsi i begge handtag.

3. Skub de gverste kroge (element 2) pa styremodulet til biopsi ind i de huller, der er
meerket med Affirm-systemikonet (element 2A) foran pa billedsystemets C-arm. Serg
for, at de gverste og nederste kroge fastgeres til C-armen.

4. Skub lasegrebene (element 3) pa styremodulet til biopsi ind i positionen Up (Op) for
at fastldse modulet til C-armen.

5. Fa den rede prik pa kablet til styremodulet til biopsi (element 4) til at flugte med den
rede prik pa stikkontakten pa siden af C-armen. Seet kablet i stikkontakten.

Side 16
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

3.3.2 Fastger kontrolmodulet til biopsi

Kontrolmodulet til biopsi fastgeres til enten det venstre eller det hejre handtag pa
styremodulet til biopsi.

Figurforklaring

Laseknap til artikuleringsarmen
Kabel til kontrolmodulet til biopsi
Justeringsknap til klemme

Fastgorelsesbeslag

SN N

Fastgorelsesbeslagets las

1. Friger artikuleringsarmens laseknap (se foregdende figur, element 1).

2. Placer fastgorelsesbeslaget (element 4), til siden med lasen (element 5) er pa
handtagets forside.

Fastgor fastgerelsesbeslagets laseside omkring handtagets nederste del.

Skub fastgerelsesbeslagets modsatte side omkring handtaget. Beslaget fastgores pa
patienthandtaget.

Juster, om nedvendigt, justeringsknappen til klemmen (element 3).
Skub fastgerelsesbeslagets las til den laste position (element 5).

Serg for, at denne justering holder beslaget pa plads. Juster ved hjeelp af
justeringsknappen til klemmen (element 3), hvis beslaget flytter sig, eller du ikke kan
flytte beslagets 1as helt ind i den laste position.

8. Seet kablet til kontrolmodulet til biopsier (element 2) i stikkontakten pa styremodulet
til biopsi.
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Juster beslagets hgjde

1. Frigor fastgerelsesbeslagets 1as (se foregaende figur, element 5).
2. Skub beslaget til den nedvendige hgjde.

3. Skub fastgerelsesbeslagets las ind i den laste position.

Juster positionen for kontrolmodulet til biopsi

1. Friger laseknappen til artikuleringsarmen (se den foregaende figur, element 1).
2. Vip eller eendr den aktuelle vinkel pa kontrolmodulet til biopsi.

3. Drej laseknappen for at fastlase kontrolmodulet til biopsi i den nye position.

3.4 Montering og fjernelse af tilbehor

3.41 Kompressionspadler til biopsi

5x5 cm 6x7 cm 5x5 cm aksiller 15 cm biopsipaddel til
standardbiopsipaddel ~ standardbiopsipaddel biopsipaddel lateral arm*

*Systemet registrerer automatisk, nar en lateral arm er monteret pa styremodulet til biopsi.

Kompressionspadler til biopsi fastgeres til kompressionsenheden pa billedsystemet. Se
brugervejledningen til billedsystemet for instruktioner til montering og fjernelse af
padlerne.

Naleguide

Obs:
Brug altid sterile teknikker, ndr du bruger naleguides under
patientprocedurerne.

B &

Obs:
Det er vigtigt at montere enheden korrekt. Sorg for at indsatte nilen gennem
den ogverste og nederste naleguide.

B>

Bemaerk
fv \ Dine néleguides kan se anderledes ud end de viste néleguides.
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Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Montering af naleguiden pa standardnaleguideholderen

1. Seet naleguideholderens naleguidesteenger i standardudstyrsholderen (skubbes ind
nedefra).

Figur 10: Montering af nilegquideholderen pd standardudstyrsholderen

2. Faengangsnaleguiden (element 1) til at flugte, sa ndleguidens side med den heevede
firkant passer ind mellem naleguideholderens to flapper (element 2).

Figurforklaring

1. Engangsnaleguide
2. Naleguideholder (Standard)

Figur 11: Montering af ndleguiden
pd standardnileguideholderen

3. Skub det abne omrade af U--formen ind i naleguiden omkring stiften i
naleguideholderen.

4. Skub naleguiden ind, til det fastlases pa plads.
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Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Fjernelse af engangsnaleguiden

1. Fjern biopsienheden fra enhedsholderen.
2. Treek engangsnaleguiden veek fra stiften pa naleguideholderen.

3. Bortskaf engangsnaleguiden i overensstemmelse med lokale regler.

3.4.3 Adapter til biopsienhed
Montering af adapteren til biopsienheden pa standardenhedsholderen
1. Fadeudvendige huller i adapteren til biopsienheden (element 1 pa felgende figur) til
at flugte med guidestifterne pa enhedsholderen.

2. Fa det midterste hul i adapteren til biopsienheden til at flugte med monteringsskruen
(element 2).

3. Drej monteringsknappen (element 3) for at fastgere adapteren til biopsienheden.

Figurforklaring

1. Huller i adapteren til biopsienheden
2. Skrue til enhedsholder
3. Knap pa enhedsholder

Figur 12: Fastgorelse af adapteren til
biopsienheden til enhedsholderen (Standard)
Fjernelse af adapteren til biopsienheden

1. Drej monteringsknappen for at frigere adapteren til biopsienheden.

2. Treek adapteren til biopsienheden veaek fra holderen.

3.44 Biopsienhed

Folg instruktionerne fra fabrikanten til at montere eller fjerne biopsienheden og
adapteren. Indseet forsigtigt biopsinalen gennem engangsnaleguiden, nar biopsienheden
monteres.
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3.4.5 Lateral arm og tilbeheor til lateral arm

A Obs:
Ver forsigtig, nar der arbejdes med den laterale arm. Hvis den laterale arm
stades eller rystes, kan det pavirke systemngjagtighed, hvilket kan forvolde
patientskade eller udstyrsbeskadigelse.

Oversigt over den laterale arm

Figur 13: Komponenter i den laterale arm
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Tabel 3: Den laterale arms komponenter
Nr. Navn Beskrivelse

1 |Holder til den laterale arm | Monteringsstruktur til den laterale arm. Fastgores til
standardenhedsholderen og holder den laterale arm pa
styremodulet til biopsi.

2 |Indikator til X-Stop-position |Viser X-Stop-positionen pa den nederste skala pa den
laterale arm.

3 | X-Stop-greb Lasegreb, der fastlaser og friger X-Stop pa plads pa den
laterale arm.

4 | X-Stop Stopper sleedebeveaegelse, nar den er fastlast. Seetter
indikatoren for X-aksens position til Lat X-koordinatet pa
den nederste skala for at forhindre biopsienheden i at
beveege sig forbi Lat X-maélet. Skub op, mens X-Stop
skubbes langs den laterale arm for problemfri beveagelse.

5 |Skala Pa begge sider af den laterale arm. Gul skala er for tilgang
med den hgjre laterale nal. Gul skala er for tilgang med den
venstre laterale ndl. Brug den overste skala til at placere
sleeden. Brug den nederste skala til at placere X-Stop.

6 |[Slede Fastgores til den laterale arm og holder den enhedsholder,
hvorpa biopsinalen er fastgjort. Beveeger sig langs den
laterale arm under biopsiprocedurer.

7 |Indikator til sleedeposition | Viser sleedepositionen pa den gverste skala pa den laterale
arm.

8  |Sleedegreb Aktivér grebet for at fastlase sleeden pa skinnen til den
laterale arm. Last = lodret position opad. Aben = lodret
position nedad. Seet grebet i den helt abne position for
problemfri beveaegelse langs den laterale arm.

9  |Greb til enhedsholder Lasegreb, der laser og dbner enhedsholderen pa plads pa
sleeden.

10 |Knap pa enhedsholder Drej knappen for at fastgere og frigere adapteren til
biopsienheden.

11 |Enhedsholder Holder adapteren til biopsienheden, hvorpa biopsinalen

fastgores. Néaleguideholderen fastgores til enden af
naleguidesteengerne pa enhedsholderen.

12 | Néleguideholder Holder den engangsnaleguide, hvorigennem biopsinélen
indsaettes.
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Den laterale arm kan monteres pa den venstre eller hgjre side af styremodulet til biopsier
for at tillade en lateral naletilgang fra hver retning. Fastsla den enskede tilgang, inden
den laterale arm monteres, og montér kontrolmodulet til biopsi pa den modsatte side af
den gnskede tilgang.

Figur 15: Tilgang af den laterale arm med hajre ndil (gul)
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Lateral arm

A Obs:
Rengor den laterale arm for og efter hver brug (se Til generel rengoring pa side 84).

Montering af den laterale arm

1. Serg for, at C-armen er indstillet til 0 grader.

2. Anbring stativet til den laterale arm teet over billedreceptoren.

Bemeerk
fv\ Brug kun stativet til den laterale arm til procedurer med den laterale arm.

Figur 16: Montering af stativet til den laterale arm over billedreceptoren

3. Montér biopsipadlen til den laterale arm. Nar padlen er installeret, registrerer
systemet automatisk, at den laterale arm anvendes pé styremodulet til biopsi. Hvis
C-armen ikke er indstillet til 0 grader, beder kontrolmodulet til biopsi dig om at dreje
C-armen til 0 grader.
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4. P& Affirm-systemet fjernes den naleguideholder, der bruges pa
standardenhedsholderen.

Figur 17: Fjernelse af ndleguideholderen pd
standardudstyrsholderen

5. Fastsla biopsienhedens tilgangsretning (venstre eller hejre side af styremodulet til
biopsi). Serg for, at kontrolmodulet til biopsi fastgeres til den korrekte side af
styremodulet til biopsi til den enskede naletilgang.
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6. Fastgor den laterale arm til styremodulet til biopsi (se folgende figur).

a. Fa de overste og nederste guidehuller pa den laterale arm (element 1 pa folgende
figur) til at flugte med de overste og nederste stifter pa enhedsholderen pa
styremodulet til biopsi.

b. Fa det midterste hul pa den laterale arm (element 2) til at flugte med
monteringsskruen pa enhedsholderen.

c. Drej monteringsknappen (element 3) for at fastgere den laterale arm til
styremodulet til biopsi.

d. Serg for, at de to monteringsflader flugter korrekt.

Figurforklaring

1. Huller i monteringsguiden
W\ til den laterale arm
2. Skrue til enhedsholder

3. Knap pa enhedsholder

o o=

Figur 18: Montering af den laterale arm pd enhedsholderen
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7. Pastyremodulet til biopsi veelges den korrekte knap Lateral Arm Mounting Side
(Lateral arms monteringsside) til den side, hvor den laterale arm monteres.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

Q
A A

Figur 19: Valgskeerm til den laterale arms monteringsside

8. Pakontrolmodulet til biopsier veelges OK for at bekreefte, at stativet til den laterale
arm er monteret.

Fjernelse af den laterale arm

1. Pastandardenhedsholderen skal knappen pa enhedsholderen drejes for at lesne
enhedsholderens skrue.
Treek den laterale arm veek fra styremodulet til biopsi.
Fjern padlen til den laterale arm.

Fjern stativet til den laterale arm.

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 27



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 3: Installation, verificering og fiernelse

Naleguide til den laterale arm

Obs:

Brug altid sterile teknikker, ndr du bruger nadleguides under
patientprocedurerne.

Obs:

Det er vigtigt at montere enheden korrekt. Sorg for at indsatte nilen gennem
den gverste og nederste naleguide.

Bemaerk
fv \ Naleguiderne kan se anderledes ud end de viste ndleguider.

Montering af naleguiden pa naleguideholderen til den laterale arm

1. Serg for, at den laterale arm fastgeres til den korrekte side af styremodulet til biopsi
til den enskede tilgangsretning. Se om nedvendigt figurerne Venstre (og hajre)
tilgang for den laterale arm.

2. Serg for, at enhedsholderen er fastgjort til den korrekte side af den laterale arm til

den enskede tilgangsretning. Se om nedvendigt Enhedsholder til den laterale arm pa
side 30.
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3. Serg for, at den korrekte naleguideholder er monteret pa naleguidesteengerne baseret
pa néletilgangen (se folgende seet figurer). Fjern om nedvendigt den eksisterende
naleguideholder (element 1), og montér den korrekte holder (element 2). Husk pa
folgende:

* Den bla ende af naleguidesteengerne modtager den bla naleguideholder til den
venstre tilgang.

* Den gule ende af ndleguidesteengerne modtager den gule naleguideholder til den
hejre tilgang.

Figur 20: Fastgorelse af den bld ndileguideholder til Figur 21: Fastgorelse af den gule nileguideholder til
nalequidestangerne (tilgang med venstre nil) nileguidesteengerne (tilgang med hajre nil)

4. Skub engangsnaleguiden (element 1) over stiften pa enden af naleguideholderen
(element 2).

Figurforklaring

1. Engangsnaleguide
2. Naleguideholder

Figur 22: Montering af en engangsnileguide
pd en nileguideholder (lateral arm)
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Fjernelse af engangsnaleguiden

1. Fjern biopsienheden og adapteren fra enhedsholderen.
2. Treek engangsnaleguiden veek fra stiften pa naleguideholderen.

3. Bortskaf engangsnaleguiden i overensstemmelse med lokale regler.

Enhedsholder til den laterale arm
Montering af enhedsholderen

1. Vip sleedegrebet helt op til den &bne position.

Figur 23: Sleedegrebets ldste 0g dbne position

Bemaerk

fv | Sleedegrebet skal veere helt i oppe-positionen for problemfri bevaegelse langs den
laterale arm.

2. Indstil sleedepositionen til 220 mm ved hjeelp af indikatoren til sleedeposition og den
overste skala.

Bemark

fv | Indstilling af indikatoren til sleedeposition til 220 mm giver en sikker afstand fra brystet
til fastgorelse af biopsienheden.

3. Vip sleedegrebet helt ned til den laste position.
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4. Vip grebet pa enhedsholderen op til den dbne position.

Figur 24: Ldst og dben position for grebet pi enhedsholderen

5. Skub enhedsholderen over pa den laterale arms slaede, til den stopper.

Figur 25: Montering af enhedsholderen pi den laterale arms slaede

Bemaerk
& Enhedsholderen skal monteres med naleguiden foran den laterale arm.

6. Vip grebet pa enhedsholderen ned for at fastlase enhedsholderen pa plads.

Fjernelse af enhedsholderen

1. Vip grebet pa enhedsholderen op for at abne enhedsholderen.

2. Skub enhedsholderen af den laterale arm.
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Adapter til biopsienhed
Montering af adapteren til biopsienheden

1. Fade udvendige huller i adapteren til biopsienheden (element 1 pa felgende figur) til
at flugte med guidestifterne pa enhedsholderen.

2. Fa det midterste hul i adapteren til biopsienheden til at flugte med monteringsskruen
(element 2).

3. Drej knappen pa enhedsholderen (element 3) for at fastgere adapteren til

biopsienheden.
3 6

Figur 26: Fastgorelse af adapteren til biopsienheden til enhedsholderen (lateral arm)

Figurforklaring

1. Huller i adapteren til biopsienheden
2. Skrue til enhedsholder
3. Knap pa enhedsholder

Fjernelse af adapteren til biopsienheden

1. Drej monteringsknappen for at frigere adapteren til biopsienheden.

2. Treek adapteren til biopsienheden veek fra enhedsholderen.
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Biopsienhed

Folg instruktionerne fra fabrikanten til at montere eller fjerne biopsienheden og
adapteren. Indseet forsigtigt biopsindlen gennem engangsnaleguiden, nar biopsienheden
monteres.

Forholdsregler for biopsienheden med den laterale arm

a o
A Serg for, at sledegrebet, grebet til enhedsholderen og X-Stop-grebet er helt
last, inden biopsienheden tager eller indhenter vavsprover.

Figur 27: Ldsegren i den helt ldste position
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X-Stop

X-Stop er et tilbeher, der stopper sleeden og enhedsholderens beveegelse langs Lat X-
aksen. Indikatoren for X-Stop-positionen bruges til at placere X-Stop langs den laterale
arms nederste skala. Under en procedure placeres X-Stop ved Lat X-koordinatet som vist
pa kontrolmodulet til biopsi. Nar X-Stop er fastlast pa plads, og sleeden er placeret mod
X-Stop, er X-Stop-positionen og sleedens position ved samme veerdi pa deres respektive
skalaer. Brug af X-Stop er valgfrit.

10 20 30 , 40 , 50 100 | 110 , 120 , 136 | 140 , 150~ 160, 80 190 200 , 210, 220 5
|14‘Du|11|o e ° l']--l-.l_l !l I m I
= T
- = — ;
. 1

|1
70 ' 80 ' 90

40 | 50 ‘ 70 , 80 90 100, 110,120, 130 1

|
100~ 110120 130 " 140 150 160 " 170 190 ~ 2]

Figur 28: Skalaer og placering til X-Stop og sleede
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Montering af X-Stop

1. Serg for, at S-Stop-grebet er helt i den abne (op) position.

2. Skub X-Stop over pa den laterale arm pa den samme side som holderen til den
laterale holder. X-Stop kan kun skubbes pa, nar den ébne side af indikatoren til X-
Stop-positionen drejes mod holderen til den laterale arm. Se felgende figur for
placering.

Figur 29: Montering af X-Stop pd den laterale arm

3. Indstil indikatoren til X-Stop-positionen til den enskede position pa skalaen.

Bemaerk
fv\ Skub opad, nar X-Stop skubbes pa plads for problemfri bevaegelse.

4. Vip X-Stop-grebet helt ned i den laste position.

A Obs:

X-Stop skal veere i den laste position, inden biopsienheden flyttes pa plads.

Fjernelse af X-Stop

1. Vip X-Stop-grebet helt op i den abne position.
2. Skub X-Stop af den laterale arm.
3. Vip X-Stop-grebet i den abne (ned) position til opbevaring.

Bemaerk
fv\ X-Stop opbevares i den laste position i etuiet til den laterale arm.
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3.5 Systemverificeringer

3.5.1 Bekraft vaertsforbindelsen

Nar billedsystemet er teendt, og Affirm-systemets kabelforbindelser er korrekte, vises
skeermen Home (Startside) pa kontrolmodulet til biopsi.

Affironr

Figur 30: Skaermen Startside pd kontrolmodulet til biopsi
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3.6  Fjernelse af hovedkomponenterne

3.6.1 Kontrolmodul til biopsi
Séadan fjernes kontrolmodulet til biopsier fra styremodulet til biopsi:

1. Kobl kablet fra kontrolmodulet til biopsier fra styremodulet til biopsi.
2. Frigor beslagets las.

3. Fjern kontrolmodulet til biopsier fra styremodulet til biopsi.

4. Opbevar kontrolmodulet til biopsi pa et beskyttet sted.

3.6.2 Styremodul til biopsi

OBS
& Ver forsigtig, nar du flytter styremodulet til biopsier for at forhindre skader eller
justeringsproblemer med nalestyrefasen.

OBS
& Affirm-styremodulet til biopsi vejer 15 pund. Serg for at have et forsvarligt greb om
hindtagene, nar du flytter det.

Sadan fjernes styremodulet til biopsi fra billedsystemets C-arm:

1. Kobl kablet til styremodulet til biopsi fra C-armen.

2. Hold fasti handtaget pa styremodulet til biopsi med én hand, mens du friger
lasegrebene med den anden hand.

Tag fat om hvert handtag, og left styremodulet til biopsi fra hullerne i C-armen.

Opbevar styremodulet til biopsi og kontrolmodulet til biopsi pa et sikkert sted. Serg
for, at du anbringer enheden pa dens bagside (med krogene nedad).
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3.7 Bordpladestativ til Affirm-systemet

OBS:
& Bordpladestativet til Affirm-systemet er ikke til mobile anvendelser.

Se felgende figur for at placere Affirm-biopsisystemet pa det valgfrie stativ.

1. Flyt enhedsholderen og néleguiden til den hgjeste ovre position som vist i A.
Kobl kablet til styremodulet til biopsi fra billedsystemets C-arm.

Fjern Affirm-styremodulet til biopsi sammen med kontrolmodulet til biopsi, hvis til
stede, fra billedsystemet.

OBS
& Ver forsigtig, nar du flytter styremodulet til biopsier for at forhindre skader eller
justeringsproblemer med nalestyrefasen.

OBS
& Affirm-styremodulet til biopsi vejer 15 pund. Serg for at have et forsvarligt greb om
hindtagene, nar du flytter det.

4. Placer Affirm-systemet pa bordpladestativet som vist i B.

Figur 31: Bordpladestativ til Affirm-systemet
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3.8 Opbevaringsetui til den laterale arm

Den laterale arm leveres i et opbevaringsetui til sikker opbevaring af alle den laterale
arms komponenter. Den laterale arms QAS-fantom opbevares ogsa i opbevaringsetuiet.
Opbevar altid den laterale arm og dens komponenter i etuiet for at beskytte udstyret og
for at opretholde nejagtighed.

Figur 32: Lateral arm og opbevaringsetui
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Kapitel 4 Brugergraenseflade — Kontrolmodul til biopsi

4.1

411

4.1.2

Skaerme pa kontrolmodulet til biopsi

Startskaarm

Skeermen Home (Startside) viser navn eller initialer p& den bruger, som logger ind, og
eventuelle fejlmeddelelser. Knappen Go (Start) tager brugeren til skeermen Target
Guidance (Malstyring).

Figur 33: Startskaerm

Figurforklaring

1. Omrade til bruger-id

2. Knappen Go to Target Guidance
(Ga til malstyring)

3. Omrade til fejlmeddelelse

Skzaermen Malstyring

Folgende figur viser hovedskaermen for kontrolmodulet til biopsi. Denne skeerm viser
biopsienhedens aktuelle position, de valgte malkoordinater og den kartesiske forskel
mellem de to positioner.

Knapperne pa skeermen Mdlstyring lader brugeren gé til den foregadende skeerm (element
3), ga til skeermen for malvalg (element 2), ga til skeermen for biopsienhedens motoriserede
bevaegelse pa X- og Y-akserne (element 1), veelg C-armtilstanden eller Stereotilstanden til
rotation af C-armen (element 5) og annullér et herbart signal (element 7).
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Visningsomradet (element 4) pa skeermen Target Guidance (Malstyring) viser forskellen
mellem biopsienhedens aktuelle position og malkoordinaterne, systemstatussen (element
10), den biopsienhed, der er installeret pa systemet (element 8), og sikkerhedsmargenerne

(element 9).
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 9¢ x 13¢m, 20mm
Safety Margins (mm)
/ xpo |vias |z 800

ol 8

Figur 34: Skeermen Malstyring

Figurforklaring

. Ga til skeermen Jog Mode (Jog-tilstand)
. Ga til skeermen Select Target (Veelg mal)

1
2
3. Gatil den foregadende skeerm
4. Maloplysninger

5

. Skift mellem C-armtilstanden eller Stereotilstanden (nar systemet er
indstillet til Manuel C-arm stereotilstand).

o

Denne knap er gra og deaktiveret.

N

Sla lyden fra, eller aktivér lyden (et ikon vises pa denne knap, og en
alarm lyder, nar der er en systemfejl. Se Knappen Lyd pa side 45.)

8. Den valgte biopsienhed
9. Sikkerhedsmargener
10. Systemstatus
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Bemeark

& X-, Y- og Z-cellerne pa skeermen kan eendre farve, som malkoordinaterne eendres. Se
Farvede celler pa skeermene pa side 44.

Target Guidance

Target: Home Right
’ X(mm) 3(mm) Z(mm)
Current: 25.0 45.0 [90.0
Target: |25.0 45.0 [90.0
Diff: (0.0 3.0 0.0
Lat X: |40.0
READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)

X| 167 |y | 429 |z| 59.3 |

Figur 35: Skaermen Mdlstyring til den laterale arm

Nar den laterale arm er monteret, omfatter skeermen Target Guidance (Malstyring) et felt

til Lat X-veerdien.

Den deaktiverede gra knap pa hejre side af skeermen er nu knappen Lateral Arm

Mounting Side (Den laterale arms monteringsside) (element 6 pa den foregaende figur).
Knappen Lateral Arm Mounting Side (Den laterale arms monteringsside) pa hojre side
af skeermen viser tilgangssiden til biopsien. Tryk pa knappen Lateral Arm Mounting
Side (Den laterale arms monteringsside) for at vende tilbage til skeermen Confirmation
(Bekraeftelse) for den laterale arms monteringsside.
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Farvede celler pa skaermene

Grenne celler

Nar alle diff. celler er gronne, er biopsienheden i den korrekte position til det valgte mal.
Nar biopsienheden affyres, er malet i midten af enhedens abning.

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
Diff:

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x50 |v[149 |z[80.0 |

Figur 36: Grenne differentialceller

Gule og rade celler

& -

Target: 10f1
X(mm) Z(mm)
Current: 45.0 | 80.0
0.0 100
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm) ﬂ
xR Y 149 [z[g00 ]

Figur 37: Gule og rede celler

*  Yellow (Gul) indikerer, at biopsienheden er i den korrekte position for den akse, men
du skal flytte enheden til den endelige Z-position. Nar biopsienheden er i den
endelige Z-position, eendres den gule celle til gron.

* Red (Red) indikerer et problem med en sikkerhedsmargen. Knappen Sound (Lyd)
vises, og systemet kommer med gentagne biplyde. Foretag justering pa den akse, der
er indikeret med redt. Nar cellen ikke er rad, er enheden inden for
sikkerhedsgraenserne.
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Knappen Lyd

Knappen Sound (Lyd) er aktiveret, nar der er en systemfejl. Nar knappen Sound (Lyd)
vises, kan du kontrollere systemlyde, der vedrerer biopsienhedens alarmer og

motorbevaegelser.

Tabel 4: Sidan bruges knappen Sound (Lyd)

Lyd

Figur 38: Alarmlyde er horbare

Nar en sikkerhedsmargen overtraedes, vises dette
lydles-ikon, og systemet gentager en biplyd.

Tryk pa knappen Sound (Lyd) for at stoppe
biplydene. Alle systemets biplyde bliver lydlese, og
ikonet pa knappen eendres.

Nér du udbedrer overtraedelsen af
sikkerhedsmargenen, forsvinder ikonet pa knappen.

Hyvis du trykker pa knappen og ikke udbedrer
systemfejlen inden for to minutter, bliver systemets
biplyde automatisk aktiveret.

Figur 39: Lyden slds fra
alarmer

Nar dette ikon vises pa knappen Sound (Lyd), har du
muligheden for at aktivere systemets biplyde.
Tryk pa denne knap for at aktivere systemets biplyde.

Hyvis du ikke trykker pa denne knap, bliver systemets
biplyde automatisk aktiveret inden for to minutter,
efter dette ikon vises.
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41.3

Skarmen Jog-tilstand

Denne skeerm lader brugeren overskrive malretningskoordinaterne til styremodulet til
biopsi manuelt. Pileknapperne pa skeermen Jog Mode (Jog-tilstand) eendres til X- og Y-
koordinaternes Jog-veerdi. Andre knapper pa denne skeerm lader brugeren ga til
skeermen Target Guidance (Méalstyring) (element 5) og annullere (element 7) et herbart
signal, der lyder, nar der er et problem med en sikkerhedsmargen.

Visningsomradet (element 4) pa skeermen Jog Mode (Jog-tilstand) viser forskellen mellem
biopsienhedens aktuelle position og malkoordinaterne, systemstatussen (element 10),
den biopsienhed, der er installeret pa systemet (element 8), og sikkerhedsmargenerne
(element 9).

Obs:

Roade celler indikerer et problem med en sikkerhedsmargen. Patientskade
eller udstyrsbeskadigelse kan forekomme, hvis du fortsetter. Foretag
justeringer for at ligge inden for sikkerhedsgraenserne.

Jog Mode

Target: Home Right —

Current:

READY

Eviva 9¢g X 13¢m, Zumm

Satety Margins (mmj)
‘x-v| 19.22 | 83.1\k
| I
o

Figur 40: Skaermen Jog-tilstand

o
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8.
9.

N S g »hd =

Figurforklaring

Andr Y-aksens Jog-veerdi i negativ retning

Zndr X-aksens Jog-veerdi i negativ retning

Zndr Y-aksens Jog-veerdi i positiv retning

Maloplysninger

G4 til den foregdende skeerm

Zndr X-aksens Jog-vaerdi i positiv retning

Sla lyden fra, eller aktivér lyden (et ikon vises pa denne knap, og
en alarm lyder, nér der er et problem. Se Knappen Lyd pa side 45
for yderligere oplysninger om knappen Lyd).

Den valgte biopsienhed

Sikkerhedsmargener

10. Systemstatus

Jog Mode

Target: Home Right

Diff:
Lat X: 40

0.0

X(mm) Y(mm) Z(mm)
Current: | 25.0 45.0| 90.0
Target: 25.0) 45.0| 90.0

READY

Eviva 9¢ x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)

X| 167 |v| 429 [z| 59.3 |

Figur 41: Skeermen Jog-tilstand til den laterale arm

Nar den laterale arm er monteret, omfatter skeermen Jog Mode (Jog-tilstand) et felt til Lat
X-veerdien.
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41.4

Skarmen Valg mal

Denne skeerm lader brugeren velge et andet mal til biopsistyring eller flytte til én af
Startpositionerne. Knapperne pa skeermen Select Target (Veelg mal) lader brugeren ga til
den foregdende skeerm (element 1), ga til skeermen Target (Mal) (element 2), eller ga til
den venstre eller hgjre startposition (element 3 eller element 6).

Visningsomradet (element 4) pa skeermen Select Target (Veelg mal) viser ét eller flere seet
malkoordinater. Navnet pa den biopsienhed, der blev valgt, viser ogsa (element 5).

Sédan flyttes biopsienheden til ét af de mél, der vises pa denne skeerm:

1. Tryk pé ét af ikonerne for mélkoordinater eller Home (Startside)-knapperne.

Systemet aendres til skeermen Target Guidance (Malstyring).

2. Tryk og hold et hgjre eller venstre knap-par til Motor Enable (Motoraktivering) pa
kontrolmodulet til biopsi. Nalen flyttes til X- og Y-positionerne.

- Select Target

B Eviva 9g x 13cm, 20mm |

Figur 42: Skaermen Veelg mil

Figurforklaring

Ga til den foregaende skeerm

Ga til skeermen Target Guidance (Malstyring)
Ga til venstre startposition

Malkoordinater

Biopsienhed

AU e

Ga til hejre startposition

Bemark
Du skal trykke pa begge knapper i et hajre eller venstre par til Motor Enable
(Motoraktivering) samtidigt for at starte motorbevaegelsen.

Side 48
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Select Target

fiid

No Device Selected

Figur 43: Skeermen Veelg mdl til den laterale arm

Nar den laterale arm er monteret, omfatter malkoordinatikonerne pé skeermen Select
Target (Veelg mal) en linje til Lat X-veerdien.

Knappen Lateral Arm Mounting Side (Den laterale arms monteringsside) pa hojre side
af skeermen viser néletilgangssiden for biopsien. Tryk pa knappen Lateral Arm
Mounting Side (Den laterale arms monteringsside) for at vende tilbage til skeermen
Confirmation (Bekreeftelse) for den laterale arms monteringsside.
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Kapitel 5 Biopsi

5.1 Biopsivisninger

Nar der udferes en 2D-biopsiprocedure, kraever styresystemet til biopsier
stereovisninger. Stereovisninger er billeder, der tages ved vinkler pa +15° og -15°. Samlet
kaldes disse to billeder et stereopar. Ordet “stereo” i biopsiprocedurerne henviser til
projektionerne pa +15° og -15°. Stereoparrets billeder bruges til at fastsla
interesseregionens tredimensionelle (X-Y-Z) kartesiske koordinater.

Nér der udferes en 3D™-biopsiprocedure, kreever styresystemet til biopsier et
tomosyntesebilledsaet. Tomosyntesesnittet bruges til at fastsla interesseregionens
tredimensionelle (X-Y-Z) kartesiske koordinater.

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 51



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 5: Biopsi

5.1.1 Tilfej en biopsivisning
Sadan tilfejes en biopsivisning:

1. Pa skeermen Procedure (Indgreb) vaelges knappen Add View (Tilfgj visning) for at
vise skeermen Add View (Tilfgj visning).

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy | QC ‘
Add
2\ /2 /S S ()
G686 1O 818
[ (g e N Iy o Ve A A Clear /n
TRl Mises A4 Wl Py = —
STXLCC | STXLMLO | STXLML STXLXCCL| STXRCC | STXRMLO | STXRML R;(E{SL ‘/‘/

Q ) \ =R\ 7 R s 1] Stereo
0168 89 Q10 A0 | @ —
| | B ) (A E || @

STX sTx . Prefire Pair
LXE)CM STXLCV | STXLLM STX}TAN RXCiM STXRCV STXBLM STXRTAN .Pos'ﬁre -
7\ ) ) -\ 72N SHRNGE I 1)
j< (,/@" ,‘%g A\ o Q@‘w A A O |-H
(S NOT 2 VR 'T"'ﬂ ol \\3%;‘\ W @ rostiopsy
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT || STXRLMO | STXRSIO :MEVKEFPEU’
= > po= e Marker
/jﬁ& Q )/«,C\@\ Q R —
K| e 1| 7 @ siopsy Scout
&z& (%S gd )ﬁ\ @i
STX LISO LSPEICIME STX RISO RSPEICIME .Postﬁre B
I~ @ Fostiopsy
mm \ @ varker ]
— ‘ Back
0 o Manager, Tech (Manager ) 0| 2 0 Mo 0 ggl 0 9 QLE vamon R
4]
Figur 44: Fanen Biopsi pd skaermen Tilfoj visning
Figurforklaring
Implantat forskudt

Stereovisningsmodifikatorer

Tomosyntesevisningsmodifikatorer

L

Ikonet Trash Can (Papirkurv)
2. Velg fanen Biopsy (Biopsi).

3. Velg visningen, og veelg sa en visningsmodifikator fra det hojre panel pa skeermen.

Bemark
fv\ Biopsistereo- og tomosyntesevisningsmodifikatorerne vises kun, nar systemet har
licenser til tomosyntese og biopsi.

4. Velg knappen Add (Tilfgj). Et miniaturebillede til hver visning, som du veelger, vises
nederst pa skaermen.
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Sddan fjernes en biopsivisning:
* Sadan fjernes en enkelt visning fra den tilfgjede liste: Veelg i det nederste panel pa
skeermen miniaturebilledet til visningen, og veelg sa ikonet Trash Can (Papirkurv).

* Sadan fjernes alle visninger fra den tilfgjede liste: Veelg knappen Clear (Ryd).

Tilfej en Halvparvisning af stereobiopsien

Du kan tilfgje en visning til at tage et enkelt -15° eller +15° stereotaktisk 2D-biopsibillede.
Denne visning lader dig oprette et mal ved hjeelp af stereooversigtsbilledet og den
enkelte stereotaktiske 2D-visning.

1. Pa skeermen Procedure (Indgreb) veelges knappen Add View (Tilfgj visning) for at
vise skeermen Add View (Tilfgj visning).

2. Velg fanen Biopsy (Biopsi).
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3. Velg den stereotaktiske 2D-visning, og veelg sa visningsmodifikatoren Stereo (-) eller
Stereo (+) fra det hejre panel pa skeermen.

.Markerw 7

Figur 45: Visningsmodifikatorerne Stereo (-) og Stereo (+)

4. Velg knappen Add (Tilfgj). Et miniaturebillede til den visning, som du veelger, vises
nederst pa skeermen
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5.1.2 Rediger en biopsivisning

Brug skeermbilledet Rediger visning til at tildele et billede en anden visning.

lest"Patient. Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

Tomo
(&) Biopsy Scout
O Prefire

@ postire

@ Postoiopsy
@ varker

| Back '
0 o Manager, Tech ( Manager ) s 2 0 ',,[Ljo ggo 7 QLE A
Figur 46: Skaermen Rediger (biopsi)visning

Sddan redigeres en visning;:

1. Velg en eksponeret miniaturebilledvisning péa skeermbilledet Procedure.

2. Velg knappen Edit View (Rediger visning) for at fa adgang til skeermen Edit View
(Rediger visning).
Veelg visningen, og veelg sa visningsmodifikatorerne fra hejre side af skeermen.
Veelg knappen Gem.
Velg knappen OK, nér dialogboksen Update Successful (Opdatering lykkedes) vises.
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5.2

5.2.1

C-armstereotilstande

Tag stereobillederne i enten Automatisk C-armstereotilstand eller Manuel C-
armstereotilstand. Foretag valget af C-armstereotilstand pa Hentningsarbejdsstationen
(se Sddan veelges C-armstereotilstanden til billedhentning pa side 58).

C-armrotation i C-armstereotilstandene

C-armrotationens mekanik til stereotaktisk billedhentning er forskellig i automatisk og
manuel C-armstereotilstand.

Bemark

Lodret beveegelse og rotation af C-arm deaktiveres, nar kompressionskraften péferes.
En servicetekniker kan konfigurere lasekraften fra 22 newton (5 pund) til 45 newton (10
pund).

In Auto C-Arm Stereo Mode (Automatisk C-armstereotilstand)

I den automatiske C-armstereotilstand viser skeermen Target Guidance (Méalstyring) ikke
knappen C-arm Stereo Mode (C-armstereotilstand). I den automatiske C-
armstereotilstand lader systemet automatisk C-armen beveege sig separat fra rerarmen
for at hente stereobillederne. Nar der trykkes pa knappen X-ray (Rentgen) for at starte
stereobilledhentning, flyttes rerarmen automatisk til den ferste 15° vinkel, henter
billedet, drejes til den modsatte 15° vinkel og henter det billede.

Bemark

Muligheden for at placere rorarmen til det forste stereobillede er i menuen Systemstatus
(se Sddan veelges C-armstereotilstanden til billedhentning pa side 58). Rerarmen drejes
automatisk til den valgte 15° vinkel. Denne mulighed findes i begge C-

armstereotilstande.

Side 56
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I manuel C-armstereotilstand

I manuel C-armstereotilstand vises knappen C-arm Stereo Mode (C-armstereotilstand)
pa skeermen Target Guidance (Malstyring). Standardindstillingen er stereotilstand. Se
tabellen, der folger, for en beskrivelse af knapfunktionen.

Bemark
& Knappen C-arm Stereo Mode (C-armstereotilstand) vises, nar systemet er indstillet til
Manuel C-arm stereotilstand. I automatisk C-armstereotilstand vises denne knap ikke.

Tabel 5: Knappen C-armstereotilstand

Ikon Beskrivelse af funktion

# e Rorarmen drejes, mens C-armen forbliver pa plads.
&
L e Velg stereotilstand til hentning af stereobilleder (nar

systemet er indstillet til manuel C-armstereotilstand).

Figur 47: Stereotilstand

o e C-armen og regrarmen drejer sammen.
A e Velg C-armtilstanden for at dreje C-armen og rerarmen
sammen til en ny patientplaceringsvinkel.

Figur 48: C-armtilstand

1. Nar du har indstillet patientplaceringsvinklen (med C-armtilstanden aktiveret), skal
du trykke pa knappen C-arm Stereo Mode (C-armstereotilstand) pé& skeermen Target
Guidance (Malstyring) for at seette C-armen i stereotilstand.

2. Drej rorarmen til den forste 15° vinkel.

3. Tryk pa knappen X-ray (Rentgen), og hent det forste 15° billede.
4. Drej rorarmen til den modsatte 15° vinkel.
5

Tryk pa knappen X-ray (Rentgen), og hent det modsatte 15° billede.

Bemaerk
& Hold knappen X-ray (Rentgen) nede, til eksponeringen stopper. Et herbart bip
indikerer, at billedhentning er feerdig.
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5.2.2

Sadan valges C-armstereotilstanden til billedhentning

Tabel 6: Sddan vaelges C-armstereotilstanden

1. Veelg ikonet System Status
(Systemstatus).

T

Figur 49: Tkonet Systemstatus

2. Velg System Defaults
(Systemstandarder) fra menuen
System Status (Systemstatus).

T

Figur 50: Menuen Systemstatus

Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees
System Diagnostics ...
System Defaults ...

3. Velg fanen Biopsy (Biopsi) pa
skeermen System Defaults
(Systemstandarder).

4. Veelg Auto (Automatisk) eller
Manual (Manuel) fra afsnittet Mode
(Tilstand).

System Defaults

Compression Defaults Generator BIOPSY

Mode

Start

If
Left

+

Figur 51: Skaermen Systemstandarder

Side 58
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5.3 Fanen Biopsi

lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo
Biopsy Scout

d

Generator | Tools [Biopsy | Contrast|

XrZSSYBCMZISD@

152mm (@)
152mm (@

Figurforklaring
Update flem 1. Knapperne
Add Procedure Mélfunktion
Add View 2. Omrédet
Biopsimuligheder
Edit View
—
Output Groups
Output
Archive | Export
Print J‘

Retrieve J

Close Patient J

o @ Vereser Teoh (Manager)

=i 2 U I ] @IE assssem
Figur 52: Fanen Biopsi

Nér du veelger fanen Biopsy (Biopsi) pa skeermen Procedure (Indgreb), vises
Biopsimulighederne. Omradet Biopsimuligheder pé skeermen viser oplysninger om
malene og den biopsienhed, der er monteret pa systemet. Knapperne péa den venstre side
af dette omrade lader dig sende udvalgte mal til kontrolmodulet til biopsi. Se
Biopsimuligheder pa side 60 for oplysninger om knapfunktionerne og datafelterne pa
fanen Biopsy (Biopsi).
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5.3.1

Biopsimuligheder

Knapperne i omradet Biopsimuligheder kommunikerer maloplysninger til
kontrolmodulet til biopsier. Omradet til hejre for knapperne viser det valgte mal og

biopsienheden.

Device
lEviva 9gx13cm, 20mm

Figur 53: Funktionsknapper og data pd fanen Biopsi 9
(Standardniletilgang)

Figurforklaring
Knappen Create Target
(Opret mal)

Knappen Reject Target
(Afvis mal)

Knappen Resend Target
(Gensend mal)

Knappen Project Target
(Projektér mal)

Knappen Delete Target (Slet
mal)

Knappen Move Z-Target Up
(Flyt Z-malet op)

Knappen Move Z-Target
Down (Flyt Z-malet ned)

Knappen Show/Hide
Targets (Vis/skjul mal)

. Den valgte biopsienhed
10. Malseet

11. Statusindikatorer

Side 60
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Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm

Figurforklaring

1. Knappen Create Target
(Opret mal)

2. Knappen Reject Target
(Afvis mal)

3. Knappen Resend Target
(Gensend mal)

4. Knappen Project Target
(Projektér mal)

5. Knappen Delete Target (Slet
mal)

6. Knappen Move Z-Target Up
(Flyt Z-malet op)

7. Knappen Move Z-Target
Down (Flyt Z-malet ned)

8. Knappen Show/Hide
Targets (Vis/skjul mal)

Figur 54: Funktionsknapper og data pd fanen Biopsi (Lateral

néletilgang) 9. Den valgte biopsienhed

10. Malseet
11. Statusindikatorer

Figurforklaring

1. Create Target (Opret mal) tildeler malpunkt(er) og opretter et malikon i malseettet
(element 10). Nar du har tildelt dit mal, skal du klikke pa knappen endnu en gang for
at acceptere malet og overfere malkoordinaterne til kontrolmodulet til biopsier.

2. Reject Target (Afvis mal) fjerner det valgte mal fra listen med malikoner, hvis det
mal endnu ikke var accepteret.

3. Resend Target (Gensend mal) gensender de valgte mélkoordinater til
kontrolmodulet til biopsier.

4. Project Target (Projektér mal) viser det valgte mal pa et yderligere stereopar pa
skeermen Preview (Vis).

5. Delete Target (Slet mal) sletter det valgte mal fra listen med malikoner, hvis det mal

var accepteret.

6. Move Z-Target Up (Flyt Z-malet op) flytter nalens slutposition veek fra
brystplatformen og grafikken for leesionen nedad. Veerdierne for
sikkerhedsmargenerne andres tilsvarende.
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7. Move Z-Target Down (Flyt Z-malet ned) flytter nalens slutposition hen mod
brystplatformen og grafikken for leesionen opad. Veerdierne for
sikkerhedsmargenerne sendres tilsvarende.

Show/Hide Targets (Vis/skjul mal) viser/skjuler alle malikoner pa listen med mal.
Device (Enhed) viser navnet pa den fastgjorte biopsienhed, der var valgt fra den
tilknyttede rulleliste.

A o
‘ Der kan forekomme patientskade, hvis den enhed, du valger pa fanen
Biopsi, ikke er den enhed, der er monteret pa systemet.

Bemaerk
fv \ Kontakt teknisk support, hvis din biopsienhed ikke vises i rullemenuen. En
servicetekniker skal indtaste enhedsspecifikationerne.
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10. Target Set (Mélseet) viser alle de biopsimal, der er blevet tildelt og/eller accepteret i
denne session. Du kan generere flere mal, sa leenge det samlede antal malpunkter er
hgjst seks. Brug om nedvendigt venstre og hgjre piletast til at rulle gennem
malseettet.

a. Malnr.1-"1" indikerer det malnummer, der er blevet tildelt og accepteret
(baseret pa oprettelsesraekkefelgen). En gul kant omkring malet indikerer, at det
er det aktive mal pa kontrolmodulet til biopsier. Et enkelt punkt i tradkorset
indikerer, at det er et mal med et enkelt punkt. En stjerne (¥) indikerer, at
malkoordinaterne blev zendret senere pa kontrolmodulet til biopsier.

b. Malnr. 2 -”2” indikerer, at malnummeret er blevet tildelt og accepteret (baseret
pa oprettelsesraekkefolgen). Flere punkter i trddkorset indikerer, at det er et mal
med flere punkter, der er genereret af funktionen Multi-Pass (se
Leesionsmalstyring ved hjeelp af Multi-Pass pa side 68).

c. Tomt mal — Intet nummer indikerer, at koordinaterne var tildelt, men ikke
accepteret (en bruger har endnu ikke klikket pa knappen Create Target (Opret
mal) endnu en gang). Et enkelt punkt i trddkorset indikerer, at det er et mal med
et enkelt punkt. Et malikon, der er trykket ned, indikerer, at det er det aktive mal
on the user interface (pa brugergraensefladen).

Bemaerk
fv | De koordinater, der vises pa et Multi-Pass-malikon, repreesenterer midtpunktet.
Hagjreklik, og hold malikonet nede for at se koordinaterne pa alle punkterne.

11. Status Indicators (Statusindikatorer) viser afstandsoplysningerne:

e Afstanden mellem biopsipadlen og toppen af abningen.

e Malets afstand fra abningens midte.

e Afstanden fra nalespidsen (efter affyring) til brystplatformen.
e Afstanden fra biopsipadlen til nalespidsen.

Afstandsindikatorfelterne eendrer farver med nalens bevaegelse.

¢ Lillaindikerer, at der kan fortseettes pa sikker vis.

e Rod indikerer, at de aktuelle koordinater overskrider
sikkerhedsmargenen.

e Gul advarer om, at du er teet pa sikkerhedsgraensen.

Bemaerk
fv | Veelg et méalikon fra malsaettet, og klik pa knappen Resend (Gensend) for at gore et mal
aktivt for the Affirm system (til Affirm-systemet).
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5.4  Stereotaktisk 2D-laesionsmalretning

Bemaerk
Du kan bruge Zoom-vaerktgjet (pa fanen Tools (Verktejer) eller knappen View Actual
Pixels (Vis reelle pixels)) til at forsterre interesseomradet pa et billede.

Lo

Bemazrk
Klik pa ikonet Information pa fanen Tools (Vaerktgjer) for at skjule dataene, hvis
undersogelsesdataene i billedet blokerer registrering af laesionen.

>

Bemaerk
Serg for, at biopsienheden er uden for scanningsomradet.

Lo

Bemazrk

Den samlede mélretningsnegjagtighed er lig den kombinerede malretningsngjagtighed
for styremodulet til biopsier og biopsienheden. Ved brug af biopsienheden vil den
maksimale afvigelse fra malkoordinatet ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

>

1. Velg knappen Accept (Godkend) for at gemme stereobillederne.

Bemark

Din servicerepraesentant kan konfigurere systemet til automatisk at godkende nye
billeder.

>

2. Klik pa leesionens interesseomrade pa ét af stereobillederne.
Klik pa det andet stereobillede, og klik s& pa leesionens interesseomrade.

Veelg knappen Create Target (Opret mal) for at gemme malet. Med oprettelsen af
hvert nyt mal sendes det aktive malseet automatisk til kontrolmodulet til biopsier.

5. Gentag denne procedure for at oprette flere mal (maksimalt seks).

Bemark

& Det mal, der vises pa skeermen Target Guidance (Malstyring) pa kontrolmodulet til
biopsi, er det sidst oprettede mal. Det mal eller malseet, der vises p& skaermen Select
Target (Veelg mal), er det sidste mal eller malseet, der blev sendt til kontrolmodulet til
biopsi.

Bemeerk
fv | For at seette en leesion som mal kan du ogsa bruge oversigtsbilledet og ét af
stereobillederne.

Side 64 MAN-06411-1902 Revision 003



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 5: Biopsi

5.4.1 Bekraft biopsienhedens position
Anvend folgende trin til at bekreaefte biopsienhedens position, hvis dette enskes.
1. Hent billeder fra for affyringen efter behov for at identificere den korrekte
naleposition.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag justeringer efter behov.
Affyr biopsienheden, som det er relevant.
Hent billederne fra efter affyringen, hvis dette enskes.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag om nedvendigt justeringer.
Tag prover med den fastgjorte biopsienhed, hvis dette gnskes.

Hent billeder fra efter proceduren, hvis dette enskes.
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5.5

A
N

Laesionsmalretning med tomosyntesestyring

Laesionsmaélretning til tomosyntesestyrede indgreb kreever systemlicenser til tomosyntese
og biopsi.

Bemaerk
Serg for, at biopsienheden er uden for scanningsomradet.

Bemeaerk

Den samlede mélretningsnejagtighed er lig den kombinerede mélretningsnejagtighed
for styremodulet til biopsier og biopsienheden. Ved brug af biopsienheden vil den
maksimale afvigelse fra malkoordinatet ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

1. Hent tomosyntesemalbilledet (oversigtsbilledet).

* Huvis dit system er indstillet til Auto Accept (Automatisk godkendelse), korer
filmen med tomosyntesemal (oversigtsbillede) kort, og sa accepterer systemet
automatisk billedet.

*  Hvis Auto Accept (Automatisk godkendelse) ikke er indstillet, stopper filmen,
nér to er lobet gennem snitdeekslet (eller hvis der trykkes pa knappen Accept
(Godkend), inden den anden filmkersel fuldferes).

2. Brug rullehjulet til at rulle gennem snittene med tomosyntesemalet (oversigtsbillede)
for at finde den bedste visning af leesionen.

3. Klik pé leesionen.
* En streg vises i snitindikatoren ved siden af det valgte snit.
*  X-, Y- og Z-veerdierne for malet fastseettes automatisk i klikkeomradet.

4. Velg knappen Create Target (Opret mal) for at gemme malet. Det aktive malsaet
sendes automatisk til kontrolmodulet til biopsier.

5. Gentag trin 2 til og med 4 for at oprette flere mal (maksimalt seks).

Bemaerk

Det mal, der vises pa skeermen Target Guidance (Malstyring) pa kontrolmodulet til
biopsi, er det sidst oprettede mal. Det mal eller malseet, der vises pa skeermen Select
Target (Veelg mal), er det sidste mal eller malseet, der blev sendt til kontrolmodulet til
biopsi.
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5.5.1 Bekraft biopsienhedens position
Anvend folgende trin til at bekreaefte biopsienhedens position, hvis dette enskes.
1. Hent billeder fra for affyringen efter behov for at identificere den korrekte
naleposition.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag justeringer efter behov.
Affyr biopsienheden, som det er relevant.
Hent billederne fra efter affyringen, hvis dette enskes.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag om nedvendigt justeringer.
Tag prover med den fastgjorte biopsienhed, hvis dette gnskes.

Hent billeder fra efter proceduren, hvis dette enskes.

5.5.2 Projektér mal pa oversigtsbilledet fra efter affyringen

Folg disse trin for at projektere tomosyntesemalet (oversigtsbillede) fra for affyringen
over pa postbiopsi-tomosyntesemalet (oversigtsbillede):

1. Veelg miniaturebilledet for tomosyntesemaélet (oversigtsbillede) fra for affyringen.
Billedet vises i den nederste halvdel af en skeerm med 2 pr. side pa skeermen for
billedvisning.

2. Velg miniaturebilledet for tomosyntesemalet (oversigtsbillede) fra efter affyringen.
Billedet vises i den nederste halvdel af skeermen med 2 pr. side.

3. Velg knappen Project Target (Projektér mal) i omradet Biopsimuligheder for at vise
malene fra for affyringen pa postbiopsi-tomosyntesemalet (oversigtsbillede).
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5.6 Leaesionsmalstyring ved hjzelp af Multi-Pass

Bemaerk
& Funktionen Multi-Pass er ikke tilgeengelig, nar den laterale arm anvendes.

Bemazrk

& Den samlede malretningsnejagtighed er lig den kombinerede malretningsnejagtighed
for styremodulet til biopsier og biopsienheden. Ved brug af biopsienheden vil den
maksimale afvigelse fra malkoordinatet ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

Funktionen Multi-Pass lader dig automatisk generere op til fem forskudte malpunkter,
alle med samme afstand (op til 5 mm vaek) fra det originale mal.

Multi-Pass kan fungere med enten stereo- eller tomosyntesebiopsibilleder.

Figurforklaring

1 — Multi-Pass-valg

2 — Tre forskudte punkter

3 — Fire forskudte punkter (standard)
4 — Fem forskudte punkter

5 — Afstande for forskudt punkt (3 mm er
standard)

5

Figur 55: Multi-Pass-valgmuligheder

Bemaerk
& Serg for, at biopsienheden er uden for scanningsomradet.

Hent et stereopar eller tomosyntesebillede.

2. Find interesseregionen for leesionen. Klik péa leesionen, enten pa begge stereobilleder
eller pa det bedste snit af et tomosyntesebillede.

* En cirkel med tradkors vises omkring malpunktet.

* X+, Y- og Z-verdierne for malet fastsaettes ved leesionen.

* Tomosyntesebilleder] En streg vises i snitindikatoren ved siden af det valgte snit.
3. Velg knappen Create Target (Opret mal). Et malkoordinatikon vises pa listen med

mal.

4. Velg knappen Multi-Pass.
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5. Velg antallet af forskudte malpunkter (tre, fire eller fem), som du behover omkring
det midterste malpunkt.

Figur 56: Fire forskudte mdlpunkter er
fastsat omkring det midterste malpunkt

Bemaerk
fv\ Husk pa, at det midterste malpunkt er inkluderet i de samlede malpunkter. Valg af en
"fire? forskydning, for eksempel, genererer fem malpunkter i alt.

6. Velg, hvor langt de forskudte malpunkter automatisk genereres fra det midterste
malpunkt — 2 mm, 3 mm (standard), 4 mm eller 5 mm.

Figur 57: 3 mm afstand mellem
forskudte punkter

Figur 58: 5 mm afstand mellem
forskudte punkter

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 69



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 5: Biopsi

Lo

Tradkorsmensteret til malet eendres, nar malet veelges eller fraveelges. Se felgende
figurer.

RO O

Figur 59: Mal med et Figur 60: Mdl med et~ Figur 61: Multi-Pass-  Figur 62: Multi-Pass-
enkelt punkt er valgt enkelt punkt er mdl er valgt mdl er fravalgt

fravalgt

7. Velg knappen Create Target (Opret mal) for at godkende Multi-Pass-malet. Malet

bliver det aktive malikon pa malseettet, og koordinaterne sendes til kontrolmodulet
til biopsier.

Bemark
De koordinater, der vises pa et Multi-Pass-malikon, repreesenterer midtpunktet.
Venstreklik, og hold malikonet nede for at se koordinaterne pa alle punkterne.

Bemaerk

Maksimalt seks malpunkter kan genereres pa samme tid. Som antallet af malpunkter
oges i malseettet, der bliver oprettet, endres de tilgeengelige valgmuligheder for Multi-
Pass for at afspejle balancen mellem malpunkter, der er tilgeengelige til tildeling. For
eksempel i et scenarie, hvor et enkelt malpunkt allerede er blevet oprettet, er det kun
valgmulighederne “tre” og "fire” for det forskudte mal i Multi-Pass, der bliver
tilgeengelige. Det skyldes, at forskydningsmulighederne “tre” og “fire” er de eneste, der
kan generere hgjst seks mélpunkter, ndr de sammentzalles med det enkelte malpunkt.

Side 70
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8. Malpunkternes biopsirekkefolge er som felger:

* Det antal, der vises nederst til hgjre for tradkorscirklen, indikerer
reekkefglgen mellem malseet. Det forste mal er meaerket 1”7, det andet er ”2”
og sa videre. Se folgende figur.

Figur 63: Milsaets biopsiraekkefolge

* Den raekkefglge, hvori et Multi-Pass-mal starter ved det midterste malpunkt.
Efter det midterste malpunkt flyttes reekkefolgen til kl. 12-positionen og
fortseetter mod uret gennem de forskudte punkter. Se felgende figurer.

Figur 64: Biopsireekkefolgen  Figur 65: Biopsiraekkefolgen — Figur 66: Biopsireekkefolgen
for et forskudt mal med tre  for et forskudt mdl med fire  for et forskudt mdl med fem

9. Bekreeft biopsienhedens position (se Bekreft biopsienhedens position pa side 65).
Observer om nedvendigt malene pa tomosynteseoversigtsbillederne (se Projektér miil
pd oversigtsbilledet fra efter affyringen pa side 67).

5.7 Efter biopsien

1. Placer en biopsistedsmarker, hvis dette enskes.
2. Flyt biopsienheden vaek fra brystet.

3. Tag billeder efter behov.
4

Frigor kompression.
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5.8 Udskrivning af stereoparrets billeder

Nér du veelger et stereopar fra miniaturebilledomradet pa skeermen Print (Udskriv),
e@ndres billedtilstandsknapperne. Se brugervejledningen til billedsystemet for instruktioner
til brug af skeermen Print (Udskriv).

*  Velg knappen -15 for at vise det stereobillede i visningsomradet.

*  Velg knappen +15 for at vise det stereobillede i visningsomradet.

* Velg den midterste knap til at lave en vandret film med 2 pr. side med +15 graders
billedet gverst og -15 graders billedet nederst.

Name : Test, Patient 1D . 9876

>

Al \ "I W)
Options
Printer DryView 5950 (10C -
Size IAutomatic -
Film Orientation lPonrait . ]

Stereo Biopsy, RCC ‘

Figur 67: Skaermen Stereo Pair Print (Udskrivning af
stereopar)
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Kapitel 6 Kvalitetskontrol

MQSA har ingen krav til interventionsindgreb (sdsom brystbiopsi). Hvis dit hospital er
akkrediteret af ACR til brystbiopsi, henvises til ACR-vejledningen om kvalitetskontrol af
stereotaktiske brystbiopsier fra 1999 for, hvordan kvalitetskontrol udferes. Hvis dit
hospital anseger om akkreditering af ACR, henvises til ACR-vejledningen om
kvalitetskontrol af stereotaktiske brystbiopsier fra 1999 for at starte et
kvalitetskontrolprogram.

Uden for USA folges lokale krav (sdésom EUREF retningslinjer) for at oprette et
kvalitetskontrolprogram til brystbiopsisystemer).

Bemaerk
fv \ Se CNR-korrektion til biopsi pa side 95 for CNR-korrektionsfaktorer.

6.1 Nadvendige procedurer til kvalitetskontrol

Folgende procedurer er nodvendige for at udbedre systembrug.

Tabel 7: Nodvendige procedurer

Test Frekvens
QAS-test til standardnéletilgang Dagligt — inden klinisk brug
QAGS-test til lateral naletilgang Dagligt — inden klinisk brug
Kalibrering af geometri Halvarligt

6.2 QAS-test

Hver dag, hvor du planleegger at bruge systemet, skal du foretage denne test én gang for
at bekreefte systemnejagtigheden. Registrer dine resultater pa Tjekliste til QAS-testen pa
side 97.

Bemark

& Du kan bruge Automatisk C-armstereotilstand eller Manuel C-armstereotilstand til
QAS-testen. Se C-armstereotilstande pa side 56 for yderligere oplysninger om disse
tilstande.

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 73



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 6: Kvalitetskontrol

6.2.1 QAS-test til standardnaletilgang

OBS:
& Hvis du bruger et QAS-nalefantom, ma ndlen ikke treekkes ud, medmindre den er
fastgjort til styremodulet til biopsier, og modulet er monteret pa C-armen.

Serg for, at Affirm-systemet er monteret korrekt, og at alle padler er fjernet.

2. Velg knappen Admin (Administration) pa optagestationen fra skeermen Select
Patient (Veaelg patient).

3. Velg knappen QAS pa skeermen Admin (Administration).

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ v M d JD q_j e@ 2:56:42 PM

Figur 68: Knappen QAS pd skeermen Admin (Administration)
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Skeermen QAS é&bnes. En dialogboks beder dig installere QAS-fantomet og viser
koordinationernes position for testen.

Bemark
fv \ Dialogboksen instruerer dig til at montere QAS-"nélen”, men henviser til QAS-
fantomet.

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

_“

Figur 69: Dialogboksen QAS Test Info (Oplysninger om
QAS-testen)

4. Monter QAS-fantomet. (Hvis QAS-fantomet anvender en nal, skal nalen traekkes helt ud).
Velg OK i dialogboksen Info (Oplysninger).

Veelg fanen Biopsy (Biopsi) pa skeermen QAS. Serg for, at Affirm QAS (Bekreeft
QAS) vises i feltet Device (Enhed).

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% 'zz:fri:QAs I |
P b4

Figur 70: Feltet Device (Enhed) pd fanen
Biopsy (Biopsi)

7. Tryk og hold et hgjre eller venstre knap-par til Motor Enable (Motoraktivering) pa
kontrolmodulet til biopsi. QAS-fantomet flyttes automatisk til forudprogrammerede
X- og Y-positioner.

8. Drej knappen til fremfering/tilbagetreekning af biopsienheden, til “0,0” vises pa Diff.-
linjen i alle tre kolonner af kontrolmodulet til biopsi.
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9. Velg manuel eksponeringstilstand, 25 kV, 30 mAs, Rhodium-filter pa skeermen QAS.
(Hvis QAS-fantomet bruger en ndl, vaelges den manuelle eksponeringstilstand, 25
kV, 10 mAs, Rhodium-filter pa skeermen QAS).

10. Tag og godkend et billede til en visning i proceduren. Bemeerk, at funktionen Auto-
Accept (Automatisk godkendelse) ikke er aktiveret under QAS-proceduren, og at
malretning pa QAS-fantomet forekommer automatisk.

Bemaerk
fv | Veelg malene pa billederne, hvis automatisk malretning mislykkes

11. Veelg knappen Create Target (Opret mal) for at sende malet til kontrolmodulet til
biopsi. Bekreeft, at malkoordinaterne er inden for + 1 mm af X-, Y- og Z-numrene som
vist pa Diff.-veerdilinjen pa kontrolmodulet til biopsi.

a

‘ Kontakt teknisk support, hvis malretningskoordinaterne ikke ligger inden
for + 1 mm. Forsag ikke at justere systemet. Foretag ikke noget biopsiindgreb
med Affirm-systemet, indtil teknisk support indikerer, at systemet er klart til
brug.

A o
A Brugeren eller en servicetekniker skal afhjelpe problemer, for systemet
bruges.

12. Gentag trin 10 og 11 for alle ueksponerede visninger.

Kun tomosyntesemuligheden: Veelg manuel eksponeringstilstand, 30 kV, 30 mAs og
Aluminiumsfilter for visningen Tomo Biopsy QAS. Gentag sa trin 10 og 11.

13. Veelg knappen End QC (Afslut kvalitetskontrol) pa optagestationen.

14. Tryk pa en knap Home Position (Startposition) (venstre eller hgjre) pa
kontrolmodulet til biopsi for at flytte QAS-fantomet til siden.

15. Fjern QAS-fantomet.
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6.2.2 QAS-test til lateral naletilgang
1. Serg for, at Affirm-systemet er monteret korrekt, og at alle padler er fjernet.
2. Naviger til skeermen Admin (Administration) pa optagestationen.

3. Velg knappen Lateral QAS .

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager)

-0 2 &° ] @L 256:42Pm

Figur 71: Knappen Lateral QAS pi skeermen Admin (Administration)
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A

Skeermen QAS é&bnes. En dialogboks beder dig installere QAS-fantomet og viser
koordinationernes position for testen.

Bemazrk
Dialogboksen instruerer dig til at montere QAS-"nélen”, men henviser til QAS-
fantomet.

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

_“

Figur 72: Dialogboksen Lateral QAS Test Info
(Oplysninger om den laterale QAS-test)

Monter den laterale armmontage, og den laterale arms QAS-fantom pa venstre side
af Affirm-systemet.

Velg OK i dialogboksen Info (Oplysninger).

Velg fanen Biopsy (Biopsi) pa skeermen QAS. Serg for, at Affirm Lateral QAS
(Bekreeft lateral QAS) vises i feltet Device (Enhed).

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% 2::: Lateral QAS 1 |
e -

Figur 73: Feltet Device (Enhed) pd fanen
Biopsy (Biopsi)

Tryk og hold et hejre eller venstre knap-par til Motor Enable (Motoraktivering) pa
kontrolmodulet til biopsi. QAS-fantomet flyttes automatisk til forudprogrammerede
X- og Y-positioner.

Drej knappen til fremfering/tilbagetreekning af biopsienheden, til ”0,0” vises pa Diff.-
linjen i alle tre kolonner af kontrolmodulet til biopsi.
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9. Flyt sledemontagen med den laterale arm til den “Lat X”-veerdi, der vises pa
kontrolmodulet til biopsier (normalt er denne veerdi ”100”). Brug den overste skala
pé den laterale arm til veerdierne.

10. Velg manuel eksponeringstilstand, 25 kV, 30 mAs, Rhodium-filter pa skeermen QAS.

Bemaerk
fv | Veelg malene pa billederne, hvis automatisk mélretning mislykkes

11. Tag og godkend et billede til en visning i proceduren. Bemeerk, at funktionen Auto-
Accept (Automatisk godkendelse) ikke er aktiveret under QAS-proceduren, og at
malretning pd QAS-fantomet forekommer automatisk.

12. Veelg knappen Create Target (Opret mal) for at sende malet til kontrolmodulet til
biopsi. Bekreeft, at malkoordinaterne er inden for + 1 mm af X-, Y- og Z-numrene som
vist pa Diff.-veerdilinjen pa kontrolmodulet til biopsi.

Obs

Kontakt teknisk support, hvis malretningskoordinaterne ikke ligger inden
for + 1 mm. Forseg ikke at justere systemet. Foretag ikke noget biopsiindgreb
med Affirm-systemet, indtil teknisk support indikerer, at systemet er klart til
brug.

A o
‘ Brugeren eller en servicetekniker skal afhjelpe problemer, for systemet
bruges.

13. Gentag trin 11 og 12 for alle ueksponerede visninger for den tilgangsside.

14. Flyt montagen med den laterale arm til hojre side af Affirm-systemet. Gentag trin 5
til og med 13.

15. Velg knappen End QC (Afslut kvalitetskontrol) pa optagestationen.

16. Tryk péd en knap Home Position (Startposition) (venstre eller hojre) pa
kontrolmodulet til biopsi for at flytte QAS-fantomet til siden.

17. Fjern montagen med den laterale arm.
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6.3

6.3.1

Kalibrering af geometri

Kalibrering af geometri er pakreevet halvarligt. Udfer denne kalibrering ved hjeelp af det
Geometri-fantom, der folger med systemet.

Procedure med kalibrering af geometri

1.
2.

Undersog kalibreringsfantomet for skader.

Veelg proceduren Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry
Calibration (Administration > Kvalitetskontrol > fanen Tekniker > Kalibrering af
geometri) pa optagestationen.

Veelg Start.

Folg instruktionerne pa skeermen, og tag den foruddefinerede eksponering. Undlad
at eendre de forudvalgte teknikker.

Accept (Godkend) billedet. Klik pa OK, nar du ser meddelelsen, om at kalibreringen
af geometri blev fuldfert.

Velg End Calibration (Afslut kalibrering).
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Kapitel 7 Pleje og rengering

71 Generelle oplysninger

For hver undersogelse skal enhver del af systemet og ethvert tilbeher, der kommer i
kontakt med patienten, gores rent med et desinfektionsmiddel.

7.2 Plan for forebyggende vedligeholdelse
Affirm-styresystem til biopsi

Tabel 8: Plan for den radiologiske teknikers forebyggende vedligeholdelse

Hyver

Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave e

Daglig  Halvarligt

Rengpr biopsipadlen med et desinfektionsmiddel efter brug.* v

Rengpr brystplatformen med et desinfektionsmiddel efter brug.*

Undersog biopsipadlen for skader for brug.

Undersog kalibreringsfantomet for skader.

Undersgg alle kabler for slitage og skader for brug.

Serg for, at Affirm-systemet fastlases.

Serg for, at naleguiderne er monteret korrekt for brug.

AN N N N AN AN

Serg for, at alle skeerme er oplyst.

Foretag QAS-procedurer hver dag inden brug af systemet. v

Kalibrering af geometri (se Kalibrering af geometri pa side 80) v

*Ring til teknisk support for den aktuelle liste med anbefalede rengeringsoplesninger.

MAN-06411-1902 Revision 003 Side 81



Brugervejledning til Affirm-styresystem til brystbiopsi
Kapitel 7: Pleje og renggring

Lateral arm

Tabel 9: Plan for den radiologiske teknikers forebyggende vedligeholdelse

H

Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave brvuegr Daglig Halvarligt
Rengpr alle komponenter til den laterale arm med et v
desinfektionsmiddel efter brug.*
Serg for, at alle lase og betjeninger fungerer og kan bevaeges v
problemfrit.
Serg for, at den laterale arm og positionsindikatorerne ikke v
er bgjede.
Serg for, at den laterale arm fastlases pa Affirm-systemet. v
Underspg naleguiderne for form, pasform og funktion. v
Alle komponenter: Underseg for los eller manglende v
hardware.
Foretag QAS-procedurer hver dag inden brug af systemet. v
Serg for, at alle meaerkater er leaeselige og fastgjort korrekt. v

*Ring til produktsupport for den aktuelle liste med anbefalede rengeringsoplesninger.

Foretag QAS-procedurer efter montering af en anden lateral arm.
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7.3  Serviceplan for forebyggende vedligeholdelse

Tabel 10: Plan for serviceteknikers forebyggende vedligeholdelse

Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave Hvert 6 maneder Arligt
besog
Gennemga brugerbekymringer eller problemer. v
Undersog alle systemkomponenter for slitage og skader. v v
Kontrollér manglende, beskadiget eller los hardware. Serg v

for, at deekslerne er teetsiddende.

Undersog padlerne for skader og fejl. Udskift efter behov. v v

Undersgg kabler og forbindelser for slitage og skader. v

AN

Undersog alle jordledninger for skader og korrekt v
forbindelse.

Undersog og renger enheden.

Bekreeft kalibreringen af den +15 graders stereoposition.

Bekreeft rontgenfeltet for biopsitilstanden.

Bekreeft, at hele Affirm-systemet fungerer.

Kontrollér brug af kompressionslasning.

SIS NS

Bekreeft Affirm-systemets justering i forhold til C-armen.

Bekreeft justering af naleguiden.

Bekreeft, at Affirm-systemet fastlases pa C-armen.

<

Bekreeft, at id-sensorerne identificerer Affirm-systemet v
korrekt, nar monteret.

Installer software-/firmwareopgraderinger, hvis pakreevet, v
og hvis deekket af garanti/kontrakt.

Foretag QAS-procedurer for at bekreefte malngjagtighed. v

Gennemfer al pakreevet dokumentation, forebyggende v
vedligeholdelse og serviceanmodninger. Aftal om
nedvendigt en tid til reparationsservice.
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7.4

AN

7.41

Til generel rengering

Brug en fnugfri klud eller svamp, og anvend et fortyndet opvaskemiddel.

OBS!:
Brug den mindst mulige maengde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller
dryppe.

Hyvis det er nedvendigt mere end vand og saebe, anbefaler Hologic et af folgende:

* 10 % klorblegemiddeloplesning og vand med 1 del kommercielt tilgeengelig
klorblegemiddeloplesning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vand) og 9 dele vand.
Tilbered denne oplesning dagligt for at opna de bedste resultater.

*  Kommercielt tilgeengelig isopropylalkoholoplesning (typisk 70 % isopropylalkohol,
ufortyndet)

* 3 % maksimal koncentration af hydrogenperoxidoplesning

Nar du har pafert en af ovenstaende oplesninger, skal du bruge en svamp og et fortyndet
opvaskemiddel til at rengore alle dele, der kommer i kontakt med patienten.

Advarsel:

Hvis en plade kommer i kontakt med potentielt smitsomme stoffer, skal du
kontakte den lokale infektionskontrol med anmodning om dekontaminering
af pladen.

OBS!:
For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes
desinfektionsmiddel pa systemet.

Sadan rengeres skaermen pa kontrolmodulet til biopsier

Der findes mange kommercielt tilgeengelige produkter til rengering af LCD-skeerme.
Serg for, at det produkt, du veelger, er fri for steerke kemikalier, slibemidler, blegemiddel
og rengeringsmidler, der indeholder fluorider, ammoniak og alkohol. Felg
produktfabrikantens anvisninger.
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Kapitel 7: Pleje og rengaring

7.4.2 Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

Brug ikke et eetsende oplesningsmiddel, slibende rengeringsmiddel eller pudsemiddel.
Veelg et rengerings-/desinfektionsmiddel, der ikke beskadiger plast, aluminium eller
kulfiber.

Brug ikke steerke rengeringsmidler, slibende rengeringsmidler, hgj alkoholkoncentration
eller methanol i nogen koncentration.

Udseet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved heje temperaturer.

Lad ikke vaesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Der ma ikke anvendes
rengeringsspray eller veesker pa udstyret. Brug altid en ren klud, og péfer spray eller
veaeske pa kluden. Hvis der traeenger vaeske ind i systemet, skal du afbryde
stremforsyningen og undersege systemet, for det tages i brug igen.

OBS!:
& Forkerte rengeringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe
billedbehandlingsydelsen eller oge risikoen for elektrisk stad.

Folg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering.

Instruktionerne omfatter anvisninger og forholdsregler for pafering og kontakttid,
opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesbekleedning, holdbarhed og bortskaffelse. Folg
anvisningerne, og brug produktet pa den mest sikre og effektive made.
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Tilleeg A: Systemspecifikationer

Tillzeg A Systemspecifikationer

A1 Affirm-systemets mal

< B S
Y
A
O
v =
4 > |
Figur 74: Affirm-styremodul til biopsi

A. Hpjde 37,1 cm (14,6 inches)
B. Bredde 37,8 cm (14,9 inches)
C. Dybde 35,6 cm (14 inches)
Veegt 6,8 kg (15 pounds)
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Tilleeg A: Systemspecifikationer

A.2

Den laterale arms mal

v

A

L
|

Figur 75: Lateral arm

A. Hojde

B. Bredde (biopsienhedsholder 0g
ndleguide udvidet mod holderen
til den laterale arm)

C. Bredde (biopsienhedsholder og
ndleguide udvidet mod holderen
til den laterale arm)

D. Dybde

Vaegt

24,4 cm (9,6 inches)
53,0 cm (20,9 inches)

57,4 cm (22,6 inches)

11,5 cm (4,5 inches)
1,24 kg (2,73 pounds)
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Tilleeg A: Systemspecifikationer

A3

A4

A5

Styremodul til biopsi

Npojagtighed for styremodulet til
biopsi

Kombineret nojagtighed for
styremodulet til biopsi 0g
biopsienheden

Bevaegelsesomridet

Hastigheden pd motoriserede
bevagelser

Stromforsyningssystem

Lateral arm
Npojagtighed for styremodulet til
biopsi og den laterale arm

Kombineret nojagtighed for
styremodulet til biopsi, den
laterale arm og biopsienheden

Bevaegelsesomridet

maksimal afvigelse: 1 mm i hver af milkoordinatets retninger

maksimal afvigelse: 2 mm i hver af milkoordinatets retninger

X-akse: + 35 mm

Y-akse: + 72,8 mm

Z-akse: + 161 mm

Kontinuerlig: Ikke hurtigere end 5 mm pr. sekund

Trinvis: 0,5 mm trin

Input fra Selenia Dimensions-systemet eller 3Dimensions-systemet:
+15 Vdc +10 % o0g + 5 Vdc £ 10 %

Output: + 12 Vdc

maksimal afvigelse: 1 mm i hver af mdlkoordinatets retninger

maksimal afvigelse: 2 mm i hver af mdlkoordinatets retninger

Lateral X-akse: 22 cm

Kontrolmodul til biopsi

Visningsvindue
Vaegt

Stromforsyningssystem

Betjening af beroringsskaermen
3 pund
Input fra styremodulet til biopsi: + 5 Vdc =10 %
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Tilleeg B: Systemmeddelelser og alarmer

Tilleeg B Systemmeddelelser og alarmer

B.1 Horbare alarmer

Tabel 11: Affirm-systemets horbare alarmer

Aktivitet Frekvens Varighed Gentagelser?
Nar det teendes: 3 250 ms Ne
E'nhver naleposition inden for 1 50 ms Ja
sikkerhedsmargens greense:
Hver beveegelses start, herunder Jog: 1 250 ms Ne

B.2 Fejlmeddelelser

Tabel 12: Affirm-systemets fejlmeddelelser

Fejlmeddelelse Sadan udbedres den
Der er ikke valgt nogen Velg en biopsienhed.
enhed
Ingen paddel Monter en biopsipaddel.

Brugeren er ikke loggetind |Log ind pa optagestationen.

Enheden er ikke last Seet begge lasegreb i den laste position (se figuren Montering af
styremodulet til biopsier).
Ukendt fejl 1. Veelg systemstatusikonet pa proceslinjen i billedsystemets
software.

2. Velg Clear All Faults (Ryd alle fejl) i menuen.

3. Kontakt teknisk support, hvis meddelelsen fortsat vises.

Uoprettelig fejl Kontakt teknisk support. Softwaren skal genindleeses.

Overtraedelse af Flyt biopsienheden uden for sikkerhedsmargenen. Tryk pa

sikkerhedsmargenen knappen Sound (Lyd) for at sl& advarselslyden fra.

Kalibrering er pakreevet Kontakt teknisk support.

Bevaegelsesfejl 1. Veelg systemstatusikonet pa proceslinjen i billedsystemets
software.

2. Veelg Clear All Faults (Ryd alle fejl) i menuen. En anden
meddelelse, der er tilknyttet arsagen til denne fejl, kan blive
vist.

3. Kontakt teknisk support, hvis meddelelsen Motion Fault
(Beveaegelsesfejl) fortsat vises.
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Tilleeg B: Systemmeddelelser og alarmer

Tabel 12: Affirm-systemets fejlmeddelelser

Fejlmeddelelse Sadan udbedres den

Comm-fejl 1. Veelg systemstatusikonet pa proceslinjen i billedsystemets
software.
2. Velg Clear All Faults (Ryd alle fejl) i menuen.
Denne fejl kan forekomme, nar den manuelle Z-kontrol drejes
hurtigt.
Hardwarefejl 1. Velg systemstatusikonet pa proceslinjen i billedsystemets
software.
Velg Clear All Faults (Ryd alle fejl) i menuen.
Kontakt teknisk support, hvis meddelelsen fortsat vises.
Selvtestfejl 1. Kobl kablet til Affirm-styremodulet til biopsi fra

billedsystemet.

2. Genkobl kablet til Affirm-styremodulet til biopsi til
billedsystemet.

3. Kontakt teknisk support, hvis meddelelsen fortsat vises.

Fejl med fastsiddende knap

1. Frakobl kablet til kontrolmodulet til biopsier fra styremodulet
til biopsi.

2. Genkobl kablet til kontrolmodulet til biopsi til styremodulet til
biopsi.
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Tilleeg B: Systemmeddelelser og alarmer

B.3 Optagestationsmeddelelser

Nar folgende systemmeddelelser vises, skal du udfere det trin, der vises i kolonnen
Brugerhandling, for at rydde meddelelsen.

Tabel 13: Optagestationsmeddelelser

Ikon Meddelelse Brugerhandling

@ Affirm-kablet er ikke tilsluttet |Slut Affirm-systemets kabel til siden af gantry.

@ @] Affirm er ikke last Las begge sider af Affirm-systemet.

BCM-kablet er ikke tilsluttet | Slut kablet til kontrolmodulet til biopsi til siden af Affirm-
systemet.

Visning kreever, at Affirmer | Monter Affirm-systemet for at hente denne visning.

Fjern Affirm-systemet for at hente denne visning.
Visning kan ikke fuldferes

med Affirm monteret

Nalen skal flyttes til det Flyt nalen til det korrekte sted for biopsi-QAS.
korrekte sted.

! @l monteret ELLER
ELLER
3
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Tillzeg C: CNR-korrektion til biopsi

Tillaeg C CNR-korrektion til biopsi
C.1  CNR-korrektion til stereotaktisk 2D-biopsi
Bemaerk
@ Systemets standardindstilling er AEC tabel O til billeddannelse i stereotaktisk 2D-
biopsitilstand.

C.1.1 AEC tabel 0 (standard stereotaktisk 2D-biopsidosis)

Inden software Efter software rev 1.7.x
rev 1.7.x
Kompressions Alle detektorer Detektorserienr.: Detektorserienr.:
tykkelse 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 CNR-korrektion til biopsi under tomosyntesemuligheden

Bemaerk
fv | Systemets standardindstilling er AEC tabel 0 (tomosyntesemulighed) til billeddannelse i
den biopsitilstand, der anvender digital brysttomosyntese.

C.21 AEC tabel 0 (tomosyntesemulighed: Standardtomodosis)

Inden software Efter software rev 1.7.x
rev 1.7.x
Kompressions Alle detektorer Detektorserienr.:  Detektorserienr.:
tykkelse XX6xxxxx 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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Tilleeg D: Formularer

Tillaeg D Formularer
D.1  Tjekliste til QAS-testen
Dato Teknologi X-diff Y-diff Z-diff | Besta/ikke besta
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Tilleeg D: Formularer

D.2

Tjekliste til QAS-testen til den laterale arm

Dato

Teknologi X-diff

Y-diff

Z-diff

Lat X diff.
venstre

Lat X diff. | Besta/ikke besta
hgjre
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Tilleeg E: Hjeelpedele til biopsi

Tilleeg E Hjzelpedele til biopsi
E.1 Hologic fabriksverificerede biopsienheder
Tabel 14: Hologic fabriksverificerede biopsienheder
Fabrikant Beskrivelse Model
Hologic Affirm QAS-nal ASY-03949
Hologic Affirm med QAS-nél pé lateral arm 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) BREV09
eller 12 mm (Petite)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) BREVDISP09
eller 12 mm (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 Eviva9 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 Eviva 9 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 512 g x 10 cm LOCalizer 09-00035
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm Ring PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm Ring PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm Ring PERL R20
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Tilleeg E: Hjeelpedele til biopsi

E.2 Naleguides med wirelokalisering

Folgende tabel angiver reservedelsnumrene til ndleguides med wirelokalisering (loc).
Disse artikler kan bestilles ved enten at ringe til 1-877-371-4372 og felge anvisningerne for
reservedele eller sende en e-mail til Parts@hologic.com. Kontakt den lokale Hologic-
forhandler uden for USA.

Tabel 15:  Nileguides med wirelokalisering (loc)

Komponen | Beskrivelse Farve, antal i Brug
tnummer hver pakke
3-425-4002 | Steril pakke, aben Lilla, 2 Til 16-19 GA nale, nar
néleguide 16-19 Gauge steder efterlader bade nal
og wire i brystet
3-425-4003 | Steril pakke, aben Lilla, 2 Til 20-22 GA nale, nar
néleguide 20-22 Gauge stedet efterlader bade nal
og wire i brystet
3-425-4004 | Steril pakke, lukket Gul, 2 Til en 16-19 GA nal, nar
naleguide 16-19 Gauge stedet kun efterlader wiren
i brystet
3-425-4005 | Steril pakke, lukket Gul, 2 Til en 20-22 GA nal, nar
naleguide 20-22 Gauge stedet kun efterlader wiren
i brystet
3-255-0004 | Steril pakke, lukket Gron, 1 Til en 14 GA nal, eller QAS
néleguide 14 Gauge pé MultiCare Platinum- og

Stereo Loc II-systemer
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Ordliste

Ordliste

Affirm-system

Styresystemet til brystbiopsi til Selenia
Dimensions- og 3Dimensions-billedsystemer

C-armtilstand

Lader C-armen og rerarmen beveege sig sammen
til néletilgangsvinklen for
lokaliseringsproceduren.

Eksponeringsteknik

Kombination af rentgenparametre (kVp, mAs,
filter) til et hentet billede

Flere bestaede

Lader dig automatisk generere op til fem
forskudte malpunkter, alle med samme afstand
(op til 5 mm veek) fra det originale malpunkt

Gantry

En del af Selenia Dimensions- og 3Dimensions-
systemerne, der har detektor-, generator- og
rentgenkilde-, placerings-/kompressions-,
stremfordelings- og tilbehersundersystemer

Kontrolmodul til biopsi

Brugerkontrolenheden til styresystemet til
brystbiopsi

Kvalitetssikring
Kvalitetssikringsstandard

Naletilgangsvinkel
Naélens indfaldsvinkel i forhold til brystet

Sikkerhedsmargener

Den minimumsafstand, der er tilladt mellem
biopsienhedens nalespids, der er monteret, og
systemkomponenterne (for eksempel
billedreceptor eller paddel)

Stereotaktisk procedure

En type undersogelse, der tillader stereotaktiske
visninger pa optagestationen.

Stereotaktisk visning

En specialiseret billedvisning, der far programmet
til at tage stereotaktiske billeder

Stereotilstand

Lader rerarmen dreje til hentning af stereotaktiske
billeder, mens C-armen forbliver pa plads.

Styremodul til biopsi

Holder og betjener biopsienheden. Reagerer pa
kommandoer fra kontrolmodulet til biopsi for at
flytte enheden pa plads og udfere biopsien.

Stedbevagelsesmargen
Sikkerhedsmargenen (i mm), som forbliver
mellem positionen for den affyrede nél og
brystplatformen. Denne margen beregnes af
systemet i henhold til “Z”-koordinatet,
stodbeveegelsen og kompressionsmaengden.

Tomosyntese

En billedoptagelsesprocedure, der kombinerer en
reekke brystbilleder taget i forskellige vinkler.
Tomosyntesebillederne kan rekonstrueres til at
vise fokale planer (snit) af brystet.

Vis
Kombinationen af ét rentgenbillede og et
specificeret szt betingelser for billedhentning
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Indeks

Indeks

A

automatisk biopsitilstand ® 56
automatisk C-armstereotilstand ® 56

B

beslagets hejde, justering 18
biopsitilstande
automatisk ® 56
manuel ¢ 56
biopsivisninger ¢ 51
Bordpladestativ
Opbevaring af Affirm-systemet ® 38

C

C-armstereotilstande
C-armrotation ® 56
CNR-korrektion til biopsi ® 95

F

fjernelse
adapter til biopsienhed, lateral arm e 32
enhedsholder, lateral arm ¢ 30
kontrolmodul til biopsi ® 37
lateral arm * 24
naleguides, lateral arm ® 28
styremodul til biopsi ® 37
X-Stop * 34
fjernelse af komponent
kontrolmodul til biopsi ® 37
styremodul til biopsi ® 37
forholdsregler for biopsienhed med lateral arm
20

G

generelle oplysninger ® 7

H

Hologic teknisk support ® 81

J

justering
beslagets hgjde * 18
kontrolmodulets position ¢ 18
position for kontrolmodulet til biopsi ® 18

K

kalibrering

biopsigeometri ® 80
kalibrering af biopsigeometri ® 80
komponentbetjening

kontrolmodul til biopsi ® 15
kontrolmodul til biopsi ® 15
kontrolmodulet til biopsi, justering ® 18
krav

treening ® 2
krav til uddannelse 2

L

lateral arm e 21
adapter til biopsienhed, lateral arm 32
enhedsholder, lateral arm ¢ 30
forholdsregler for biopsienhed med lateral
arm ® 20
montering, lateral arm o 24
naleguides, lateral arm ® 28
oversigt, lateral arm e 21
stativ til lateral arm o 24
X-Stop * 34
lateral tilgang ® 21
leesionsmaélretning
stereotaktisk leesionsmalretning ¢ 64
tomosyntese-leesionsmalretning ® 66

M

montering
adapter til biopsienhed, lateral arm 32
enhedsholder, lateral arm ¢ 30
kontrolmodul til biopsi ® 17
lateral arm o 24
naleguides, lateral arm ® 28
styremodul til biopsi ® 16
X-Stop * 34
malleesion
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Indeks

stereotaktisk leesionsmalretning ® 64
tomosyntese-leesionsmalretning ® 66

O

Opbevaring af Affirm-systemet ® 38
opbevaring af lateral arm © 39
opbevaring, lateral arm ¢ 39
oplysninger

generelt ® 7
oversigt, lateral arm e 21

P
pakreevede feerdigheder o 1

Q

QAS-test » 73
S

skeerme pa kontrolmodulet ® 41
startskeerm o 41
specifikationer 87
startskaerm e 41
stereobiopsitilstand
C-armrotation ® 56
stereotaktisk leesionsmalretning ¢ 64
stereovisninger ® 51
system
specifikationer 87
verificering ® 36
verificering af veertsforbindelse * 36

T

teknisk support ¢ 3
tilbeher

kontrolmodul til biopsi ® 17
tomosyntese-laesionsmaélretning ® 66

\%

verificering af veertsforbindelse ® 36

X
X-Stop 34
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36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1-800-447-1856

Brasiliansk kontakt: Imex Medical Group do Brasil
Rua das Embaubas, 601
Fazenda Santo Anténio
S&o José/SC
88104-561 Brasil
+55 48 3251 8800
www.imexmedicalgroup.com.br

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Se virksomhedens hjemmeside for flere faciliteter over hele verden.
www.hologic.com



	Cover
	Titelside
	Ophavsretside
	Indholdsfortegnelse
	Liste over figurer
	Liste over tabeller
	1: Indledning
	1.1 Tilsigtet anvendelse
	1.2 Brugerprofiler
	1.2.1 Radiograf med mammografiuddannelse
	1.2.2 Radiologer, kirurger
	1.2.3 Medicinsk fysiker

	1.3 Krav til uddannelse
	1.4 Krav til kvalitetskontrol
	1.5 Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser
	1.6 Garantierklæring
	1.7 Teknisk support
	1.8 Produktklager
	1.9 Hologics meddelelse om cybersikkerhed
	1.10 Symboler
	1.11 Beskrivelser af advarsler, påbud og bemærkninger

	2: Generelle oplysninger
	2.1 Systemoversigt
	2.2 Sådan håndteres styremodulet til biopsi
	2.3 Sikkerhedsoplysninger
	2.4 Advarsler og forholdsregler
	2.5 Overholdelse
	2.5.1 Overensstemmelseskrav

	2.6 Mærkatplaceringer

	3: Installation, verificering og fjernelse
	3.1 Komponenter i styremodulet til biopsi
	3.2 Komponenter i kontrolmodulet til biopsi
	3.3 Montering af hovedkomponenterne
	3.3.1 Fastgør styremodulet til biopsi
	3.3.2 Fastgør kontrolmodulet til biopsi

	3.4 Montering og fjernelse af tilbehør
	3.4.1 Kompressionspadler til biopsi
	3.4.2 Nåleguide
	3.4.3 Adapter til biopsienhed
	3.4.4 Biopsienhed
	3.4.5 Lateral arm og tilbehør til lateral arm

	3.5 Systemverificeringer
	3.5.1 Bekræft værtsforbindelsen

	3.6 Fjernelse af hovedkomponenterne
	3.6.1 Kontrolmodul til biopsi
	3.6.2 Styremodul til biopsi

	3.7 Bordpladestativ til Affirm-systemet
	3.8 Opbevaringsetui til den laterale arm

	4: Brugergrænseflade – Kontrolmodul til biopsi
	4.1 Skærme på kontrolmodulet til biopsi
	4.1.1 Startskærm
	4.1.2 Skærmen Målstyring
	4.1.3 Skærmen Jog-tilstand
	4.1.4 Skærmen Vælg mål


	5: Biopsi
	5.1 Biopsivisninger
	5.1.1 Tilføj en biopsivisning
	5.1.2 Rediger en biopsivisning

	5.2 C-armstereotilstande
	5.2.1 C-armrotation i C-armstereotilstandene
	5.2.2 Sådan vælges C-armstereotilstanden til billedhentning

	5.3 Fanen Biopsi
	5.3.1 Biopsimuligheder

	5.4 Stereotaktisk 2D-læsionsmålretning
	5.4.1 Bekræft biopsienhedens position

	5.5 Læsionsmålretning med tomosyntesestyring
	5.5.1 Bekræft biopsienhedens position
	5.5.2 Projektér mål på oversigtsbilledet fra efter affyringen

	5.6 Læsionsmålstyring ved hjælp af Multi-Pass
	5.7 Efter biopsien
	5.8 Udskrivning af stereoparrets billeder

	6: Kvalitetskontrol
	6.1 Nødvendige procedurer til kvalitetskontrol
	6.2 QAS-test
	6.2.1 QAS-test til standardnåletilgang
	6.2.2 QAS-test til lateral nåletilgang

	6.3 Kalibrering af geometri
	6.3.1 Procedure med kalibrering af geometri


	7: Pleje og rengøring
	7.1 Generelle oplysninger
	7.2 Plan for forebyggende vedligeholdelse
	7.3 Serviceplan for forebyggende vedligeholdelse
	7.4 Til generel rengøring
	7.4.1 Sådan rengøres skærmen på kontrolmodulet til biopsier
	7.4.2 Sådan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr


	Tillæg A: Systemspecifikationer
	A.1  Affirm-systemets mål
	A.2  Den laterale arms mål
	A.3  Styremodul til biopsi
	A.4  Lateral arm
	A.5  Kontrolmodul til biopsi

	Tillæg B: Systemmeddelelser og alarmer
	B.1  Hørbare alarmer
	B.2  Fejlmeddelelser
	B.3  Optagestationsmeddelelser

	Tillæg C: CNR-korrektion til biopsi
	C.1  CNR-korrektion til stereotaktisk 2D-biopsi
	C.1.1  AEC tabel 0 (standard stereotaktisk 2D-biopsidosis)

	C.2  CNR-korrektion til biopsi under tomosyntesemuligheden
	C.2.1  AEC tabel 0 (tomosyntesemulighed: Standardtomodosis)


	Tillæg D: Formularer
	D.1  Tjekliste til QAS-testen
	D.2  Tjekliste til QAS-testen til den laterale arm

	Tillæg E: Hjælpedele til biopsi
	E.1  Hologic fabriksverificerede biopsienheder
	E.2  Nåleguides med wirelokalisering

	Ordliste
	Indeks
	Bagside


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



