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Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

Las all denna information noga innan du anvander systemet. Folj alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i denna handbok. Forvara denna handbok sé att den &r
tillgédnglig under ingreppen. Lakare bor berétta for patienterna om alla potentiella risker
och biverkningar med hansyn till anvandningen av systemet som beskrivs i denna
handbok.

OBS!

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

1.1  Avsedd anvandning

Reonly Forsiktigt: I USA begransar federal lag anvandning av denna anordning till ldkare eller
pa ldkares ordination.

Affirm® vagledningssystem for brostbiopsi ar ett tillval till Selenia® Dimensions® och
3Dimensions™ digitala mammografisystem och digitala tomosyntessystem. Systemet &r
avsett for lokalisering av lesioner i brostet i tre dimensioner. Det dr avsett att ge
malstyrning for invasiva ingrepp som biopsi, lokalisering fore kirurgi eller for
behandlingsenheter.

1.2  Anvandarprofiler

1.21 Mammografitekniker

* Uppfyller alla krav som giller pa den plats dar mammografiteknikern arbetar.

*  Har slutfort utbildning pdA mammografisystemet.

*  Har utbildning i mammografipositioner.

* Har kunskap om stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

* Vet hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

* Kan lyfta 10 kg till axelhojd med tva hdnder (kréavs for uppratta stereotaktiska
system).

*  Forstar sterila tillvagagangssatt.

MAN-05292-1602 Revidering 001 Sidan 1
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1.2.2 Radiologer, kirurger
*  Uppfyller alla krav som géller pa den plats dér lakaren arbetar.

* Har kunskap om stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

* Vet hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.
*  Forstar sterila tillvagagangssatt.

*  Ger lokalbed6vning.

* Har kunskap om grundlaggande procedurer for kdrnbiopsi.

1.2.3 Medicinsk fysiker

* Uppfyller alla krav som géller pa den plats ddr den medicinska fysikern arbetar.
*  Kénner till mammografi.
* Har erfarenhet av digital bildtagning.

* Vet hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.

1.3  Utbildningskrav

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

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

* Applikationsutbildning pa plats av en klinisk servicespecialist fran Hologic
* Utbildning pa arbetsplatsen, dven kallat medarbetarutbildning

Dessutom fungerar bruksanvisningen som vagledning om hur systemet anvands.

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

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

1.4  Krav pa kvalitetskontroller

Utfor alla kvalitetskontrolltester inom korrekt tidsram.

1.5 Var man kan hitta information om teknisk beskrivning

Information om teknisk beskrivning finns i servicehandboken.

Sidan 2 MAN-05292-1602 Revidering 001
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1.6 Garantiuttalande

Utover det som uttryckligen i Ovrigt anges i 6verenskommelsen galler foljande: i)
utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden fungerar i allt
vasentligt i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar med bérjan
fran datumet for leverans eller, om installation kravs, fran datumet for installation
(”garantiperioden”); ii) rontgenrdr for mammografi med digital bildbearbetning
garanteras i tjugofyra (24) manader, under vilken tid rontgenréren omfattas av en
fullstdndig garanti under de forsta tolv (12) manaderna och sedan omfattas av en ratlinjig
pro rata-garanti under manad 13-24; iii) reservdelar och ombearbetade delar garanteras
under aterstoden av garantiperioden eller nittio (90) dagar fran leverans, beroende pa
vilken period som &r langst; iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade
specifikationer under en period som avslutas pa det utgangsdatum som anges pa
respektive forpackning; v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmassigt
satt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic garanteras av tillverkaren och
respektive tillverkares garantier ska galla for Hologics kunder i den utstrackning som
detta tillats av tillverkare av sddan icke Hologic-tillverkad utrustning. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkénts av Hologic. Dessa garantier géller
inte for artiklar som: a) reparerats, flyttats eller &ndrats, forutom av servicepersonal som
auktoriserats av Hologic; b) utsatts for missbruk (inklusive termisk eller elektrisk),
péfrestning eller felaktig anvandning; c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt
som dr oforenligt med tillampliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
inklusive kundens vagran att tillata programuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic eller d) betecknas som levererade utan garanti fran Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

1.7  Teknisk support

Se handbokens sida med upphovsrittssida for kontaktinformation fér produktsupport.

1.8  Produktklagomal

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sdkerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om produkten har orsakat eller
okat en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologic. (Se
upphovsrittssidan for kontaktinformation.)

1.9 Hologics uttalande om webbsakerhet

Hologic testar kontinuerligt datorns aktuella status och nétverkssakerhet for att
utvardera eventuella sakerhetsproblem. Nar det behovs tillhandahaller Hologic
uppdateringar av produkten.

For dokument rorande bésta praxis for webbsédkerhet for Hologics produkter, se
Hologics webbplats pa Internet.

MAN-05292-1602 Revidering 001 Sidan 3
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1.10 Symboler

I detta avsnitt beskrivs de internationella symbolerna pa detta system.

v Potentialutjamningsterminal

Skyddsjordsterminal

"Pa” och ” Av” (strom) for datorn och bildskdrmen.

Kassera elektrisk och elektronisk utrustning separat fran vanligt avfall.
Skicka material som tagits ur bruk till Hologic eller kontakta er
servicerepresentant.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

Serienummer

Forsiktighet!

Folj bruksanvisningen

= e
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Anvandarhandbok till Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
Kapitel 1: Inledning

1.11 Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och obs-
meddelanden

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

VARNING!

De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra potentiellt
farlig eller dodlig skada.

Varning!
AN

De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra skada.

Forsiktigt:
De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra skada pa utrustningen,
dataforlust eller skada pa filer i programvarutillimpningar.

OBS!
/;\ \  Obs-meddelanden innehaller ytterligare information.
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Kapitel 2 Allman information

2.1

Systemoversikt

Affirm vigledningssystem for brostbiopsi fasts vid C-armen pé Selenia Dimensions-
systemet eller 3Dimensions-systemet. Affirm biopsisystem bestar av tva
huvudkomponenter:

* Vigledningsmodulen for biopsi
* Biopsikontrollmodul

En kompatibel biopsienhet fasts vid monteringsplattan pé vagledningsmodulen for
biopsi. Under en procedur med standardiserad nalteknik flyttar motorerna i Affirm-
systemet biopsienheten i X- och Y-riktningar. Forflyttning av Z-axeln sker manuellt. Det
valfria Affirm-tillbehoret for uppratt biopsi med den laterala armen installeras pa
vagledningsmodulen for biopsi for att aktivera procedurer med lateral nalteknik. Nar du
anvander det laterala armtillbehoret, ar X-, Y- och X-axelrdrelsen densamma som for
standardiserad néltekink. C-armen &r placerad vid 0° och biopsienheten &r placerad pa
samma sitt som vid standardiserad nalteknik. Da fors nalen fram manuellt i brostet langs
sin egen x-axel, kallad "Lat X".

Rontgenrdrsarmen pa Selenia Dimensions-systemet och 3Dimensions-systemet ror sig
separat frdn komprimeringsarmen for att mojliggora bildtagning av 2D- och
tomosyntesbilder for malstyrning. Typerna av bilder du kan ta dr beroende av licensen
for bildtagningssystemet. Se bruksanvisningen till bildtagningssystemet for fullstandig
information om detta system. Typerna av biopsier du kan utfora dr beroende av licensen
for Affirm-systemet. Du kan se alla dina installerade licenser genom att ga till Licensing
(Licensiering) i System Tools (Systemverktyg).

Figurforklaring

1. Vagledningsmodulen
for biopsi

2. Biopsikontrollmodul

Figur 1: Affirm biopsisystem pd Selenia Dimensions mammografisystem
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2.2  Sa har hanterar du vagledningsmodulen for biopsi (BGM)

& Forsiktigt!
Var forsiktig nér du flyttar vigledningsmodulen for biopsi for att forhindra skada
eller felinriktning under nalstyrningsfasen.

& Forsiktigt!
Affirm vigledningsmodul for biopsi véger ca 7,5 kg. Hall den med ett stadigt grepp i
handtagen nir du flyttar den.

Lyft endast vagledningsmodulen for biopsi i handtagen.

Figur 2: Sd hir lyfter du vigledningsmodulen for biopsi

Naér vagledningsmodulen for biopsi inte anvands ska den placeras pa sin baksida.

Figur 3: Sd hir forvarar du vigledningsmodulen for biopsi
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2.3 Sakerhet

Lés och se till att du har forstatt denna handbok innan du anvénder systemet. Férvara
handboken sé att den ar latt tillganglig under patientingrepp.

Folj alltid alla anvisningar i handboken. Hologic tar inget ansvar for skador som uppstar
pa grund av felaktig anvandning av systemet. Hologic kan halla utbildningar hos
kunden.

Systemet har skyddsutrustning, men teknikern maste vara inférstadd med hur systemet
anvands pa ett sdkert satt. Teknikern maste ta hansyn till de halsorisker som ar
forknippade med rontgenstrélning.

Anslut inte utrustningen till system eller komponenter som inte beskrivs i denna
handbok. En kombination av komponenter maste ha data for att validera sakerheten for
patient, personal och miljon. Eventuell ytterligare certifiering sker pa anviandarens
ansvar.

N
»

Varningar och forsiktighet

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

>

Varning!
Rontgenbilder skapas under de procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning.

>

Varning!
C-armens rorelser dr motordrivna.

Varning!
Rontgenrorsarmens rorelser ar motordrivna.

Varning!
Endast kvalificerade anvindare far anvinda detta system.

>k b P

Varning!
Anvind inte utrustningen om ndgra fel eller problem upptacks.
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> b

> B> b P

T

Varning!
Anvindaren maste schemalidgga forebyggande underhall av en godkind
servicetekniker.

Varning!
Anvindaren eller en servicetekniker maste korrigera problemen innan
systemet anvinds.

Varning!
Lamna inte patienten under proceduren.

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

Forsiktigt!
Var forsiktig nir du flyttar Affirm-systemet for att undvika skada eller felinriktning.

Forsiktigt!
Affirm vigledningsmodul for biopsi viger ca 7,5 kg. Hall den med ett stadigt grepp i
handtagen nir du flyttar den.

OBS!
Systemet har inga delar som anvéndaren kan utfora service pa.

2.5.1

Efterlevnad

I detta avsnitt beskrivs efterlevnadskraven for systemet och tillverkarens ansvar.

Efterlevhnadskrav

Tillverkaren ansvarar for denna utrustnings sakerhet, tillforlitlighet och prestanda under
foljande forutsattningar:
* Utrustningen anvénds i enlighet med bruksanvisningen.

* Montering, utbyggnad, justeringar, forandringar eller reparationer far endast utforas
av auktoriserade personer.

Sidan 10
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2.6 Dekalernas placering

( )
®
HOLOGIC'  wes:s
36 Apple Ridge Rd.
Danbury, CT. 06810
Affirm™ Breast Biopsy Guidance System
A [ E &
Patents: http://hologic.com/patentinformation
Made in USA LBL-05559
\ J

Figur 4: Etikettens lige pd vigledningsmodulen for biopsi

Figur 5: Etikettens lige for serienumret for den laterala armen
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Kapitel 3 Installation, verifiering och borttagning

3.1 Komponenterna i vagledningsmodulen for biopsi

Vagledningsmodulen for biopsi installeras pa framsidan av Selenia Dimensions- och
3Dimensions-systemens C-arm. En lasspak (se foljande figur, punkt 8) haller modulen pa
plats. En kabel (punkt 7) ansluts till sidan pa C-armen {or drift av vagledningssystemet
for biopsi.

Figur 6: Viigledningsmodulen for biopsi

Tabell 1: Komponenter i vigledningsmodulen for biopsi
Nr Namn Beskrivning

1  |Monteringskrokar Tva pa vardera sidan haller fast vagledningsmodulen for biopsi pa
bildtagningssystemet gantry.

2 |Handtag Ett pa vardera sidan. Hall i bdda handtagen nar du ska lyfta
vagledningsmodulen {or biopsi.

3  |Biopsienhet, rattar for |Vrid pa endera vredet for att flytta biopsienheten langs glidskenan.
inférande/utdragande

4 |Glidskena Haéller biopsienhetens monteringsplatta och skapar ett spar for
manuella rorelser av biopsienheten.
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Nr

Tabell 1: Komponenter i vigledningsmodulen for biopsi

Namn

Hallare for nalguide

Beskrivning

Haller nalguiden for engangsbruk, genom vilken biopsinalen fors in.
(Den framre nalguiden tas bort nér den laterala armen installeras.)

6 |Enhetens Haller biopsienhetsadaptern pa vilken biopsinalen &r fast. Flyttar
monteringsplatta langs glidskenan nédr man vrider pa biopsienhetens ratt for

inforande/tillbakadragande.

7 | Kabel Ansluts till bildtagningssystemet for att forse vagledningsmodulen
for biopsi med strom.

8 |Lasspak Ett pa vardera sidan. Fall ned de tva spakarna for att lasa fast
vagledningsmodulen for biopsi i lage och pa C-armen.

9 |Uttag For kabeln fran biopsikontrollmodulen.

Sidan 14
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Anvandarhandbok till Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
Kapitel 3: Installation, verifiering och borttagning

3.2 Komponenter till biopsikontrollmodulen

Biopsikontrollmodulen kan monteras pa antingen vanster eller hoger handtag pa
vagledningsmodulen for biopsi med hjélp av en hallare (punkt 5). Bildskarmen (punkt 2)
ar en pekskarm dar anvandaren kan utfora onskade uppgifter. Knapparna for aktivering
av motordrift (punkt 3) pa bada sidorna av modulen (och pa baksidan) aktiverar
motordriven forflyttning av biopsienheten.

Figur 7: Biopsikontrollmodul

Tabell 2: Komponenter till biopsikontrollmodulen

Nr Namn Beskrivning
1 [Kabel Ansluts till vagledningsmodulen for biopsi.
2 Bildskarm Visar malen, systemets status, biopsienhetens namn och

sakerhetsmarginalerna. Tryck pa knapparna pa skarmen for att
vélja ett alternativ.

3 | Knappar for aktivering |Framre och bakre knapp-par pa bada sidorna av bildskédrmen.
av motordrift Tryck samtidigt pa de framre och bakre knapparna pa endera
sidan for att aktivera motordrift.

4 |Lasning och Vrid for att lasa upp och justera modulen. Vrid i motsatt riktning
frikoppling av den for att lasa armen och halla fast modulen i den nya positionen.
vinklingsbara armen

5 | Monteringshallare Ansluts till endera handtag pa viagledningsmodulen for biopsi.
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3.3 Installation av huvudkomponenterna

3.3.1  Montera vagledningsmodulen for biopsi

Du kan installera vdgledningsmodulen for biopsi med bildtagningssystemet paslaget
eller avstingt.

Forsiktigt!
Var forsiktig nér du flyttar vigledningsmodulen for biopsi for att forhindra skada
eller felinriktning under nalstyrningsfasen.

>

Forsiktigt!
Affirm vigledningsmodul for biopsi véger ca 7,5 kg. Hall den med ett stadigt grepp i
handtagen nir du flyttar den.

>

~<a

T

=

~~e
~uL

Figur 8: Installation av vigledningsmodulen for biopsi

1. Sank komprimeringsenheten.
Hall vagledningsmodulen for biopsi i bada handtagen.

Skjut in de 6vre krokarna (punkt 2) pa vigledningsmodulen for biopsi i uttagen som
ar markerade med Affirm-systemikonen (punkt 2A) pa framsidan av
bildtagningssystemets C-arm. Se till att de 6vre och nedre krokarna faster i C-armen.

4. Féll upp lassparrarna (punkt 3) pa vagledningsmodulen for biopsi till den dvre
positionen (Upp) sa att modulen lases fast pa C-armen.

5. Justera den roda pricken pa kabeln till viagledningsmodulen for biopsi (punkt 4) med
den roda pricken pa kérlet pa sidan av C-armen. Anslut kabeln till uttaget.
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3.3.2 Montera biopsikontrolimodulen

Biopsikontrollmodulen kan monteras pa antingen vanster eller hoger handtag pa
vagledningsmodulen for biopsi.

Figurforklaring

Lasvred for vinklingsarmen
Biopsikontrollmodulens kabel
Vred for justering av klamman

Monteringshéllare

SN NS

Monteringshallarens las

1. Lossa vredet for vinklingsarmen (se foregaende figur, punkt 1).

2. Placera monteringshallaren (punkt 4) sa att sidan med laset (punkt 5) befinner sig pa
handtagets framsida.

Montera monteringshallarens lassida runt handtagets nedre del.

Skjut monteringshallarens motsatta sida runt handtaget. Hallaren monteras pa
patienthandtaget.

Justera vredet for justering av klamman (punkt 3) om det behovs.
Skjut monteringshallarens 1as till 1ast position (punkt 5).

7. Kontrollera att hallaren halls pa plats efter denna justering. Om hallaren ror sig eller
om du inte kan fa hallarens las till helt last position, justera den med vredet f6r
justering av klamman (punkt 3).

8. Anslut biopsikontrollmodulens kabel (punkt 2) till karlet pa vdgledningsmodulen for
biopsi.
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Justera monteringshallarens hojd

1. Las upp monteringshallaren (se féregéende figur, punkt 5).
2. Skjut hallaren till 6nskad hajd.

3. Skjut monteringshéllarens 1as till 1&st position.

Justera biopsikontrollmodulens position

1. Las upp vredet for vinklingsarmen (se foregaende figur, punkt 1).
2. Luta eller dndra aktuell vinkel pa biopsikontrollmodulen.

3. Vrid lasvredet sé att biopsikontrollmodulen l&ses i sin nya position.

3.4 Installation och avlagsnande av tillbehor

3.41 Komprimeringspaddlar for biopsi

S5x5cm 6x7cm 5 x 5 cm axillir 15 cm biopsipaddel
standardbiopsipaddel ~ standardbiopsipaddel biopsipaddel for lateral arm*™

* Systemet kdnner automatiskt av nér en lateral arm &r installerad pa véagledningsmodulen f&r biopsi.

Komprimeringspaddlarna for biopsi monteras pa bildtagningssystemets
komprimeringsenhet. Se bruksanvisningen till bildtagningssystemet for anvisningar om
hur man installerar och tar bort paddlarna.

3.4.2 Nalguide

Varning!
Anvind alltid steril teknik nidr du anviander nadlguider under patientingrepp.

> b

Varning!
Det ar viktigt att installera enheten korrekt. Se till att du for in ndlen genom
de 6vre och nedre ndlguiderna.

OBS!
/;\ \  Nalguiderna kan se annorlunda ut &n de nalguider som visas.
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Installation av nalguiden pa den standardiserade nalguidehdllaren

1. For in ndlguidehéllarens nalguidestavar i standardenhetens monteringsplatta (skjut
in underifran).

Figur 10: Installation av ndlguidehdllaren
pd standardenhetens monteringsplatta

2. Rikta in nalguiden for engangsbruk (punkt 1) sa att den upphojda, fyrkantiga sidan
pa nalguiden passar in mellan de tva loberna pa nalguidehallaren (punkt 2).

Figurforklaring

1. Nalguide for engangsbruk
2. Nalguidehallare (standard)

Figur 11: Installation av ndlguiden pd
den standardiserade ndlguidehdllaren

3. Skjut den 6ppna dnden av den-U-formade nalguiden runt stiftet pa nalguidehallaren.

Tryck in nalguiden tills den lases fast.
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Avldgsnande av nalguiden for engangsbruk

1. Avlédgsna biopsienheten fran enhetens monteringsplatta.
2. Dra bort nalguiden for engangsbruk fran stiftet pa nalguidehallaren.

3. Kassera nalguiden for engangsbruk i enlighet med lokala bestammelser.

3.4.3 Adapter for biopsienhet
Installation av adaptern f6r biopsienhet pa standardenhetens monteringsplatta

1. Rikta in de yttre halen pa biopsienhetens adapter (punkt 1 i f6ljande figurer) med
guidestiften pa enhetens monteringsplatta.

Rikta in mittenhalet p& biopsienhetens adapter med monteringsskruven (punkt 2).

Vrid monteringsratten (punkt 3) for att sdkra biopsienhetens adapter.

Figurforklaring

1. Hal pa biopsienhetens adapter
2. Skruv for enhetens monteringsplatta

3. Enhetens monteringsratt

Figur 12: Fista en adapter for biopsienhet
vid enhetens monteringsplatta (standard)
Avldgsnande av adaptern for biopsienhet

1. Vrid monteringsratten for att frigora biopsienhetens adapter.

2. Dra bort biopsienhetens adapter fran monteringsplattan.

3.4.4 Biopsienhet

Folj anvisningarna fran tillverkaren for att installera eller ta bort biopsienheten och
adaptern. For forsiktigt in biopsindlen genom den nalguiden fér engdngsbruk nar du
installerar biopsienheten.
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3.4.5 Lateral arm och tillbehor till lateral arm

Varning!

Var forsiktig nar du arbetar med den laterala armen. Om den laterala armen
stots till eller skakas kan detta paverka systemet noggrannhet, orsaka
patientskada eller skada utrustningen.

Lateral arm — oversikt

Nr Namn

1 |[Lateral arm —
monteringsplatta

Figur 13: Lateral arm — komponenter

Tabell 3: Komponenter i den laterala armen
Beskrivning

Monteringsstruktur for den laterala armen. Faster vid
standardenhetens monteringsplatta och haller den laterala armen pa
vagledningsmodulen {or biopsi.

2 |Indikator for X-
stopposition

Visar X-stoppladget pa den nedre skalan pa den laterala armen.

3 | X-stoppspak

Lasspaken som laser och laser upp X-stoppet i position pa den
laterala armen.

4 | X-stopp

Stoppar vagnens rorelse nér den &r last pa plats. Stdll in X-axelns
positionsindikator pa Lat X-koordinaten pa den nedre skalan for att
hindra biopsienheten fran att rora sig forbi Lat X-malet. Tryck uppat
medan du skjuter X-stoppet langs den laterala armen for smidig
forflyttning.

MAN-05292-1602 Revidering 001
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Tabell 3: Komponenter i den laterala armen
Nr Namn Beskrivning

5 |Skala Pa varje sida av den laterala armen. Den gula skalan ar avsedd for
hoger lateral nalteknik. Den blda skalan dr avsedd for vanster lateral
nalteknik. Anvand den 6vre skalan for att positionera vagnen.
Anvénd den undre skalan for att positionera X-stoppet.

6 |Vagn Faster vid laterala armen och haller enhetens monteringsplatta vid
vilken biopsinalen &r fast. Flyttar lings den laterala armen under
biopsiprocedurer.

7 |Indikator f6r vagnens | Visar vagnens position pa den 6vre skalan pa den laterala armen.

position
8 | Vagnspak Fall ned spaken for att ldsa vagnen i position pa den laterala armens
skena. Last = vertikal nedatposition. Olast = vertikal uppéatposition.
Stéll in spaken i fullt olast lage for smidig forflyttning langs den
laterala armen.
9 |Enhetens Lasspak som laser och laser upp enhetens monteringsplatta pa
monteringsspak vagnen.
10 |Enhetens Vrid ratten for att fasta och lossa biopsienhetens adapter.
monteringsratt
11 |Enhetens Haller biopsienhetsadaptern pa vilken biopsinalen ar fast.
monteringsplatta Nélguidehallaren fists vid slutet av nalguidestavarna pa enhetens

monteringsplatta.

12 |Hallare for nalguide |Haller nalguiden f6r engangsbruk, genom vilken biopsinalen fors in.
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Den laterala armen kan monteras pa vanster eller hoger sida av vagledningsmodulen for
biopsi, for att medge en lateral nalteknik fran endera riktning. Faststdll den 6nskade
tekniken innan du monterar den laterala armen och installerar biopsikontrollmodulen pa
motsatt sida fran den dnskade tekniken.

Figur 15: Hoger nilteknik pd den laterala armen (gul)
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Lateral arm

A Varning!

Rengor den laterala armen fore och efter varje anvindning (se avsnittet For
allmin rengoring pa sidan 80).

Installation av den laterala armen

1. Se till att C-armen é&r instdlld pa 0 grader.

2. Placera det laterala armstativet sa att det sitter tatt over bildreceptorn.

OBS!
/;\ \  Anvind endast det laterala armstativet for procedurer med den laterala armen.

Figur 16: Installera det laterala armstativet 6ver bildreceptorn

3. Installera biopsipaddeln for den laterala armen. Efter det att paddeln har installerats,
kénner systemet automatiskt igen att en lateral arm anvéands pa vagledningsmodulen
for biopsi. Om C-armen inte &r instilld pa 0 grader, anmodar biopsikontrollmodulen
dig att vrida C-armen till 0 grader.
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4. P& Affirm-systemet ska du ta bort nalguidehallaren som anvénts pa
standardenhetens monteringsplatta.

Figur 17: Ta bort ndlguidehdllaren frin
standardenhetens monteringsplatta

5. Faststall riktningen for biopsienhetens teknik (vénster eller hoger sida av
vagledningsmodulen for biopsi). Se till att biopsi kontrollmodulen &r ansluten till ratt
sida av vigledningsmodulen f6r biopsi for 6nskad nalteknik.
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6. Fast den laterala armen vid végledningsmodulen for biopsi (se f6ljande bild).

a. Riktain de 6vre och undre guidehélen pa den laterala armen (punkt 1 nedan)
med de 6vre och nedre stiften pa enhetens monteringsplatta pa
vagledningsmodulen {6r biopsi.

b. Rikta in mitthalet pa den laterala armen (punkt 2) med monteringsskruven pa
enhetens monteringsplatta.

c.  Vrid monteringsratten (punkt 3) for att sakra den laterala armen vid
vagledningsmodulen for biopsi.

d. Se till att de tvd monteringsytorna ar korrekt inriktade.

Figurforklaring

1. Guidehal fér montering pa
den laterala armen

2. Skruv for enhetens
monteringsplatta

3. Enhetens monteringsratt

Figur 18: Installera den laterala armen pd enhetens monteringsplatta
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7. Valj korrekt knapp for Monteringssida pa den laterala armen pa
biopsikontrollmodulen, for den sida den laterala armen ar monterad pa.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

L:.J
A A

Figur 19: Skiirmen for val av den laterala armens monteringssida

8. Vilj OK for att bekrafta att det laterala armstativet ar installerat pa
biopsikontrollmodulen.

Avligsnande av den laterala armen

1. Vrid enhetens monteringsratt pa standardenhetens monteringsplatta, for att lossa
enhetens monteringsskruv.
Dra bort den laterala armen fran biopsikontrollmodulen.
Avlédgsna den laterala armens paddel.

Avlédgsna den laterala armens stativ.
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Nalguide for lateral arm

Varning!

Anvind alltid steril teknik nidr du anviander nadlguider under patientingrepp.

Varning!
Det ar viktigt att installera enheten korrekt. Se till att du for in ndlen genom
de 6vre och nedre ndlguiderna.

OBS!
/;\ \  Nalguiderna kan se annorlunda ut &n de nalguider som visas.

Installation av nalguiden pa den laterala armens nalguidehallare

1. Se till att den laterala armen &r ansluten till rétt sida av vagledningsmodulen for
biopsi for dnskad riktning for tekniken. Se vid behov figurerna Vinster (och higer)
teknik for den laterala armen pé sidan 23.

2. Se till att enhetens monteringsplatta &r ansluten till korrekt sida av den laterala
armen for onskad riktning for tekniken. Se vid behov Enhetens monteringsplatta for den
laterala armen pa sidan 30.

3. Kontrollera att korrekt nalguidehallare ar installerad pa nélguidens stavar, baserat pa
naltekniken (se foljande bilduppsittning). Ta vid behov bort den befintliga
nalguidehallaren (punkt 1) och installera den korrekta (punkt 2). Tank pa foljande:

* Den bla dnden av nalguidens stavar tar emot den bla nalguidehallaren for den
vanstra tekniken.

* Den gula dnden av nalguidens stavar tar emot den gula nalguidehallaren for den
hogra metoden.

Figur 20: Fista den bld nilguidehillaren vid ndlenguidens Figur 21: Fista den gula ndlguidehdllaren vid
stavar (teknik med vinster nil) nalenguidens stavar (teknik med higer nil)
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4. Skjut nalguiden for engangsbruk (punkt 1) dver stiftet pa d&nden av nalguidehallaren
(punkt 2).

Figurforklaring

1. Nalguide for engangsbruk
2. Hallare for nalguide

Figur 22: Installera en ndlguide for engingsbruk
pd nilguidehdllaren (lateral arm)

Avldgsnande av nalguiden for engangsbruk

1. Avlédgsna biopsienheten och adaptern fran enhetens monteringsplatta.
2. Dra bort nalguiden for engangsbruk fran stiftet pa nalguidehallaren.

3. Kassera nalguiden for engangsbruk i enlighet med lokala bestammelser.
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Enhetens monteringsplatta for den laterala armen
Installation av enhetens monteringsplatta

1. Vand vagnspaken helt uppat till upplast lage.

Figur 23: Vagnspaken i ldst och oldst position

OBS!
[¥\  Vagnspaken maste vara helt i det dvre laget for smidig forflyttning langs den laterala
armen.

2. Stdll in vagnlédget pa 220 mm med hjilp av vagnens lagesindikator och den 6vre
skalan.

OBS!
(¥\  Instillning av vagnens ldgesindikator pa 220 mm ger ett sdkert avstand fran brostet for
att fasta biopsienheten.

3. Vind vagnspaken helt nedat till last lage.
4. Vand spaken pa enhetens monteringsplatta uppat till upplast lage.

Figur 24: Ldsta och oldsta positioner pd spaken pd enhetens monteringsplatta
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5. Skjut enhetens monteringsplatta pa den laterala armens vagn tills det tar stopp.

L
o=

Figur 25: Installera enhetens monteringsplatta pd den laterala armens vagn

OBS!
/)\ Enhetens monteringsplatta maste installeras med nalguiden framfor den laterala armen.

6. Vind spaken pa enhetens monteringsplatta nedat for att lasa enhetens
monteringsplatta i laget.

Avldgsnande av enhetens monteringsplatta

1. Vénd spaken pa enhetens monteringsplatta uppat for att lasa upp enhetens
monteringsplatta.

2. Skjut bort enhetens monteringsplatta fran den laterala armen.
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Adapter for biopsienhet
Installation av adapter f6r biopsienhet

1. Rikta in de yttre hdlen pa biopsienhetens adapter (punkt 1 i f6ljande figurer) med
guidestiften pa enhetens monteringsplatta.
2. Rikta in mittenhalet p& biopsienhetens adapter med monteringsskruven (punkt 2).

3. Vrid enhetens monteringsratt (punkt 3) for att sikra biopsienhetens adapter.

T
| ‘ @?—‘—‘@

Figur 26: Fiista en adapter for biopsienhet vid enhetens monteringsplatta (lateral arm)

Figurforklaring

1. Hal pa biopsienhetens adapter
2. Skruv for enhetens monteringsplatta

3. Enhetens monteringsratt

Avlidgsnande av adapter for biopsienhet

1. Vrid monteringsratten for att frigdra biopsienhetens adapter.

2. Dra bort biopsienhetens adapter fran enhetens monteringsplatta.
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Biopsienhet

Folj anvisningarna fréan tillverkaren for att installera eller ta bort biopsienheten och
adaptern. For forsiktigt in biopsindlen genom den nalguiden fo6r engdngsbruk nar du
installerar biopsienheten.

Forsiktighetsatgarder for biopsienhet med lateral arm

Varning!
Sikerstill att vagnspaken, spaken pa enhetens monteringsplatta och X-
stoppspaken ir helt lasta innan biopsienheten avfyras eller vivnadsprover
tas.

180
0 °|z1u 20

7

[—= \
oy

Figur 27: Ldsa spakarna i helt ldst lige
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X-stopp

X-stoppet ar ett tillbehor som hindrar att vagnen och enhetens monteringsplatta ror sig
langs den laterala X-axeln. X-stoppets lagesindikator anvénds for att positionera X-
stoppet langs den undre skalan pa den laterala armen. Under en procedur ar X-stoppet
placerat pa den laterala X-koordinaten, sasom visas pa biopsikontrollmodulen. Néar X-
stoppet dr last pa plats och vagnen ar positionerad mot X-stoppet, r X-stoppets lage och
vagnens ldge vid samma vérde pa sina respektive skalor. Anviandning av X-stoppet ar
valfritt.

140 150 160,170 180 190

g

10 | 20 30

RS

T/ THOLOGIC
— T

——

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

I(|)0 | | 140 | 1;0 | 16|0 | 170 190 | 2)

|
110 120 ' 130

1

Figur 28: Skalor och placering for X-stopp och vagn
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Installation av X-stoppet

1. Kontrollera att X-stoppspaken ar i helt upplast (uppét) lage.

2. Skjut X-stoppet pa den laterala armen pa samma sida som den laterala armens
monteringsplatta. X-stoppet glider endast pa niar den 6ppna sidan av X-stoppets
lagesindikator dr vand mot den laterala armens monteringsplatta. Se f6ljande bild f6r
positionering.

Figur 29: Installera X-stoppet pi den laterala armen

3. Stdll in X-stoppets lagesindikator till 6nskad position pa skalan.

OBS!
/;\ \  Ensmidig rorelse erhalls om man trycker uppét nér man skjuter X-stoppet i lage.

4. Vand X-stoppets spak nedat till 1ast lage.

A Varning!

X-stoppet maste vara i last lige innan biopsienheten flyttas till positionen.

Avlidgsnande av X-stoppet

1. Vand X-stoppets spak helt uppat till upplast lage.
2. Skjut bort X-stoppet fran den laterala armen.

3. Vind X-stoppets spak till den olasta positionen (nedat) for forvaring.

OBS!
/;\ \  X-stoppet forvaras i last lage i den laterala armens véska.
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3.5
3.5.1

3.6
3.6.1

Verifiering av systemet

Bekrafta anslutning till varddator

Nar bildtagningssystemet dr Pa och kabelanslutningarna till Affirm-systemet &r korrekta
visas startskirmen pa biopsikontrollmodulen.

Affirmr

Figur 30: Startskirmen pd biopsikontrollmodulen

Avlagsnande av huvudkomponenterna

Biopsikontrolimodulen

Sa har avlagsnar du biopsikontrollmodulen fran vagledningsmodulen for biopsi:

1
2
3.
4

Koppla fran biopsikontrollmodulens kabel fran vagledningsmodulen for biopsi.
Lossa hallarens las.
Ta bort biopsikontrollmodulen fran vagledningsmodulen f6r biopsi.

Forvara biopsikontrollmodulen pa en skyddad plats.
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3.6.2 Vagledningsmodulen for biopsi

& Forsiktigt!
Var forsiktig nér du flyttar vigledningsmodulen for biopsi for att forhindra skada
eller felinriktning under nalstyrningsfasen.

& Forsiktigt!
Affirm vigledningsmodul for biopsi viger ca 7,5 kg. Hall den med ett stadigt grepp i
handtagen nir du flyttar den.

Sé har avlagsnar du védgledningsmodulen {or biopsi fran bildtagningssystemets C-arm:

1. Koppla fran kabeln till vigledningsmodulen for biopsi fran C-armen.

2. Halliett av handtagen pa végledningsmodulen for biopsi med ena handen samtidigt
som du lossar lasspakarna med den andra handen.

3. Placera en hand pa varje handtag och lyft upp vagledningsmodulen for biopsi fran
uttaget pa C-armen.

4. Forvara végledningsmodulen {6r biopsi och biopsikontrollmodulen pa en skyddad
plats. Se till att du placerar enheten liggande pa baksidan (med krokarna nedat).
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3.7 Bordsstativ for Affirm-systemet

& Forsiktigt!
Affirm-systemets bordsstativ dr inte avsett f6r mobila anvindning,.

Se foljande figur for placering av Affirm-biopsisystemet pa stativet (tillval).

1. Flytta enhetens stativ och néalguiden till den hogsta, 6vre positionen, sdsom visas i A.
2. Koppla bort kabeln till vigledningsmodulen f6r biopsi fran bildtagningssystemets C-
arm.

3. Tabort Affirm vigledningsmodulen f6r biopsi tillsammans med
biopsikontrollmodulen, om den anvénds, fran bildtagningssystemet.

& Forsiktigt!
Var forsiktig nér du flyttar vigledningsmodulen for biopsi for att forhindra skada
eller felinriktning under nalstyrningsfasen.

& Forsiktigt!
Affirm vigledningsmodul for biopsi vager ca 6,8 kg. Hall den i ett stadigt grepp i
handtagen nir du flyttar den.

4. Placera Affirm-systemet pa bordsstativet pa det sétt som visas i B.

Figur 31: Affirm-systemets bordsstativ
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3.8 Forvaringsvaska for den laterala armen

Den laterala armen levereras med en forvaringsvéska for att forvara alla laterala
armkomponenter pa ett sakert sitt. Den laterala armens QAS-fantom frvaras ocksa i
forvaringsvaskan. For att skydda utrustningen och for att uppratthalla noggrannheten,
ska den laterala armen och dess komponenter alltid forvaras i sin véska.

Figur 32: Lateral arm och forvaringsviska
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Kapitel 4 Anvandargranssnitt — biopsikontrolimodul

4.1 Skarmar pa biopsikontrolimodulen

411 Startskarm

Pé startskidrmen visas namnet eller initialerna pa den anvandare som loggar in samt
eventuella felmeddelanden. Knappen Go (OK) tar anvandaren till skarmen Target
Guidance (Malvagledning).

Affirorr

Figur 33: Startskirm

Figurforklaring

1. Omrade for anvandar-ID
2. Knappen Go to Target Guidance
(Ga till malstyrning)

3. Omrade for felmeddelanden
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4.1.2

Malstyrningsskarmen

I f6ljande figur visas huvudskdrmen pa biopsikontrollmodulen. P& denna skarm visas
biopsienhetens aktuella position, valda méalkoordinater och den kartesianska skillnaden
mellan de bada positionerna.

Knapparna pa skarmen Mdlstyrningsskirmen ger anvandaren majlighet att aterga till
foregédende skdrm (punkt 3), till skarmen {or val av mal (punkt 2), skdrmen for
motordriven forflyttning av biopsienheten pa X- och Y-axeln (punkt 1), vélja C-armslédge
eller stereoldge for rotation av C-armen (punkt 5) och avbryta en ljudsignal (punkt 7).

I visningsomradet (punkt 4) pa Mdlstyrningsskirmen visas skillnaden mellan
biopsienhetens aktuella position och malkoordinaterna, systemets status (punkt 10),
vilken biopsienhet som &r installerad i systemet (punkt 8) samt sakerhetsmarginalerna
(punkt 9).

Malstyrning Z

Mal: Hem vanster
X(mm) |Y(mm) Z(mm)
Aktuell: -25.0 | 45.0 | 90.0

-25.0 | 45.0 | 90.0

Fardig

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Sakerhetsmarginaler (mm)

‘ X| 5.0 |y 149 |z|80.0 \k
| |
o)

Figur 34: Malstyrningsskirmen
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S e

*

Figurforklaring

Ga till skdarmen Stétlige

Ga till skarmen Viilj mil
Aterga till foregaende skarm
Maélinformation

Viéxla mellan C-armslége och stereoldge (nar systemet ar installt pa
manuellt stereoldge for C-armen).

Denna knapp ar gra och inaktiverad.

7. Tysta eller aktivera ljud (en ikon visas pa knappen och ett larm hors

8.
9.

nér ett systemfel foreligger. Se avsnittet Ljudknappen pa sidan 45.
Vald biopsienhet

Séakerhetsmarginaler

10. Systemstatus

OBS!

& X-, y- och z-cellerna pa skdarmen kan dndra farg nar malkoordinaterna dndras. Se
avsnittet Firgade celler pd skirmarna pa sidan 44.

Target: Home Right

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

Lat X: |40.0

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)
x| 167 |v| 429 z| 59.3 |

Figur 35: Mdlstyrningsskirmen for den laterala armen

Nar den laterala armen &r installerad, inkluderar Mdlstyrningsskirmen ett falt for det
laterala X-véardet.

Den avaktiverade gra knappen pa hoger sida av skarmen ar nu knappen Laterala armens
monteringssida (punkt 6 pé foregédende bild). Knappen Laterala armens monteringssida
pa hoger sida av skdarmen visar sidan for biopsitekniken. Tryck p& knappen Laterala
armens monteringssida for att aterga till skarmen Bekriiftelse for den laterala armens
monteringssida.
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Fargade celler pa skarmarna
Grona celler

Nar alla Diff-celler ar grona befinner sig biopsienheten i korrekt position for valt mal.
Nar biopsienheten avlossas befinner sig malet mitt i 5ppningen pa enheten.

Target Guidance
(_: Target: Home Left
X(mm) |[Y(mm) Z(mm)

Current: -25.0 |45.0 | 90.0

Target: -25.0 [45.0 | 90.0 -

READY

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

Figur 36: Grona differentialceller

Gula och réda celler

Malstyrning 4

Mal: 1avi
X(mm) Z(mm)
Aktuell: 80.0
43.0 [90.0 |
0.0 | 0.0

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Sakerhetsmarginaler {mm) j
x B v 149 |z[80.0 |

Figur 37: Gula och roda celler

*  Gult betyder att biopsienheten befinner sig i rétt position fér den axeln, men att du
maste flytta enheten till slutlig Z-position. Nar biopsienheten befinner sig i den
slutliga Z-positionen dndras den gula cellen till gron.

* Rott betyder att det dr problem med en sdkerhetsmarginal. Knappen Sound (Ljud)

visas och systemet ger ifran sig upprepade pip. Justera den axel som ar markerad
med rott. Nar cellen inte ar rod befinner sig enheten inom sakerhetsmarginalerna.
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Ljudknappen

Knappen Sound (Ljud) aktiveras nér ett systemfel foreligger. Nar knappen Sound (Ljud)
visas kan du kontrollera systemljud som rér larm och motordrivna forflyttningar av

biopsienheten.

Tabell 4: S hir anvéinder du knappen Sound (Ljud)

Ljud

Figur 38: Varningssignaler
ljuder

Nér en sdkerhetsmarginal 6vertrads visas denna ljud
av-ikon och systemet avger ett dterkommande
pipljud.

Stoppa pipsignalerna genom att trycka pa knappen
Sound (Ljud). Alla pipsignaler fran systemet tystas
och ikonen pa knappen dndras.

Naér du korrigerar overtradelsen av
sakerhetsmarginalen forsvinner ikonen pa knappen.
Om du trycker pa knappen men inte korrigerar
systemfelet inom tva minuter aktiveras pipsignalerna
fran systemet automatiskt.

Figur 39: Varningssignaler
tystade

Nér denna ikon visas pa knappen Sound (Ljud) har
du mojlighet att aktivera pipsignaler fran systemet.
Aktivera pipsignaler fran systemet genom att trycka
pa knappen.

Om du inte trycker p& knappen aktiveras pipsignaler
fran systemet automatiskt inom tva minuter efter att
ikonen har visats.
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413

N o gk =

9.
10.

Skarmen Stoétlage

Pa den har skdrmen kan anvandaren manuellt skriva 6ver malkoordinaterna pa
vagledningsmodulen for biopsi. Pilknapparna pa skdrmen Jog Mode (Stotldage) andrar
stotvardet for X- och Y-koordinaterna. Det finns ocksé andra knappar péa skarmen som
anvandaren kan anvanda for att ga till Mdlstyrningsskirmen (punkt 5) och avbryta (punkt
7) en ljudsignal som hors nér det dr problem med en sdkerhetsmarginal.

I visningsomradet (punkt 4) pa skarmen Stitlige visas skillnaden mellan biopsienhetens
aktuella position och malkoordinaterna, systemets status (punkt 10), vilken biopsienhet
som ér installerad i systemet (punkt 8) samt sékerhetsmarginalerna (punkt 9).

Varning!

Roda celler betyder att det dr problem med en sidkerhetsmarginal. Skada pa
patienten eller utrustningen kan intridffa om du fortsatter. Gor justeringar sa
att du haller dig inom sdkerhetsgrinserna.

Mal: Hem héger _ "
Z(mm)

Aktuell:

Eviva 9g x 13cm, ZUmm

Sakerhetsmarginaler (mm)
/) <BE v | 192z s k
L |
B

Figur 40: Skirmen Stotlige

Figurforklaring
Andra Y-axelns stotvarde i negativ riktning
Andra X-axelns stotvarde i negativ riktning
Andra Y-axelns stotvarde i positiv rikining
Malinformation
Aterga till foregaende skarm
Andra X-axelns stotvérde i positiv riktning

Tysta eller aktivera ljud (En ikon visas pa knappen och ett larm hors nar det ar
problem. Se avsnittet Ljudknappen pa sidan 45 fér mer information om ljudknappen.

Vald biopsienhet
Séakerhetsmarginaler

Systemstatus
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Jog Mode

reraet :(:nr'::)ﬁl?r?:nm) Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff: 0.0 00 0.0
Lat X: 40

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)
x| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Figur 41: Skirmen Stotlige for den laterala armen

Naér den laterala armen &r installerad, inkluderar skarmen Stitlige ett falt for det laterala
X-vérdet.
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41.4 Skarmen Select Target (Valj mal)

Pa den har skdarmen kan anvéandaren vilja ett annat mal for biopsivagledning eller flytta
till en av startpositionerna. Med knapparna pa skarmen Select Target (Vélj mal) kan
anvéandaren aterga till foregdende skarm (punkt 1), till skdarmen Target (Mal) (punkt 2)
eller vanster eller hoger startposition (punkt 3 eller 6).

I visningsomradet (punkt 4) pa skarmen Select Target (Vélj mal) visas en eller flera
uppsattningar malkoordinater. Namnet pa vald biopsienhet visas ocksa (punkt 5).

Gor sa har for att flytta biopsienheten till ett av del mal som visas pa denna skérm:

1. Tryck paen av ikonerna f6r malkoordinater eller pa knapparna for startskarmen.
Systemet andras till skarmen Target Guidance (Malvagledning).

2. Tryck och hall ned ett hoger eller vanster knapp-par for Motor Enable (Aktivera
motordrift) pa biopsikontrollmodulen. Nalen flyttas till X- och Y-positionerna.

4]

B Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figur 42: Skirmen Select Target (Vilj mil)

Figurforklaring

Aterga till foregaende skarm

Ga till skarmen Target Guidance (Malstyrning)
Ga till vanster startposition

Malkoordinater

Biopsienhet

AU e

Ga till hoger startposition

OBS!
& Du maste trycka samtidigt pa bada brytarna for ett hoger eller véanster par {6r Motor
Enable (Aktivera motordrift) for att starta den motordrivna rorelsen.
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Select Target

 Ei

No Device Selected

Fiqur 43: Vilj malskirm for den laterala armen

Nér den laterala armen &r installerad, inkluderar malkoordinaterna pé skarmen Select
Target (Valj mal) en rad for det laterala X-vérdet.

Knappen Lateral Arm Mounting Side (Laterala armens monteringssida) pa hoger sida
av skarmen visar sidan for biopsitekniken. Tryck pa knappen Lateral Arm Mounting
Side (Laterala armens monteringssida) for att aterga till skarmen Confirmation
(Bekraftelse) for den laterala arm monteringssida.
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Kapitel 5 Biopsi

5.1 Biopsivyer

Vid anvandning med det stereotaktiska bildtagningssystemet, kraver biopsiprocedurerna
stereovyer, vilket &r bilder som tagits med vinklarna +15° och -15°. Tillsammans kallas
dessa bilder for ett stereopar. Ordet ”stereo” vid biopsiprocedurer avser projektioner
med +15° och -15°.

Vid anvéandning tillsammans med tomosyntesbildtagningssystemet, kravs en
tomosyntesbildtagning for att faststélla de tredimensionella kartesianska koordinaterna
(%, y, z) for intresseomradet.

5.1.1 Lagg till en biopsivy
Gor sa hir for att ligga till en biopsivy:
1. Valj knappen Ligg till vy pa skdarmen Undersokning for att visa skarmen Ligg till vy.

m

Konventionell ‘ Tomo ‘ TomoHD l Kombo | ComboHD | 2D-kontrast l Combo 2D-kontrast = Biopsi 1{ }

p 2 N S S N 8 Lagg till
Q0|6 |6 Q1|0 8
ey F o~ e N gl 7ol gl Paingh| Rensa /n
el g o A )Wl P Lt
STXLCC | STXLMLO | STXLML |STXLXCCL| STXRCC | STXRMLO | STX RML Ri{){)[ G/
c P 2 > ) - = R Stereo
66 A (@] © A 6 @ sersoseon ——
A A2 ) AN A AN [ (AN N
sl k) B B TRllEa e e @5tereo e
- STX - STX = . . Prefire Pair
LXCCM SIXLCV STXLLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM  STXRTAN .P o
s I2Y 2 72\ ) j 1R R oSt rar
8 | My 5\ 2\ 818 [A A D 2
T ;;xf// ?,?711‘ b \:)53 \\V’ﬂ @ Fostiopsy
' \ @ varker Pair
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT || STXRLMO  STXRSIO
- — = .Markar
A6 N6
INN\ = XCEQ s Tomo |
(’& ‘/‘ N \ % 4 t\\ .BIupsyScout
A '*’59 &S STX% @ rreie
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N . Postfire _ﬂ
P @ Fostbiopsy
m \ @ Varker
| Bakat '
0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) 0 ?> 0 ;,Eg 0 g@} 0 '-l @E 17:46:41

Figur 44: Fliken Biopsi pd skirmen Ligg till vy

Figurforklaring

Implantat forskjutet
Modifierare for stereovy

Modifierare fér tomosyntesvy

L .

Soptunneikonen
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2. Vilj fliken Biopsi.
3. Vid]j vyn och vilj sedan en vymodifierare pa hoger sida av skarmen.
OBS!

([¥\  Modifierarna for stereo- och tomosyntesvyer visas endast nér systemet har licenser for
tomosyntes och biopsi.

4. Tryck pa knappen Ligg till. En miniatyrbild av varje vy du valjer visas langst ned pa
skarmen.

Ta bort en biopsivy:

*  Sahadr tar du bort en enstaka vy fran den tillagda listan: underst pa skdrmen ska du
valja miniatyrbildsvyn och sedan soptunneikonen.

* For att ta bort alla vyer fran den tillagda listan viljer du knappen Rensa.

5.1.2 Redigera en biopsivy

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

Test’Patient: Redigera vy: RCC Tomo Bljopsy Scout

(&) Biopsy Scout
O Prefire
@ Postire

@ Postoiopsy

@ varker

Bakat |

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) o0 2 0 '..ﬂfo ggo ‘ @@ S
Figur 45: Skidrmen Redigera biopsivy

Gor sa har for att redigera en vy:

P& skdrmen Procedur viljer du en exponerad miniatyrbildvy.
Vilj knappen Redigera vy for att komma till skarmen Redigera vy.
Viélj vyn och vilj sedan vymodifierarna pa hoger sida av skarmen.

Tryck pa knappen Spara.

SO S

Nar dialogrutan Uppdatering klar visas ska du valja knappen OK.
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5.2 C-armens stereolagen

Ta stereobilderna i antingen autostereoldge for C-armen eller manuellt stereolage for C-
armen. Gor valet av stereolage for C-armen pa bildtagningsarbetsstationen (se Sd hir
viljer du stereolige for C-armen for bildtagning pa sidan 55).

5.2.1 Rotation av C-armen i stereolage

Mekaniken for rotation av C-armen vid stereotaktisk bildtagning &r olika for automatiskt
och manuellt stereoldge for C-armen.

OBS!

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

I automatiskt stereoldge for C-armen

I automatiskt stereoldge for C-armen visas inte knappen C-Arm Stereo Mode (Stereolage
for C-armen) pa skdarmen Target Guidance (Malstyrning). I automatiskt stereolédge for C-
armen later systemet automatiskt C-armen rora sig separat fran rontgenrorsarmen for att
ta stereobilderna. Nar man trycker pa knappen X-ray (Rontgen) for att starta
stereobildtagningen flyttar sig rontgenrorsarmen automatiskt till den forsta vinkeln pa
15°, tar bilden, roterar till motsatt 15° vinkel och tar den bilden.

OBS!

& Alternativet att placera rontgenrérsarmen for den forsta stereobilden finns i menyn
System Status (Systemstatus) (se Sd hir viljer du stereolige for C-armen for bildtagning pa
sidan 55). Rontgenrorsarmen roterar automatiskt till vald 15° vinkel. Detta alternativ
fungerar i bada stereoldgena for C-armen.
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I manuellt stereoldge for C-armen

I manuellt stereoldge for C-armen visas knappen C-Arm Stereo Mode (Stereolage for C-
armen) pa skdarmen Target Guidance (Malstyrning). Standardinstallningen &r Stereo Mode
(Stereolage). Se foljande tabell for en beskrivning av knappfunktionen.

OBS!

& Knappen C-arm Stereo Mode (Stereolédge for C-armen) visas nér systemet &r instéllt pa
manuellt stereoldge for C-armen. Vid automatiskt stereoldge for C-armen visas inte
denna knapp.

Tabell 5: Knappen C-Arm Stereo Mode (Stereoliige for C-armen)

Ikon Beskrivning av funktionen

e RontgenrOrsarmen roterar medan C-armen star stilla.

e Vilj Stereo Mode (Stereolédge) fOr att ta stereobilder (nar
systemet dr instéllt pa manuellt stereoldge for C-armen).

Figur 46: Stereoliige

e C-armen och rontgenrdrsarmen roterar tillsammans.

)
A e Vilj C-armslége for att rotera C-armen och
rontgenrdrsarmen tillsammans till en ny
Figur 47: C-armslige patientpositioneringsvinkel.

1. Nar du har stéllt in patientpositioneringsvinkel (med C-armslédge aktiverat) ska du
trycka pa knappen C-Arm Stereo Mode (Stereolédge for C-armen) pa skdrmen Target
Guidance (Malstyrning) for att forsatta C-armen i stereoldge.

2. Rotera rontgenrorsarmen till den forsta 15°-vinkeln.

3. Tryck pa knappen X-ray (Rontgen) och ta den forsta 15°-bilden.
4. Rotera rontgenrorsarmen till den motsatta 15°-vinkeln.
5

Tryck pa knappen X-ray (Rontgen) och ta den motsatta 15°-bilden.

OBS!
& Hall knappen X-ray (Rontgen) intryckt tills exponeringen avslutas. En pipsignal ljuder
for att indikera att bildtagningen &r klar.
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5.2.2

Sa har valjer du stereoldage for C-armen for bildtagning

Tabell 6: S hiir viljer du stereoliige for C-armen

1. Vélj ikonen Systemstatus.

T

Figur 48: Tkon for systemstatus

2. Vilj Systemstandard i menyn
Systemstatus.

Inga fel

Rensa alla fel
Réntgenror: 0 grader
Réntgenrdr: —15 grader
Réntgenror: +15 grader
Systemdiagnostik ...
mP Systemstandarder ...
Om ...

Figur 49: Menyn Systemstatus

3. Vi]j fliken Biopsi pa skdrmen
Systemets standardinstillningar.

4. Vélj Auto eller Manuellt i avsnittet
Lage.

Systemstandarder

‘ Komprimeringssmndarderl Generator‘ Biopsi {

Modus Start

If
Autom.

If
Vénster

+ +

Figur 50: Skirmen Systemets
standardinstillningar
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5.3 Biopsi-fliken

f Figurforklaring
lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC
Generator | Verktyg| Biopsi |Kontrast| y Uppdat artikel 1. Mélfunktionsknappar
\ Lagg il . . . o
B b | procadur 2. Biopsialternativomradet
ndaby i
Lagg il vy
-] Redigera vy
RGC Tomo > pE—
n e e — @ . . I ‘Arkilexpunera
Accepterar 1 ) iesmm (@) ‘
. Ralein. Skriv ut
Avvisa =T omm (@ DL S
pres 1 47mm (@ | 2mm Smm_ | Hamta
Awakia ] m— ‘ — J ‘
Stereo Biopsy, RCC Tomo Biopsy, RCC ‘ i =
o — i \ ‘

QU Q)

=i (= IHI]]
BT e ¥ F ‘ s'éngpaﬁem'
0 o Manager, Tech ( Hanterare ) o0 2 0 ',.ﬂjo é’o 1 e@ — .
Figur 51: Fliken Biopsi

Nar du viéljer fliken Biopsi pa skdarmen Undersikning dppnas skarmen Biopsialternativ.
Biopsialternativomradet pa skdarmen visar information om malen och den biopsienhet
som ér installerad i systemet. Knapparna till vanster om detta omrade kan anvandas for
att skicka valda mal till biopsikontrollmodulen. Se avsnittet Granssnitt —

biopsiuppstallning for information om knappfunktionerna och datafélten pa fliken
Biopsi.
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5.3.1 Biopsialternativ

Knapparna i avsnittet Biopsialternativ kommunicerar malinformationen till
biopsikontrollmodulen. Omradet pa hoger sida om knapparna visar valt mal och vald
biopsienhet.

Figurforklaring

Knappen Skapa mal
Knappen Avvisa mal
Knappen Skicka om mal
Knappen Projektmal
Knappen Radera mal

Knappen Flytta z-mal uppat

Knappen Flytta z-mal nedat
Knappen Visa/dolj mal
Vald biopsienhet

. Mal installt

. Statusindikatorer

0 ® N Tk =

_ =
= O

Fiqur 52: Funktionsknappar och data pd fliken Biopsi (vanlig
nilteknik)

Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm

Figurforklaring

Knappen Skapa mal
Knappen Avvisa mal
Knappen Skicka om mal
Knappen Projektmal
Knappen Radera mal

Knappen Flytta z-mal uppat
Knappen Flytta z-mal nedat

Knappen Visa/dolj mal
Vald biopsienhet

10. Mal installt

11. Statusindikatorer

0 ® NS gk

Figur 53: Funktionsknappar och data pa fliken Biopsi (lateral
nalteknik)
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Figurforklaring

Skapa mal tilldelar malpunkt/malpunkter och skapar en malikon i det instillda
malet (punkt 10). Nar du tilldelat malet ska du klicka pa knappen en gang till for att
godkdnna malet och &verféra malkoordinaterna till biopsikontrollmodulen.

2. Avvisa mal tar bort det valda malet fran listan dver malikoner om detta mal inte

godkants annu.

3. Skicka om mal skickar pa nytt de valda malkoordinaterna till

biopsikontrollmodulen.

4. Projicera mal visar det valda malet pa ett extra stereopar pa skarmen Preview

(Forhandsgranska).

5. Radera mal tar bort det valda malet fran listan 6ver méalikoner, om detta mal

godkéndes.

6. Flytta z-mal uppat flyttar upp nalens slutliga position fran brostplattformen och

grafiken av lesionen nedat. Vardena for sakerhetsmarginaler dndras pa motsvarande
satt.

7. Move Z-Target Down (Flytta Z-mal nedat) flyttar ned nalens slutliga position mot

brostplattformen och grafiken av lesionen uppat. Vardena for sakerhetsmarginaler
andras pa motsvarande sitt.

8. Visa/d6lj mal visar/doljer samtliga malikoner i listan dver mal.

9. Enhet visar namnet pa ansluten biopsienhet som valts i tillhdrande rullgardinsmeny.

Varning!
Patientskada kan intrdffa om den enhet du viljer pa fliken Biopsy (Biopsi)
inte dr den enhet som dr installerad pa systemet.

OBS!
Kontakta teknisk support om din biopsienhet inte visas i rullgardinsmenyn. En
servicetekniker maste ange specifikationerna for enheten.
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10. Mal instillt visar alla biopsimal som har tilldelats eller godkénts i denna session. Du
kan skapa flera mal sa lange summan av alla malpunkter ar sex eller mindre.
Anvand vénster- och hogerpiltangenter for att rulla igenom det instdllda malet om s&
behovs.

a. Malnr 1 - Siffran 1 indikerar det malnummer som har tilldelats och godkénts
(baserat pa den ordning som malen skapades i). En gul ram runt malet indikerar
att detta ar det aktiva malet i biopsikontrollmodulen. En enda punkt i harkorset
innebér att det dr ett mal med en punkt. En asterisk (*) indikerar att malets
koordinater dndrades senare pa biopsikontrollmodulen.

b. Mal nr 2 - Siffran 2 indikerar att malnumret har tilldelats och godkénts (baserat
pa den ordning som malen skapades i). Flera punkter i harkorset innebar att det
ar ett mal med flera punkter som genererats av Multi-Pass-funktionen (se
avsnittet Lesionsmdlstyrning med hjilp av Multi-Pass pa sidan 63).

c. Tomt mal - inget nummer indikerar att koordinaterna har tilldelats, men inte
godkénts (en anvandare har dnnu inte klickat pa knappen Skapa mal en andra
gang). En enda punkt i harkorset innebaér att det &dr ett mal med en punkt. En
nedtryckt malikon visar att detta dr det aktiva malet pd anvindargrinssnittet.

OBS!
([¥\  Koordinaterna som visas pa en Multi-Pass-malikon representerar mittpunkten.
Hogerklicka pa och hall ned malikonen for att visa koordinaterna for alla punkter.

11. Statusindikatorer visar avstandsinformation:

e Avstandet mellan biopsipaddeln och 6verdelen pa 6ppningen.
¢ Avstandet mellan mélet och 6ppningens mitt.
e Avstandet mellan nalspetsen (efter avfyrning) och brostplattformen.

e Avstandet fran biopsipaddeln till nalspetsen.
Avstandsvisningsfalten dndrar farg nar nalen flyttas.

e Lila betyder att det ar sakert att ga vidare.

e ROttt betyder att aktuella koordinater 6verskrider
sakerhetsmarginalen.

e Gult dr en varning for att du ar néra sakerhetsgrénsen.

OBS!
v Du aktiverar mal for Affirm-systemet genom att valja en malikon fran det instidllda malet
och klicka pa knappen Skicka om.
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5.4

Stereotaktisk 2D lesionsmalstyrning

OBS!
Du kan anvianda Zoom-verktygen (pa fliken Tools (Verktyg) eller med knappen View
Actual Pixels (Visa faktiska pixlar)) for att forstora intresseomradet pa en bild.

OBS!
Om undersdkningsdata i bilden blockerar detektion av lesionen ska du klicka pa ikonen
Information pa fliken Verktyg for att dolja dessa data.

OBS!
Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

OBS!

Den 6vergripande malprecisionen ar lika med den kombinerade malprecisionen for
vagledningsmodulen for biopsi och biopsienheten. Nédr du anvander biopsienheten, blir
den storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer &n 2 mm frén vardera sidan.

1. Tryck pa Accept (Godta) fOr att spara stereobilderna.

OBS!
Din servicerepresentant kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya
bilder.

Klicka i intresseomradet pa lesionen pé en av stereobilderna.
Klicka pa den andra stereobilden, och klicka darefter i intresseomradet pa lesionen.

Tryck pa knappen Skapa mal for att spara malet. Det aktiva instdllda malet skickas
automatiskt till biopsikontrollmodulen varje géng ett nytt mal skapas.

5. Upprepa denna procedur for att skapa flera mal (hogst sex).

OBS!

Det mal som visas pa Mdlstyrningsskidrmen pa biopsikontrollmodulen &ar det senast
skapade malet. Det mal eller instédllda mél som visas pa skdrmen Viilj mdl ar det senaste
malet eller det instdllda mal som skickats till biopsikontrollmodulen.

OBS!
For att skapa ett mal i en lesion kan du ocksa anvianda Oversikt och en av
stereobilderna.
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5.4.1 Verifiera biopsienhetens position

1. Om sa 6nskas kan du ta forhandsbilder om det behdvs for att identifiera korrekt
nélposition.
*  Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar om det behovs.

2. Avfyra biopsienheten om tillampligt.

3. Tabilder efter avfyrningen om sa dnskas.
*  Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar om det behovs.
Om du vill kan du ta prover med den bifogade biopsienheten.

Ta bilder efter ingreppet om sa 6nskas.

5.5 Lesionsmalstyrning vid tomosyntesvagledning

Lesionsmalstyrning for tomosyntesstyrda procedurer kraver systemlicenser for
tomosyntes och biopsi.

OBS!
/;\ \  Setill att biopsienheten befinner sig utanfér avbildningsomradet.

OBS!

A A Den 6vergripande malprecisionen ar lika med den kombinerade malprecisionen for
vagledningsmodulen for biopsi och biopsienheten. Nédr du anvander biopsienheten, blir
den storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer dn 2 mm fran vardera sidan.

1. Tatomosyntesmalbilden (6versiktsbilden).

*  Om systemet ar instéllt pa Godta automatiskt kors den tomosyntesmalfilmen
(oversiktsfilmen) en kort stund, varefter systemet godtar bilden automatiskt.

*  Om Godta automatiskt inte ar installt avbryts cinefilmen efter att ha passerat
snittplanet tva ganger (eller om man trycker pa knappen Godta innan den andra
cinekdrningen avslutas).

2. Anvand musens rullningshjul f6r att bladdra genom snitten i tomosyntesmalet
(0versikten) for att hitta den basta vyn av lesionen.

3. Klicka pé lesionen.
e Ett streck visas vid snittindikatorn bredvid valt snitt.

* X, y-, och z-vdrdena for malet faststalls automatiskt vid det omrade som du
klickade i.
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4. Tryck pa knappen Skapa mal {or att spara malet. Det aktiva mal som stallts in
skickas automatiskt till biopsikontrollmodulen.

5. Upprepa steg 2 till 4 {or att skapa flera mal (hogst sex).

OBS!

(¥\  Det mél som visas pa Milstyrningsskirmen pé biopsikontrollmodulen ér det senast
skapade malet. Det mal eller installda mal som visas pa skdarmen Vilj mil ar det senaste
malet eller det instdllda mél som skickats till biopsikontrollmodulen.

5.5.1 Verifiera biopsienhetens position

1. Om sa dnskas kan du ta forhandsbilder om det behdvs for att identifiera korrekt
nalposition.
*  Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar om det behovs.
Avfyra biopsienheten om tillampligt.
Ta bilder efter avfyrningen om sa dnskas.
*  Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar om det behovs.

4. Om du vill kan du ta prover med den bifogade biopsienheten.

Ta bilder efter ingreppet om sa 6nskas.

5.5.2 Projicera malen pa den posttomografiska oversiktsbilden

Folj dessa anvisningar fOr att projicera malen fran det tomografiska malet (6versikten)
fore avfyrande till det tomografiska malet (6versikten) efter avfyrandet:

1. Valj miniatyrbilden av det tomografiska malet (6versikten) fére avfyrande. Bilden
visas i den nedre halvan av en skdrm med 2 bilder (2-Up) pa bildvisningsmonitorn.

2. Vélj miniatyrbilden av det tomografiska malet (6versikten) efter avfyrande. Bilden
visas i den nedre halvan av skarmen med 2 bilder (2-Up).

3. Tryck pa knappen Project Target (Projicera mal) i omradet Biopsy Options
(Biopsialternativ) for att visa malen péa det tomografiska malet (6versikten) efter
avfyrande.
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5.6 Lesionsmalstyrning med hjalp av Multi-Pass

OBS!
0\ Multi-Pass-funktionen &r inte tillganglig nar den laterala armen anvéands.

OBS!

& Den 6vergripande malprecisionen &r lika med den kombinerade malprecisionen for
biopsikontrollmodulen och biopsienheten. Nar du anvander biopsienheten, blir den
storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer &n 2 mm fran vardera sidan.

Med hjilp av funktionen Multi-Pass kan du automatiskt generera upp till fem forskjutna
malpunkter med samma avstand (upp till 5 mm) fran det ursprungliga malet.

Multi-Pass kan fungera med antingen stereobiopsibilder eller tomosyntesbiopsibilder.

Figurforklaring

1 — Multi-Pass-val

2 — Tre forskjutningspunkter

3 — Fyra forskjutningspunkter (standard)
4 — Fem forskjutningspunkter

5 — Avstand for punktforskjutning (3 mm
ar standard)

5

Figur 54: Multi-Pass-alternativ

OBS!
/}\ Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

Ta en stereopar- eller tomostyntesbild.

2. Lokalisera undersokningsomradet for lesionen. Klicka pa lesionen, antingen pa bada
stereobilderna eller pa det basta snittet i en tomostyntesbild.

*  En cirkel med harkors visas runt malpunkten.
* X, y-, och z-vdrdena for malet faststdlls vid lesionen.
*  [Tomosyntesbilder] En linje visas vid snittindikatorn bredvid valt snitt.

3. Klicka pa knappen Create Target (Skapa mal). En malkordinatikon visas pé listan
over mal.

4. Viélj knappen Multi-Pass.
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5. Vilj det antal forskjutna malpunkter (tre, fyra eller fem) som 6nskas runt den
mittersta malpunkten.

Figur 55: Fyra forskjutna milpunkter
faststillda runt den mittersta mdlpunkten

OBS!
/W\  Tank pa att den mittersta malpunkten inrdknas i det totala antalet malpunkter. Om du
t.ex. véljer fyra forskjutna punkter genereras fem mélpunkter totalt.

6. Vilj hur langt fran den mittersta malpunkten som de férskjutna malpunkterna
automatiskt ska genereras — 2 mm, 3 mm (standard), 4 mm eller 5 mm.

Figur 56: 3 mm avstind for de forskjutna
punkterna

Figur 57: 5 mm avstind for de forskjutna
punkterna
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Harkorsmonstret for malandringarna nar malet 4r markerat eller avmarkerat. Se
foljande figurer.

O B (O

Figur 58: Mdl med  Figur 59: Enpunktsmdl — Figur 60: Multi-Pass-  Figur 61: Multi-Pass-
en punkt valt avmarkerat mdl valt mdl avmarkerat

7. Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att godkdnna Multi-Pass-malet.
Malet blir den aktiva malikonen pa det instidllda malet och koordinaterna skickas till
biopsikontrollmodulen.

OBS!
([¥\  Koordinaterna som visas pa en Multi-Pass-malikon representerar mittpunkten.
Vénsterklicka och hall ned malikonen for att visa koordinaterna for alla punkter.

OBS!

& Hogst sex malpunkter kan genereras at gangen. Allteftersom antalet malpunkter okar i
det instdllda mal som skapas, dndras de tillgangliga Multi-Pass-alternativen for att
spegla balansen av malpunkter som ér tillgangliga for tilldelning. Exempelvis i ett
scenario dér en enda malpunkt redan har skapats, dr endast alternativen 3 och 4
forskjutna malpunkter tillgédngliga i Multi-Pass. Detta beror pa att 3 och 4 férskjutna
malpunkter dr de enda alternativ som kan generera sex mélpunkter eller farre nér de
raknas samman med den enda malpunkten.
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8. Foljande biopsiordning géller f6r malpunkterna:
*  Det nummer som visas nederst till hoger pa harkorscirkeln anger ordningen
mellan maluppsattningar. Det forsta malet 4r mérkt ”1”, det andra ”"2” och sa
vidare. Se foljande figur.

Figur 62: Biopsiordning for mdluppsdttningar

*  Ordningen inom ett Multi-Pass-mal utgar fran den mittersta malpunkten.
Efter den mittersta malpunkten, fortsatter systemet till laget klockan 12 och
fortsatter moturs genom de forskjutna punkterna. Se foljande figurer.

Figur 63: Biopsiordning Figur 64: Biopsiordning for  Figur 65: Biopsiordning
for ett mdl med tre mdl med fyra for mdl med fem
forskjutningspunkter forskjutningspunkter forskjutningspunkter

9. Verifiera biopsienhetens position (se avsnittet Verifiera biopsienhetens position pé sidan
61). Observera vid behov malen pa scoutbilder fran posttomosyntesen (se avsnittet
Projicera mdlen pd den posttomografiska dversiktsbilden pa sidan 62).

5.7 Efter biopsin

1. Placera en markdr for biopsistéllet, om s& dnskas.
2. Flytta bort biopsienheten fran brostet.
3. Tabilder efter behov.

4. Frigor kompression.

Sidan 66 MAN-05292-1602 Revidering 001



Anvandarhandbok till Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
Kapitel 5: Biopsi

5.8  Skriva ut stereoparbilder

Naér du véljer ett stereopar fran miniatyrbildsomréadet pa skarmen Skriv ut dndras
knapparna for bildlage. Se bildtagningssystemets anvindarhandbok f6r anvisningar om
hur skdarmen Skriv ut anvands.

*  Tryck pa knappen -15 f0r att visa den stereobilden i visningsomradet.

*  Tryck pa knappen +15 for att visa den stereobilden i visningsomradet.

*  Vilj mittknappen for att skapa en horisontell film med 2 bilder (ovanfor varandra)
med bilden for +15 &verst och bilden for —15 nederst.

Namn - Test Patient [D 6543

\ \ N A
Tillval
Skrivare DryStar (1001) - |
Storlek [Automatic ¥ l
Filmens riktning [Stéende - ]

|T0mo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC

RCC Stereo Scout

Figur 66: Skirmen Skriv ut stereopar
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Kapitel 6 Kvalitetskontroll

MQSA har inga krav for interventionella procedurer (t.ex. brostbiopsi). Om din
institution ar ACR-ackrediterad for brostbiopsi, se 1999 ACR-handboken for
kvalitetskontroll av stereotaktisk brostbiopsi om hur man utfor kvalitetskontroll. Om din
institution soker ACR-ackreditering, se 1999 ACR-handboken for kvalitetskontroll av
stereotaktisk brostbiopsi for att starta ett kvalitetskontrollprogram.

Utanfor USA, {6lj lokala krav (sdsom riktlinjer frdn EUREF) for att skapa ett
kvalitetskontrollprogram for brostbiopsisystem).

OBS!
/;\ \  Se CNR-korrigering for biopsi fér CNR-korrektionsfaktorer.

6.1 Kvalitetskontrollprocedurer som kravs

Foljande procedurer krévs for korrekt systemdrift.

Tabell 7: Procedurer som krivs

Test Frekvens
QAS-test for vanlig nalteknik Dagligen — fore klinisk anvandning
Kvalitetssakringstest for lateral nalteknik Dagligen — fore klinisk anvandning
Geometrisk kalibrering Varje halvér

6.2 QAS-testet

Varje dag som du planerar att anvianda systemet ska du utfora detta test en gang for att
bekréfta systemets noggrannhet. Anteckna resultatet i Checklista for QAS-test pa sidan 93.

OBS!
(¥\  Dukan anvinda Autostereolédge for C-armen eller manuellt stereoldge for C-armen for
QAS-testet. Ytterligare information om dessa lédgen finns i C-armens stereoligen pé sidan 53.
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6.2.1 QAS-test for vanlig nalteknik

& Forsiktigt!
Om du anvinder ett QAS-nalfantom far du inte skjuta ut nalen savida den inte dr
ansluten till vigledningsmodulen fér biopsi och modulen dr monterad pa C-armen.

1. Kontrollera att Affirm-systemet &r korrekt installerat och alla paddlar har tagits bort.
2. Vilj knappen Admin pa skdrmen Vilj Patient pa bildtagningsstationen.
3. Vilj knappen Kvalitetssikring pa skdrmen Admin.

Admin

Operatérer Procedurer Kvalitetskontroll

vy
i
p—mp—
—

Anslutningsbarhet

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) -0 @ 0 M 0 d 0 .":‘ e@ 17-45-44

Figur 67: Admin-skirmen som visar QAS-testet
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Kualitetssikringsskirmen 6ppnas. En dialogruta uppmanar dig att installera QAS-
fantomen och visar positionen for koordinaterna for testet.

OBS!
/;\ \  Dialogrutan instruerar dig att installera QAS-"nalen” men hénvisar till QAS-fantomen.

1) Installera QAS-nalen.
©® 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

oK l

Figur 68: Dialogrutan QAS-testinfo

4. Installera QAS-fantomen. (Om QAS-fantomen anvander en nal ska nalen skjutas ut
helt.)

I dialogrutan Info ska du vélja OK.

Pa skdarmen Kualitetssikring ska du valja fliken Biopsi. Sakerstall att Bekrafta
kvalitetssikring visas i faltet Enhet.

‘ Generator | Verktyg ‘ Biopsi ‘ Kontrast‘

FARDIGT
L
.. P v

Figur 69: Filtet Enhet pd fliken Biopsi

7. Tryck och hall ned ett hoger eller vanster knapp-par for Aktivera motor pa
biopsikontrollmodulen. Kvalitetssakringsfantomen flyttas automatiskt till
forprogrammerade X- och Y-positioner.

8. Vrid biopsienhetens ratt for inférande/tillbakadragande sa att 0,0 visas pa Diff-raden
i alla tre kolumnerna pa biopsikontrollmodulen.
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10.

11.

Vélj manuellt exponeringslage, 25 kV, 30 mAs, rodiumfilter pa
kovalitetssikringsskirmen. (Om QAS-fantomen anvander en ndl ska du valja manuellt
exponeringslage, 25 kV, 10 mAs, Rhodium-filter pa QAS-skarmen.)

Ta och godta en bild for en vy i undersdkningen. Observera att funktionen Godta
automatiskt inte ar aktiverad under kvalitetssakringsproceduren och att malstyrning
av kvalitetssakringsfantomen sker automatiskt.

Tryck pa knappen Skapa mal for att skicka om malet till biopsikontrollmodulen.
Kontrollera att malkoordinaterna ligger inom + 1 mm fran X-, Y- och Z-vérdena,
sasom visas pa Diff-varderaden pa biopsikontrollmodulen.

Varning!

Om malkoordinaterna inte dr inom *1 mm, kontakta teknisk support. Forsok
inte justera systemet. Utfor inga biopsiingrepp med Affirm-systemet forran
den tekniska supporten har forklarat att systemet ar klart fér anvindning,.

Varning!
Anvindaren eller en servicetekniker maste korrigera problemen innan
systemet anvinds.

12.
13.
14.

15.

Upprepa steg 10 till 11 for samtliga oexponerade vyer.
Tryck pa knappen Avsluta kvalitetskontroll pa bildtagningsstationen.

Tryck péa en knapp for Startposition (vénster eller hoger) for att flytta QAS-fantomen
till denna sida, pa biopsikontrollmodulen.

Ta bort kvalitetssakringsfantomen.
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6.2.2 Kvalitetssakringstest for lateral nalteknik

1. Kontrollera att Affirm-systemet &r korrekt installerat och alla paddlar har tagits bort.

2. Pabildtagningsstationens ska du navigera till skdarmen Admin.

3. Vilj knappen Lateral kvalitetssdkring.

Admin

il

Operatérer Procedurer Kvalitetskontroll

Anslutningsbarhet

=)

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) -0 @ 0 @ 0 é 0 ‘_-l OFE 17-45:44

Figur 70: Admin-skirmen, som visar den laterala armens kvalitetssikringstest
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Kualitetssikringsskirmen 6ppnas. En dialogruta uppmanar dig att installera QAS-
fantomen och visar positionen for koordinaterna for testet.

OBS!
/;\ \  Dialogrutan instruerar dig att installera QAS-"nalen” men hénvisar till QAS-fantomen.

10.

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

oK l

Figur 71: Dialogrutan Lateral QAS-testinfo

Installera det laterala armaggregatet och den laterala armens QAS-fantom pa vanster
sida av Affirm-systemet.

I dialogrutan Info ska du vélja OK.

Pa skdarmen Kualitetssikring ska du valja fliken Biopsi. Se till att Bekrifta lateral
kvalitetssikring visas i faltet Enhet.

Generator | Verktyg ‘ Biopsi | Kontrast|

FARDIGT
e 4
P i

Figur 72: Filtet Enhet pd fliken Biopsi

Tryck och hall ned ett hoger eller vanster knapp-par for Aktivera motor pa
biopsikontrollmodulen. Kvalitetssakringsfantomen flyttas automatiskt till
forprogrammerade X- och Y-positioner.

Vrid biopsienhetens ratt for inforande/tillbakadragande sa att 0,0 visas pa Diff-raden
i alla tre kolumnerna pa biopsikontrollmodulen.

Flytta den laterala armens vagnaggregat till vardet for “Lat X” som visas pa
biopsikontrollmodulen (normalt &r det har vardet 100). Anvand den 6vre skalan pa
den laterala armen for vardena.

Valj manuellt exponeringslage, 25 kV, 30 mAs, rodiumfilter pa
kvalitetssikringsskirmen.
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11.

12.

Ta och godta en bild f6r en vy i undersokningen. Observera att funktionen Godta
automatiskt inte ar aktiverad under kvalitetssakringsproceduren och att malstyrning
av kvalitetssakringsfantomen sker automatiskt.

Tryck pa knappen Skapa mal for att skicka om malet till biopsikontrollmodulen.
Kontrollera att malkoordinaterna ligger inom + 1 mm fran X-, Y- och Z-vérdena,
sasom visas pa Diff-varderaden pa biopsikontrollmodulen.

Varning!

Om malkoordinaterna inte dr inom *1 mm, kontakta teknisk support. Forsok
inte justera systemet. Utfor inga biopsiingrepp med Affirm-systemet forran
den tekniska supporten har forklarat att systemet ar klart f6r anvandning,.

Varning!

Anvindaren eller en servicetekniker maste korrigera problemen innan
systemet anvands.

13.
14.

15.
16.

17.

Upprepa steg 11 till 12 f6r samtliga oexponerade vyer for tekniken med denna sida.

Flytta det laterala armaggregatet till hoger sida av Affirm-systemet. Upprepa steg 5
till 13.

Tryck pa knappen Avsluta kvalitetskontroll pa bildtagningsstationen.

Tryck péa en knapp for Startposition (véinster eller hoger) for att flytta QAS-fantomen
till denna sida, pa biopsikontrollmodulen.

Avlagsna den laterala armens aggregat.
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6.3

6.3.1

Geometrisk kalibrering

Geometrisk kalibrering krdvs varje halvér. Utfor denna kalibrering med den geometriska
fantom som medfoljer systemet.

Geometrisk kalibreringsprocedur

1.
2.

Inspektera kalibreringsfantomen for skada.

Vélj Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry Calibration
(Administration > Kvalitetskontroll > fliken Tekniker > Geometrisk kalibrering) pa
bildtagningsstationen.

Viélj Start (Starta).

Folj anvisningarna pa skirmen och gor den fordefinierade exponeringen. Andra inte
de forvalda teknikerna.

Godta bilden. Nar du ser meddelandet om att den geometriska kalibreringen har
genomforts med godkant resultat ska du klicka pa OK.

Valj End Calibration (Avsluta kalibrering).
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Kapitel 7 Skotsel och rengoring

71 Allman information

Fore varje undersokning ska du rengéra och anvianda desinfektionsmedel péa alla delar
av systemet och eventuella tillbehor som patienten kommer i beréring med.

7.2 Schema for forebyggande underhall
Affirm-systemets vagledning foér biopsi

Tabell 8: Rontgenskiterskans schema for forebyggande underhdll
Varje
anviandningstillfille

Beskrivning av underhallsuppgiften

Dagligen Varje halvar

Rengor biopsipaddeln med X
desinfektionsmedel efter varje anviandning.*

Rengor brostplattformen med X
desinfektionsmedel efter varje anvandning.*

Inspektera biopsipaddeln innan den anvands. X

Inspektera kalibreringsfantomen med X
avseende pa skada.

Inspektera samtliga kablar for slitage och X
skada innan de anvénds.

Kontrollera att Affirm-systemet lases pa plats. X

Kontrollera att nalguiderna &r korrekt X
installerade innan de anvands.

Kontrollera att samtliga bildskdrmar tands. X

Utfor kvalitetssakringsproceduren (QAS) en X
gang om dagen innan systemet anvands.

Geometrisk kalibrering (se avsnittet X
Geometrisk kalibrering pa sidan 76)

* Kontakta teknisk support for en aktuell lista 6ver rekommenderade rengoringslosningar.

Anm.
0\ Serviceingenjorens schema for forebyggande underhall finns i servicemanualen.
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Lateral arm

Tabell 9: Rontgenskoterskans schema for forebyggande underhdll
Varje
anvandningstillfille

Beskrivning av underhallsuppgiften

Dagligen Varje halvar

Rengor den laterala armens komponenter X
med desinfektionsmedel efter varje
anvandning.*

Se till att alla las och kontroller fungerar och X
ror sig smidigt.

Kontrollera att den laterala armen och X
lagesindikatorerna inte &dr bojda.

Se till att den laterala armen lases i lage pa X
Affirm-systemet.

Inspektera nalguiderna for form, passform X
och funktion.

Alla komponenter: Kontrollera att ingen X
hardvara &r 16s eller saknas.

Utfor kvalitetssakringsproceduren (QAS) en X
gang om dagen innan systemet anvands.**

Se till att alla etiketter ar lasbara och X
ordentligt fasta.

*Kontakta teknisk support for en aktuell lista 6ver rekommenderade rengdringslosningar.

Utfor kvalitetssdakringsproceduren efter installation av en annan lateral arm.
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7.3 Schema for service for forebyggande underhall

Tabell 10: Schema for forebyggande underhdll av en servicetekniker

Beskrivning av underhallsuppgiften Varje besok | 6 manader | Varje ar
Gé igenom anvéndaren funderingar eller problem. X
Inspektera alla systemkomponenter for slitage och skador. X X
Kontrollera saknad, skadad eller lossnad hardvara. Se till att X

héljena sitter tatt.

Inspektera paddlar for skador och defekter. Byt ut vid X X
behov.

Inspektera kablar och anslutningar for slitage och skador. X X
Inspektera alla jordningskablar f6r skador och korrekt X
anslutning.

Inspektera och rengor enheten. X
Verifiera kalibreringen av +15 grader stereoposition. X
Verifiera rontgenfaltet for biopsiladge. X
Verifiera alla Affirm-systemets funktioner. X
Kontrollera kompressionssparrfunktionen. X
Verifiera Affirm-systemets inriktning med C-armen. X

Verifiera nalguidens inriktning.

Verifiera att Affirm-systemet sparras i lage pa C-armen. X

Verifiera att ID-sensorerna identifierar Affirm-systemet X
korrekt ndr det installeras.

Installera programvaru-/firmware-uppgraderingar om detta X
behdvs och om detta star i garantin/kontraktet.

Uttér QAS-procedurer for att bekrafta malprecisionen. X

Fyll i all dokumentation som behovs, forebyggande X
underhall och servicebegdranden. Boka tid for
reparationsservice om det behovs.
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7.4 For allman rengoring

Anvénd en luddfri trasa eller duk och applicera utspatt diskmedel.

& Forsiktigt:
Anvind minsta méjliga mangd rengoéringsvitskor. Vitskorna far inte floda eller
rinna.

Om mer &n tval och vatten behdvs rekommenderar Hologic nagot av fdljande:

* 10 % klorin och vatten med en del kommersiellt tillgangligt klorin (normalt 5,25 %
klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten

*  Kommersiellt tillgénglig isopropylalkoholldsning (70 % isopropylalkohol efter
volym, inte utspatt)

* Hogst 3 % koncentration av vate peroxidlosning

Efter att ha applicerat ndgon av ovanstaende 16sningar anvander du en duk och
applicerar utspétt diskmedel for att rengora alla delar som vidror patienten.

Varning!

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

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

7.4.1  Sa har rengor du biopsikontrolimodulens skdrm

Det finns manga kommersiellt tillgéngliga produkter for rengdring av LCD-skdrmar. Se
till att den produkt du véljer inte innehaller starka kemikalier, slipande medel, blekmedel
och rengoringsmedel som innehéller flourider, ammoniak och alkohol. Folj
produkttillverkarens anvisningar.
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7.4.2 Gor sa har for att undvika mojlig skada pa person eller utrustning

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

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

Utsétt inte utrustningens delar for anga eller sterilisering i hog temperatur.

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

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

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

A1 Affirm-systemets matt

4 >|

Figur 73: Affirm vigledningsmodulen for biopsi
A. Hojd 37,1cm
B. Bredd 37,8 cm
C. Djup 35,6 cm
Vikt 6,8 kg
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A.2

Den laterala armens matt

J

(A
Bext 5 =
A
< : >

T i 1a A=
D] ® ®

IREN
Figur 74: Lateral arm
A. Hojd 24,4 cm
B. Bredd (Biopsienhetens 53,0 cm
monteringsplatta och nilguiden utdragen
mot den laterala armen monteringsplatta)
C. Bredd (Biopsienhetens 57,4 cm
monteringsplatta och nilguiden utdragen
mot den laterala armen monteringsplatta)
C. Djup 11,5 cm
Vikt 1,24 kg
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A.3 Vagledningsmodulen for biopsi

Precision for vigledningsmodulen Maximal avvikelse: 1 mm i endera riktningen av mdlkoordinaten

for biopsi

Kombinerad precision av Maximal avvikelse: 2 mm i endera riktningen av milkoordinaten
biopsivigledningsmodulen och

biopsienheten

Roérelseomride X-axel: +35 mm

Y-axel: 72,8 mm
Z-axel: +161 mm

Hastighet pd motordrivna rirelser Kontinuerliga: Hogst 5 mm per sekund
Steguisa: Steg om 0,5 mm

Stromforsoriningssystem Inmatning frian Selenia Dimensions-systemet eller 3Dimensions-
systemet:

+15 VDC =10 % och +5 VDC + 10 %
Utspinning: + 12 VDC

A.4 Lateral arm

Precision for vigledningsmodulen maximal avvikelse: 1 mm i endera riktningen av milkoordinaten
for biopsi och den laterala armen

Kombinerad precision av maximal avvikelse: 2 mm i endera riktningen av mdlkoordinaten
vigledningsmodulen fOr biopsi,

den laterala armen och

biopsienheten

Rorelseomride Lateral X-axel: 22 cm

A.5 Biopsikontrolimodul

Visningsfonster Pekskirmskontroller
Vikt 1,36 kg
Stromforsorjningssystem Inspinning frin vigledningsmodulen for biopsi: + 5 VDC + 10 %
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Bilaga B Systemmeddelanden och varningar

B.1 Ljudvarningar

Tabell 11: Ljudvarningar i Affirm-systemet

Aktivitet Frekvens | Varaktighet| Upprepas?
Vid péslagning: 3 250 ms Nej
\{ar]e nalposm?n inom 1 50 ms Ja
sdakerhetsmarginalerna:
BGM-kalibrering eller konfiguration,
forflyttnings- eller stotlage:
e Om atgarden ar forhindrad 3 50 ms Nej
e Om atgarden lyckas 1 100 ms Nej
St';.art' pa varje forflyttning, inklusive 1 250 ms Nej
stotlage:

B.2 Felmeddelanden

Tabell 12: Felmeddelanden i Affirm-systemet

Felmeddelande Hur det korrigeras
Ingen enhet vald Vilj en biopsienhet.
Ingen paddel Installera en biopsipaddel.

Anviandaren ar inte inloggad | Logga in pa bildtagningsstationen.

Enheten ar olast Placera bada lasspakarna i last lage (se figuren Installation av
vigledningsmodulen for biopsi pa sidan 16).

Okant fel 1. T aktivitetsfaltet for bildtagningssystemprogrammet ska du
vélja systemstatusikonen.

2. Imenyn ska du vélja Rensa alla fel.

3. Kontakta teknisk support om meddelandet fortsatter att visas.

Unrecoverable Error (Ej Kontakta teknisk support. Programvaran maste ldsas in pa nytt.
aterstallbart fel)

Overskriden Flytta biopsienheten utanfor sakerhetsmarginalen. Tryck pa
sakerhetsmarginal knappen Ljud for att tysta varningsljudet.

Kalibrering kravs Kontakta teknisk support.
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Tabell 12: Felmeddelanden i Affirm-systemet

Felmeddelande Hur det korrigeras
Rorelsefel 1. T aktivitetsfaltet for bildtagningssystemprogrammet ska du
vélja systemstatusikonen.
2. Imenyn ska du vélja Rensa alla fel. Ett annat meddelande
som ror orsaken till detta fel kan visas.
3. Kontakta teknisk support om meddelandet Rérelsefel fortsatter
att visas.
Kommunikationsfel 1. T aktivitetsfaltet for bildtagningssystemprogrammet ska du
vélja systemstatusikonen.
2. I'menyn ska du vélja Rensa alla fel.
Detta fel kan intraffa nér en manuell Z-kontroll vrids f6r snabbt.
Maskinvarufel 1. Taktivitetsféltet for bildtagningssystemprogrammet ska du
vélja systemstatusikonen.
I menyn ska du vélja Rensa alla fel.
Kontakta teknisk support om meddelandet fortsatter att visas.
Sjalvtestfel 1. Koppla fran kabeln till Affirm végledningsmodulen for biopsi
fran bildtagningssystemet.
2. Anslut kabeln till Affirm vdagledningsmodulen for biopsi till
bildtagningssystemet.
3. Kontakta teknisk support om meddelandet fortsatter att visas.
Ombkopplare har fastnat 1. Koppla fran kabeln till biopsikontrollmodulen fran

vagledningsmodulen f6r biopsi.

2. Anslut kabeln till biopsikontrollmodulen till
vagledningsmodulen for biopsi.
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B.3 Meddelanden pa bildtagningsstationens

Naér foljande systemmeddelanden visas gar du till det steg som visas i kolumnen
Anviéndaratgérd for att ta bort meddelandet.

Tabell 13: Meddelanden pd bildtagningsstationens

Ikon Meddelande Anvindaratgird

Affirm-kabeln dr inte ansluten | Anslut Affirm-systemets kabel pa sidan av gantryt.

Affirm &r inte last Las bada sidorna av Affirm-systemet.

BCM-kabeln &r inte ansluten | Anslut biopsikontrollmodulens kabel pa sidan av Affirm-

systemet.
Vyn kraver att Affirm Installera Affirm-systemet for att ta denna vy.
installeras ELLER
ELLER Ta bort Affirm-systemet for att ta denna vy.

Vyn kan inte slutforas med
Affirm installerad

Nélen maste flyttas till ratt Flytta nélen till korrekt position for biopsi-QAS.
position.

= EMEE
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Bilaga C CNR-korrigering for biopsi

C.1 CNR-korrigering for stereotaktisk 2D biopsi

OBS!

([¥\  Systemets standardinstillning &r AEC-bord 0 for bildtagning under 2D stereotaktiskt
biopsilédge.

C.1.1 AEC-bord 0 (standarddos for stereotaktisk 2D biopsi)

Fore programversion Efter programversion 1.7.x
1.7.x
Komprimeringstjocklek Alla detektorer Detektor med Detektor med
serie-nr: XX6xxxxx serie-nr: XX8xxxxx
2,0 cm 0,91 0,91 091
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-korrigering for biopsi under tomosyntesalternativet

Anm.

/W\  Systemets standardinstéllning ar AEC-bord 0 (alternativet tomosyntes) for bildtagning
under biopsi med digital brosttomosyntes.

AEC-bord 0 (tillvalet Tomosyntes: standardtomodos)

Fore programversion Efter programversion 1.7.x
1.7.x
Komprimeringstjocklek Alla detektorer Detektor med Detektor med
serie-nr: XX6xxxxx serie-nr: 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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Bilaga D Formular

D.1 Checklista for QAS-test

Datum

Tekn.

X-diff.

Y-diff.

Z-diff.

Godkint/underkint
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D.2 QAS-testcheckliasta for den laterala armen

Datum Tekn. X-diff. Y-diff. Z-diff. | Lat X diff | Lat X diff | Godként/
vinster hoger | underkint
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Bilaga E Kompletterande delar for biopsi

E.1 Hologics fabriksverifierade biopsienheter
Tabell 14: Hologics fabriksverifierade biopsienheter

Tillverkare |Beskrivning Modell
Hologic Affirm QAS-nal ASY-03949
Hologic Affirm med lateral arm QAS-nal ASY-09506
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (liten) 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 ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (liten) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 gx9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (trubbig, liten) |Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (troakar, liten) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trubbig, liten) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (troakar, liten) 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
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E.2

Nalguider med lokaliseringstrad

Foljande tabell innehaller artikelnummer f6r nalguider med lokaliseringstrad (loc). Dessa
artiklar kan bestallas genom att antingen ringa +1 888 505 7910 och f6lja anvisningarna
for reservdelar, genom att mejla Parts@hologic.com eller genom att kontakta din lokala
Hologic-aterforsaljare (utanfor USA).

Tabell 15: Nalguider med lokaliseringstrdd (Loc)

Artikelnummer | Beskrivning Fiarg/mingd i Anvindning
varje forpackning
3-425-4002 Steril forpackning, Lila, 2 For 16-19 G-nélar nar

Oppen nélguide 16-19 G
(gauge)

klinikerna lamnar bade nal
och trad i brostet

3-425-4003 Steril forpackning, Lila, 2 For 20-22 G-nalar nar
Oppen nalguide 20-22 G. klinikerna lamnar béde nal
och trad i brostet
3-425-4004 Steril forpackning, sluten | Gul, 2 For 16-19 G-nal nar
nalguide 16-19 G. klinikerna endast lamnar
traden i brostet
3-425-4005 Steril forpackning, sluten | Gul, 2 For 20-22 G-nal ndr
nalguide 20-22 G. klinikerna endast lamnar
traden i brostet
3-255-0004 Steril forpackning, sluten | Gron, 1 For 14 G-nal eller

nélguide 14 G.

kvalitetssakring pa
MultiCare Platinum- och
Stereo Loc II-system
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Ordlista 6ver termer

Ordlista over termer

Affirm-systemet

Brostbiopsivagledningssystemet till Selenia
Dimensions och 3Dimensions avbildningssystem

Biopsikontrolimodul

Anvandarens kontrollenhet for
brostbiopsivigledningssystemet

C-armslage

Later C-armen och rontgenrdrsarmen rora sig
tillsammans till nalinforingsvinkeln f6r
lokaliseringsproceduren.

Exponeringsteknik

En kombination av rontgenparametrar (kVp, mAs,
filter) for en tagen bild

Multi-Pass

Med hjalp av den har funktionen kan du
automatiskt generera upp till fem forskjutna
malpunkter med samma avstand (upp till 5 mm)
frén den ursprungliga malpunkten

Nalinforingsvinkel

Den vinkel i vilken nalen vidror brostet

QAS

Quality Assurance Standard (Standard for
kvalitetssakring)

Slagmarginal

Den sdkerhetsmarginal (i mm) som bibehalls
mellan den avlossade nalens position och
brostplattformen. Denna marginal berdknas av
systemet utifrdn z-koordinaten, anslaget och
kompressionsvardet.

Stereoldage

Later rontgenrorsarmen rotera for att ta
stereotaktiska bilder, medan C-armen star stilla i
samma position.

Stereotaktisk procedur

En sorts undersokning som mojliggor
stereotaktiska vyer pa
bildtagningsarbetsstationen.

Stereotaktisk vy

En speciell bildvy som gor att programmet tar
stereotaktiska bilder

Sakerhetsmarginaler

Minsta tillatna mellanrum mellan biopsienhetens
installerade nalspets och komponenterna systemet
(t.ex. bildreceptor eller paddel)

Tomosyntes

En bildtagningsprocedur som kombinerar ett antal
brostbilder som tas vid olika vinklar.
Tomosyntesbilderna kan rekonstrueras sa att de
visar fokusplan (snitt) i brostet.

Vy
Kombinationen av en rontgenbild och en
specificerad uppsattning villkor for bildtagning.

Véagledningsmodulen for biopsi

Haller och driver biopsienheten. Svarar pa
kommandon fran biopsikontrollmodulen om att
flytta enheten till ratt position och utféra biopsin.
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Sakregister

Sakregister

A

Affirm systemforvaring ® 38

allmén information ® 7

autobiopsildge * 53

autostereolédge for C-arm © 53

avlagsnande
biopsikontrollmodul ¢ 36
enhetens monteringsplatta, lateral arm o 30
lateral arm o 24
nalguider, lateral arm ® 28
vagledningsmodul for biopsi ® 37
X-stopp ¢ 34

avlagsnande av komponent
biopsikontrollmodul * 36
vagledningsmodul for biopsi ¢ 37

B

biopsikontrollmodul 15
biopsildgen

auto * 53

bruksanvisning ® 53
biopsivyer ¢ 51
bordsstativ

Affirm systemforvaring ® 38

C

C-armens stereoldgen
rotation av C-armen ¢ 53

F

fardigheter kravs o 1
faste
biopsikontrollmodul ® 17
forsiktighetsatgarder for biopsienhet med lateral
arm © 20
férvaring av lateral arm ® 39
forvaring, lateral arm ¢ 39

H

Hologics tekniska support ® 77
hallarens hojd, justering 18

I

information
allmént 7
installation
biopsikontrollmodul ® 17
enhetens monteringsplatta, lateral arm ¢ 30
lateral arm o 24
nalguider, lateral arm ® 28
vagledningsmodul for biopsi ® 16
X-stopp ® 34

J

justering
biopsikontrollmodulens position ¢ 18
héllarens hojd * 18
kontrollmodulens position ® 18

K

kalibrering
biopsigeometri ® 76
kalibrering av biopsigeometri ® 76
komponentkontroller
biopsikontrollmodul ® 15
kontrollmodulens position, justering ® 18
kontrollmodulskdrmar ® 41
startskarm o 41
krav
utbildning 2

L

lateral arm o 21
enhetens monteringsplatta, lateral arm e 30
forsiktighetsatgarder for biopsienhet med
lateral arm © 20
installation, lateral arm e 24
lateral arm, stativ ® 24
nalguider, lateral arm ® 28
X-stopp * 34
oversikt, lateral arm o 21
lateral teknik o 21
lesionsmalstyrning
lesionsmalstyrning f6r tomosyntes ® 61
stereotaktisk lesionsmalstyrning ¢ 60
lesionsmalstyrning for tomosyntes 61
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Sakregister

M

mallesion
lesionsmélstyrning for tomosyntes 61
stereotaktisk lesionsmalstyrning ¢ 60

Q

QAS-test » 69
S

specifikationer ® 83
startskarm o 41
stereobiopsildge
rotation av C-armen ® 53
stereotaktisk lesionsmalstyrning ® 60
stereovyer ® 51
system
specifikationer ¢ 83
verifiering ® 36
verifiering av anslutning till virden e 36

U

utbildningskrav e 2
VW
verifiering av anslutning till viarden ¢ 36

X
X-stopp * 34

oo

O

oversikt, lateral arm e 21
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