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Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

Pred pouzitim systému si pozorné prectéte vsechny tyto informace. Dodrzujte vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v tomto navodu. Pfi provadéni postupti méjte
tento navod po ruce. Lékati by méli pacienttim sdélit vSechna potencialni rizika a
nezadouci ucinky tykajici se provozu tohoto systému popsané v tomto navodu.

Poznamka

& Spolecnost Hologic pfi konfiguraci nékterych systémti zohlednuje specifické
pozadavky. Vase systémova konfigurace nemusi disponovat vSemi variantami a
prisluSenstvim uvedenym v tomto ndvodu.

1.1  Zamyslené pouziti

Upozorneéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékate
nebo lékarskou objednavku.

B(Only

Systém Affirm® pro fizenou biopsii prsu je volitelnym pfislusenstvim systému digitalni
mamografie a digitdlni tomosyntézy Selenia® Dimensions® a 3Dimensions™. Jeho funkci
je presna lokalizace 1ézi v prsu ve tfech rozmérech. Je uréen k cilenému navadéni pii
intervencnich zakrocich, jako je biopsie, predchirurgicka lokalizace nebo lécebné
prostfedky.

1.2  Uzivatelské profily

1.21 Technolog mamografie
*  Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, ve kterém technolog
mamografie ptisobi.
* Mad absolvovany vycvik tykajici se mamografického systému.
* Je proskolen v mamografickych pozicich.
*  Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.
*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

* Dokaze zvednout 20 kg do vysky ramen obéma rukama (nutné pro vertikalni
stereotaktické systémy).

*  Rozumi sterilnim postuptm.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Kapitola 1: Uvod

1.2.2

1.2.3

1.3

1.4

1.5

Radiologové, chirurgové

*  Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisteé, ve kterém lékar ptisobi.
*  Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.

*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

*  Rozumi sterilnim postuptim.

* Podava lokalni anestezii.

*  Rozumi zédkladnim chirurgickym postuptim pii jadrové biopsii.

Lékarsky fyzik

*  Spliuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, kde 1ékat ptisobi.
*  Rozumi mamografii.

*  Ma zkusSenosti s digitalnim zobrazovanim.

*  Rozumi obsluze pocitace a periferii.

Pozadavky na vycvik

V USA musi byt uzivatelé provadéjici mamografii registrovanymi radiologickymi
technology. UZzivatelé mamografie musi splfiovat vSechny platné personalni pozadavky
MQSA v souladu se smérnicemi FDA pro konven¢ni a digitalni mamografii.

UZivatel ma moznosti vycviku, které zahrnuji naptiklad:
*  Vycvik pouZiti pfimo v misté specialistou spolec¢nosti Hologic Clinical Services
*  Vycvik naplné prace pfimo v misté, tzv. zaskoleni

Dalsi informace k pouzivani v systému se nachazeji v uzivatelském navodu.

Vsichni uzivatelé musi dbat na to, aby pfed pouzitim u pacientt absolvovali vycvik
spravné obsluhy systému.

Spolecnost Hologic nepfijima odpovédnost za trazy ¢i skody vyplyvajici z nespravné
obsluhy systému.

Pozadavky na kontrolu kvality

Provadi vSechny testy kontroly kvality ve spravném c¢asovém ramci.

Kde hledat technicky popis

Technicky popis najdete v servisni pfirucce.

Strana 2
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 1: Uvod

1.6 Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti Hologic
je pavodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu s
publikovanymi specifikacemi produktu po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem
odeslani nebo, je-li vyzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba”); ii) na
rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamogratfii je zaruka po dobu dvaceti tyt (24)
mésicli, béhem nichZ maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti (12) mésicti plnou zaruku
a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomeérnd; iii) na ndhradni dily a
repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zaru¢ni dobu nebo devadesat (90)
dnti od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebni material se zarucuje shoda se
zvefejnénymi specifikacemi po dobu kon¢ici dnem expirace uvedenym na pfislusnych
obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat v souladu s
publikovanymi specifikacemi; vi) u sluZeb se zarucuje, Ze budou poskytovany délnickym
zplisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zaruku pfislusny
vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zakazniky spolecnosti Hologic v
rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic.
Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani produktii se neobejde bez
preruseni nebo bez chyb nebo ze produkty budou fungovat s autorizovanymi produkty
tfetich stran nevyrabénymi spolecnosti Hologic. Tyto zaruky se nevztahuji na polozky,
které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo modifikovany jinym nez autorizovanym
servisnim persondlem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému (vcetné tepelného
nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému pouZziti; (c) uloZeny,
udrzovany nebo provozovany jakymbkoli zptisobem, ktery je v rozporu s platnymi
specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti zakaznika povolit
spole¢nosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako dodané na
zakladé zaruky, ktera nepochazi od spolecnosti Hologic, nebo na zakladé predbézného
vydani ¢i ,jak jsou”.

1.7  Technicka podpora

Kontaktni idaje na produktovou podporu naleznete v tomto navodu na strance tykajici
se autorského prava.

1.8 Reklamace produktu

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti
tohoto produktu oznamte spolec¢nosti Hologic. Pokud zafizeni zptisobi ¢i pfispéje k
urazu pacienta, neprodlené o udalosti uvédomte spolec¢nost Hologic. (Kontaktni tidaje
naleznete na strance tykajici se autorského prava.)
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Uzivatelska pfirucka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 1: Uvod

1.9

1.10

Prohlaseni spole¢nosti Hologic o kybernetické bezpecénosti

YV v

Spole¢nost Hologic pribézné testuje aktualni stav pocitacové a sitové bezpecnosti s cilem
identifikovat potencialni problémy se zabezpecenim. V nutnych pfipadech spole¢nost
Hologic vydava k produktu aktualizace.

Dokumenty tykajici se osvédcenych postupti v oblasti kybernetické bezpecnosti ve
vztahu k produkttiim Hologic naleznete na strankach www.Hologic.com.

Symboly

Tato ¢ast se zabyva popisem symbolii na tomto systému.

Svorka pro vyrovnani potencialu

Svorka uzemnéni

,,On” (Zapnuti) a ,, Off” (Vypnuti) (napajeni) pro pocitac a disple;j.

Elektricka a elektronicka zafizeni nelikvidujte spolu s béznym odpadem.
Vyfazené materialy zaslete spolec¢nosti Hologic nebo se obratte na svého
servisniho zastupce.

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové cislo

Sériové islo

Pozor

DodrZujte ndvod k obsluze

SN SUS RN C)RS;
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 1: Uvod

1.11 Popis varovani, upozornéni a poznamek

Popis varovani, upozornéni a poznamek v tomto navodu:

VAROVANI!
Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajmu potencialné
nebezpecného nebo smrticiho urazu.

>

Varovani:
Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence razu.

Upozornéni:
Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence skody na zafizeni, ztraty
dat nebo poskozeni soubort v softwarovych aplikacich.

> b

Poznamka
Poznamky obsahuji dopliujici informace.

>
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 2: Obecné informace

Kapitola 2 Obecné informace

2.1 Prehled systému

Systém pro fizenou biopsii prsu Affirm se pfipojuje k C-ramenu systému Selenia
Dimensions nebo systému 3Dimensions. Biopticky systém Affirm ma dvé hlavni
soucasti:

* Navadéci modul pro biopsii

*  Modul fizeni biopsie
K drzaku navadéciho modulu pro biopsii se pfipoji kompatibilni biopticky nastroj. Pti
standardnim pristupu jehly motory v systému Affirm pohybuji bioptickym ndstrojem ve
sméru X a Y. Pohyb v ose Z je ovladan ru¢né. Volitelné piislusenstvi — bo¢ni rameno
Affirm pro vertikalni biopsii se instaluje na navadéci modul pro biopsii a umoznuje
provadét zakroky s bo¢nim piistupem jehly. P¥i pouziti bo¢niho ramene je pohyb v osach
X, Y a Z stejny jako pri standardnim pfistupu jehly. C-rameno je umisténo pod thlem 0°
a biopticky nastroj je umistén stejné jako pri standardnim pfistupu jehly. Poté se jehla
ru¢né posune do prsu podél vlastni osy X, oznacované jako ,Lat X".

Tubusové rameno se u systému Selenia Dimensions a 3Dimensions pohybuje oddélené
od kompresniho ramene, coz umoznuje potizovat 2D snimky a snimky tomosyntézy pro
zaméfeni. Typy snimkii, které miiZete pofizovat, jsou zavislé na licenci zobrazovaciho
systému. Kompletni informace o tomto systému naleznete v uZivatelské pirucce
zobrazovaciho systému. Typy biopsii, které mtiZete provadét, jsou zavislé na licenci
systému Affirm. Chcete-li zobrazit vSechny nainstalované licence, pfejdéte do casti
Licensing (Licencovani) v nabidce System Tools (Systémové ndstroje).

Legenda k obrazku

1. Navadéci modul pro
biopsii

2. Modul fizeni biopsie

Obrdzek 1: Biopticky systém Affirm v mamografickém systému Selenia Dimensions
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Uzivatelska priru¢ka k systému Affirm pro fFizenou biopsii prsu
Kapitola 2: Obecné informace

2.2 Jak manipulovat s navadécim modulem pro biopsii

Upozornéni:
Abyste predesli poskozeni nebo problémtm se zarovnanim vodiciho stupné jehly,
bud'te pii pfemistovani navadéciho modulu pro biopsii opatrni.

Upozornéni:
Navadéci modul pro biopsii Affirm vazi 15 liber. Pfi pfenaseni dbejte na to, abyste
bezpecné drzeli rukojeti.

Navadéci modul pro biopsii zvedejte pouze pomoci rukojeti.

Obrazek 2: Jak zvedat navidéci modul pro biopsii

Pokud navadéci modul pro biopsii nepouzivate, polozte pfistroj na zadni stranu.

Obrdzek 3: Jak uloZit navidéci modul pro biopsii

Strana 8 MAN-10548-2602 Revize 001



Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 2: Obecné informace

2.3 Informace o bezpecénosti

Jesté nez zacnete systém pouzivat, ditkladné se seznamte s obsahem tohoto navodu tak,
abyste vSemu porozuméli. Béhem procedur s pacientem méjte k dispozici pfirucku.

Vzdy se ridte pokyny uvedenymi v této prirucce. Spolecnost Hologic nepfijima
odpovédnost za trazy ¢i skody vyplyvajici z nespravné obsluhy systému. Spolecnost
Hologic mtize naplanovat skoleni na vasem pracovisti.

Systém ma ochranné prostiedky, ale technolog musi védét, jak systém bezpecné
pouzivat. Technolog musi mit na paméti zdravotni rizika rentgenového zareni.

Nepfipojujte toto zafizeni k Zadnému systému nebo soucasti, které nejsou popsany v této
prirucce. Kombinace soucasti musi mit k dispozici tidaje pro ovéfeni bezpecnosti
pacienta, persondlu a Zivotniho prostfedi. Za jakoukoli dodate¢nou certifikaci nese
odpovédnost uzivatel.

g
a

Varovani a upozornéni

VAROVANI!
Pfi vypadku proudu pacientovi nejdfiv feknéte, at systém opusti,
a pak teprve systém spustte.

>

Varovani:
Pfi pouziti postuptt uvedenych v této pfirucce vytvarite rentgenové snimky.

Varovani:
Pohyb C-ramene je motorizovany.

Varovani:
Pohyb tubusového ramene je motorizovany.

Varovani:
Tento systém mohou pouzivat pouze kvalifikovani uzivatelé.

Varovani:
Tento systém mohou pouzivat pouze lékafi a poskytovatelé zdravotni péce
vyskoleni v provadéni postupt perkutanni biopsie.

>k P

Varovani:
V pfipadé zjisténi zavad nebo problémii toto zafizeni nepouzivejte.

>
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 2: Obecné informace

> B

> B> PPk

>

2.5

2.51

Varovani:
Uzivatel musi naplanovat preventivni udrzbu provadénou schvalenym
servisnim technikem.

Varovani:
Pfed pouzitim systému musi uzivatel nebo servisni technik odstranit zjisténé
problémy.

Varovani:
Béhem procedury nenechavejte pacienta bez dozoru.

Varovani:
Dbejte na to, aby ruce pacienta nebyly v kontaktu s tlacitky a spinac¢i.

Upozornéni:
Abyste predesli posSkozeni nebo nespravnému nastaveni, bud'te pii pfemistovani
systému Affirm opatrni.

Upozornéni:
Navadéci modul pro biopsii Affirm vazi 15 liber. Pfi pfenaseni dbejte na to, abyste
bezpecné drzeli rukojeti.

Poznamka
Systém neobsahuje zZadné ¢asti, které by uzivatel mohl opravovat.

SplInéni predpist a norem

Tato ¢ast popisuje pozadavky na to, aby systém spliioval pfedpisy a normy, a povinnosti
vyrobce.

Pozadavky na splnéni predpisti a norem

Vyrobce odpovida za bezpecnost, spolehlivost a fungovani tohoto zafizeni na zakladé

nasledujicich ustanoveni:

*  Zafizeni se pouziva v souladu s uZivatelskou priruckou.

* Montaz, rozsifovani, opétné sefizovani, zmény nebo opravy smi byt provadény
pouze autorizovanymi osobami.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 2: Obecné informace

2.6 Poloha stitkd

( )
®
HOLOGIC'  w: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

Obrdzek 4: Poloha stitku navddéciho modulu pro biopsii

Obrizek 5: Poloha stitku se sériovym cislem bocniho ramena
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Kapitola 3 Instalace, ovéreni a odebrani

3.1  Soucasti navadéciho modulu pro biopsii

Navadéci modul pro biopsii se instaluje na pfedni stranu C-ramene systémti Selenia
Dimensions a 3Dimensions. Modul je v uréené poloze zajiStén zajiStovaci packou (viz
nasledujici obrazek, polozka 8). K bo¢ni strané C-ramene se pfipojuje kabel (polozka 7)
pro ovladani systému pro fizenou biopsii.

Obrdzek 6: Navddéci modul pro biopsii
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Tabulka 1: Soucdsti navddéciho modulu pro biopsii

Cislo Nazev Popis

1 Upevnovaci haky |Dva héky na kazdé strané drzi navadéci modul pro biopsii na
portalu zobrazovaciho systému.

2 Madla Na kazdé strané jedno. Drzte obé rukojeti a zvednéte navadéci
modul pro biopsii.

3 Kolecka pro Otéacenim jednim z kolecek posouvejte biopticky nastroj po

vysunuti/zasunuti | posuvné listé.
bioptického
nastroje

4 Posuvna lista Upevniuje drzak bioptického ndstroje a zajistuje drahu pro ruéné
provadéné pohyby bioptického nastroje.

5 Drzak vodice jehly |Upeviiuje jednorazovy vodic jehly, kterym se zavadi biopticka
jehla. (Tento pfedni vodic jehly se pfi instalaci bo¢niho ramene
odstrani.)

6 Drzak nastroje Upevnuje adaptér bioptického nastroje, ke kterému je pfipevnéna
biopticka jehla. Pfi ota¢eni kolecka pro vysunuti/zasunuti
bioptického nastroje se pohybuje podél posuvné listy.

7 Kabel Pripojuje se k zobrazovacimu systému a napaji navadéci modul pro
biopsii.

8 Zajistovaci packa |Na kazdé strané jedna. Dvéma packami zajistéte navadéci modul
pro biopsii v ur¢ené poloze a na rameni C.

9 Zasuvka Ptipojuje se k ni kabel z navadéciho modulu pro biopsii.
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.2 Soucasti modulu fizeni biopsie

Modul fizeni biopsie se pfipevnuje k levé nebo pravé rukojeti navadéciho modulu pro
biopsii pomoci drzaku (polozka 5). Obrazovka displeje (polozka 2) je dotykovy displej,
na kterém miize uzivatel provadét pozadované ukony. Tlacitka pro aktivaci motoru
(polozka 3) na obou stranach tohoto modulu (a na zadni strané) aktivuji motorizovany
pohyb bioptického nastroje.

Obrazek 7: Modul ¥izent biopsie

Tabulka 2: Soucdsti modulu Fizeni biopsie

Cislo Nazev Popis
1 Kabel Pfipojuje se k navadécimu modulu pro biopsii.
2 Obrazovka displeje |Zobrazuje cile, stav systému, ndzev bioptického néstroje
a bezpecnostni rezervy. Tlacitka na dotykové obrazovce umoziuji
vybeér voleb.
3 Tlacitka pro aktivaci | Dvojice pfednich a zadnich tlacitek na obou stranach displeje.
motoru Stisknutim pfedniho a zadniho tlacitka na nékteré strané soucasné
aktivujete pohyb motoru.
4 Zajisténi a uvolnéni | Otadcenim uvolnéte zdmek a nastavte modul. Otacenim v opa¢ném
kloubového ramene |sméru rameno zajistéte a podrzte modul v nové poloze.
5 Upevnovaci drzak | Pfipevniuje se ke kterékoli rukojeti navadéciho modulu pro
biopsii.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

rd

3.3 Instalace hlavnich soucasti

3.3.1 Pripevnéni navadéciho modulu pro biopsii

Navadéci modul pro biopsii mtiZete instalovat pfi zapnutém nebo vypnutém napajeni
zobrazovaciho systému.

Upozornéni:
Abyste predesli poskozeni nebo problémtm se zarovnanim vodiciho stupné jehly,
bud'te pii pfemistovani navadéciho modulu pro biopsii opatrni.

Upozornéni:
Navadéci modul pro biopsii Affirm vazi 15 liber. Pfi pfenaseni dbejte na to, abyste
bezpecné drzeli rukojeti.

Obrazek 8: Instalace navddéciho modulu pro biopsii

1. Posunte kompresni nastroj dolti.
2. Uchopte navadéci modul pro biopsii za obé rukojeti.

3. Zasunte horni haky (polozka 2) navadéciho modulu pro biopsii do otvorti oznacenych
ikonou systému Affirm (polozka 2A) na predni strané C-ramene zobrazovaciho
systému. Ujistéte se, Ze jsou horni a dolni haky pfipevnény k C-rameni.

4. Zatlacte zajistovaci packy (polozka 3) na navadécim modulu pro biopsii do horni
polohy, aby se modul zajistil proti C-rameni.

5. Zarovnejte Cervenou tecku na kabelu navadéciho modulu pro biopsii (polozka 4)

s Cervenou teckou na zasuvce na boku C-ramene. Pfipojte kabel k zasuvce.

Strana 16 MAN-10548-2602 Revize 001



Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.3.2 Pripevnéte modul Fizeni biopsie
Modul fizeni biopsie se pfipeviiuje bud k levé, nebo k pravé rukojeti navadéciho modulu
pro biopsii.

Legenda k obrazku

Zajistovaci kolecko kloubového ramene
Kabel modulu fizeni biopsie
Kolec¢ko pro nastaveni svorky

Upeviiovaci drzak

G L

Zamek upevnovaciho drzaku

L

Obrizek 9: Pripevnéni modulu ¥izeni biopsie

1. Uvolnéte aretacni kolecko kloubového ramene (viz pfedchozi obrazek, polozka 1).

2. Umistéte upeviiovaci drzak (polozka 4) tak, aby strana se zamkem (polozka 5) byla
na predni strané rukojeti.

Pripevnéte stranu zamku upevnovaciho drzaku kolem spodni ¢asti rukojeti.

Nasad'te opacnou stranu upeviiovaciho drzaku na rukojet. Drzak se pfipeviiuje na
rukojet pro pacienta.

V pfipadé potfeby nastavte kolecko pro nastaveni svorky (polozka 3).
Zatlacte zamek upevniovaciho drzaku do uzamcené polohy (polozka 5).

Uijistéte se, Ze toto nastaveni drzi drzak ve spravné poloze. Pokud se drzak pohybuje
nebo se vdm nedafi dostat zdmek drzaku zcela do zajisténé polohy, sefidte jej
pomoci kole¢ka pro nastaveni svorky (polozka 3).

8. Pfipojte kabel modulu fizeni biopsie (poloZzka 2) k zadsuvce na navadécim modulu
pro biopsii.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.4
3.41

3.4.2

> b

b

Nastaveni vysky drzaku
1. Uvolnéte zdmek upevnovaciho drzaku (viz pfedchozi obrazek, polozka 5).
2. Posunte drzak do pozadované vysky.

3. Zatlacte zamek upevniovaciho drzaku do uzamcené polohy.

Nastaveni polohy modulu fizeni biopsie

1. Uvolnéte zajistovaci kolec¢ko kloubového ramene (viz pfedchozi obrazek, polozka 1).
2. Naklonte nebo zménte aktualni tthel modulu fizeni biopsie.

3. Otacenim zajistovacim koleckem zajistéte modul fizeni biopsie v nové poloze.

Instalace a odstranéni prislusenstvi

Kompresni lopatky pro biopsii

’ .

Standardni bioptickd Standardni biopticki ~ Lopatka pro axildarni  Bioptickd lopatka na
lopatka 5 x 5 cm lopatka 6 x 7 cm biopsii 5 x 5 cm bocni rameno o délce
15 cm*

*Systém automaticky rozpoznd, Ze je na navadécim modulu pro biopsii nainstalovano bo¢ni rameno.
Kompresni lopatky pro biopsii se pripeviiuji ke kompresnimu ndstroji na zobrazovacim
systému. Pokyny k instalaci a demontazi lopatek naleznete v uzivatelské pfirucce
zobrazovaciho systému.

Vodié jehly

Varovani:
Pfi pouzivani vodic¢t jehel béhem zakrokii u pacienta vidy pouzivejte
sterilni techniky.

Varovani:
Je diilezité nastroj spravné nainstalovat. Vlozte jehlu skrze horni a spodni
vodice jehly.

Poznamka
Vase vodice jehel se mohou lisit od vyobrazenych vodici jehel.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Instalace vodice jehly na standardni drzak vodice jehly

1. Vlozte vodici tyce drzéku vodice jehly do standardniho drzéku nastroje (zasurite je
zespodu).

Obrdzek 10: Instalace drzdku vodice jehly na standardni drZdk ndstroje

2. Zarovnejte jednorazovy vodic jehly (polozka 1) tak, aby jeho vyvysena ¢tvercova
strana zapadla mezi dvé casti drzaku vodice jehly (polozka 2).

Legenda k obrazku

1. Jednorazovy vodic jehly

2. Drzék vodice jehly (standardni)

Obrdzek 11: Instalace vodice jehly
na standardni drzdk vodice jehly

Nasurite otevienou cast tvaru U-ve vodici jehly okolo koliku v drzaku vodice jehly.

Zatlacte vodic jehly dovnitt, dokud se nezajisti.

Demontaz jednorazového vodice jehly

1. Demontujte biopticky nastroj z drzaku nastroje.
2. Vytahnéte jednorazovy vodic jehly z koliku na drzaku vodice jehly.

3. Jednorazovy vodic jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.4.3 Adaptér pro biopticky nastroj
Instalace adaptéru pro biopticky nastroj na standardni drzak nastroje

1. Zarovnejte vnéjsi otvory v adaptéru bioptického nastroje (polozka 1 na nasledujicim
obrazku) s vodicimi koliky na drzaku nastroje.

2. Zarovnejte stfedni otvor v adaptéru bioptického nastroje se Sroubem drzaku
(polozka 2).

3. Otacenim knofliku upevnéni (polozka 3) zajistéte adaptér bioptického nastroje.

Legenda k obrazku

1. Otvory adaptéru pro biopticky nastroj
2. Sroub drzaku nastroje

3. Kolecko drzaku nastroje

Obrdzek 12: Ptipojent adaptéru pro biopticky
ndstroj k drzdaku ndstroje (standardnimu)
Demontaz adaptéru pro biopticky nastroj
1. Otacenim koleckem drzaku uvolnéte adaptér bioptického nastroje.

2. Vytahnéte adaptér bioptického nastroje z drzaku.

3.4.4 Biopticky nastroj

Pti instalaci nebo demontazi bioptického nastroje a adaptéru postupujte podle pokynti
vyrobce. Pti instalaci bioptického nastroje opatrné zasurite bioptickou jehlu skrze
jednorazovy vodic jehly.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.4.5 Boc¢ni rameno a jeho pfislusenstvi

Varovani:

Pfi praci s bo¢nim ramenem bud'te opatrni. Narazy nebo otfesy bo¢niho
ramene mohou ovlivnit pfesnost systému, zpisobit zranéni pacienta nebo
poskodit zafizeni.

Prehled o boénim rameni
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Obrdzek 13: Soucdsti bocniho ramene
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Uzivatelska priruéka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Cislo

Nazev

Drzéak bo¢niho ramene

Tabulka 3: Soucdsti boéniho ramene

Popis

Upevnovaci konstrukce pro boéni rameno. Pfipeviiuje se ke
standardnimu drzaku nastroje a drzi bo¢ni rameno na
navadécim modulu pro biopsii.

Ukazatel polohy zardzky
na ose X

Zobrazuje polohu zarazky na ose X na spodni stupnici bo¢niho
ramene.

Packa zarazky na ose X

Zajistovaci packa, ktera zajistuje a odjistuje zarazku na ose X
v poloze na bo¢nim rameni.

Zardzka na ose X

Zastavuje pohyb voziku, je-li zajisténa v urcené poloze. Nastavte
ukazatel polohy osy X na soufadnici Lat X na spodni stupnici,
tak aby se biopticky nastroj nepohyboval za cil Lat X. Zatlacte
nahoru a posurite zarazku X na ose po bocnim rameni tak, aby
byl pohyb plynuly.

Stupnice

Na kazdé strané boéniho ramene. Zluté stupnice je uréena pro
bocni pristup jehly zprava. Modra stupnice je urcena pro boc¢ni
pristup jehly zleva. Pomoci horni stupnice nastavte vozik do
spravné polohy. Pomoci spodni stupnice nastavte polohu
zarazky na ose X.

Vozik

Pripeviiuje se k bo¢nimu rameni a upevnuje drzak nastroje, ke
kterému je pfipevnéna biopticka jehla. Pohybuje se po bocnim
rameni béhem postupti biopsie.

Ukazatel polohy voziku

Zobrazuje polohu voziku na horni stupnici bo¢niho ramene.

Packa voziku

Packou zajistéte vozik v urcené poloze na listé bocniho ramene.
Zajisténo = spodni svisla poloha. Odjisténo = horni svisla poloha.
Pro plynuly pohyb po boénim rameni nastavte packu do zcela
odjisténé polohy.

Packa drzaku nastroje

Zajistovaci packa, ktera zajistuje a odjistuje drzak nastroje na
voziku.

10

Kolecko drzaku nastroje

Otacenim koleckem pfipojujete a odpojujete adaptér bioptického
nastroje.

11

Drzak nastroje

Upevnuje adaptér bioptického nastroje, ke kterému je
pripevnéna biopticka jehla. Drzak vodice jehly se pripeviiuje ke
konci ty¢i vodice jehly na drzaku nastroje.

12

Drzak vodice jehly

Upevnuje jednorazovy vodic jehly, kterym se zavadi biopticka
jehla.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Bocni rameno 1ze namontovat na levou nebo pravou stranu navadéciho modulu pro
biopsii, a umoZznit tak bo¢ni pristup jehly z obou smérfi. Pfed montazi bo¢niho ramene
urcete pozadovany pfistup a nainstalujte modul fizeni biopsie na opanou stranu, nez je
pozadovany pfistup.

Obrizek 15: Pristup jehly zprava bocniho ramene (Zlutd)
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Boéni rameno

Varovani:

Boc¢ni rameno pied kazdym pouzitim a po pouziti ocistéte (viz VSeobecné
¢isténi na strané 84).

Instalace bo¢éniho ramene

1. Zkontrolujte, zda je C-rameno nastaveno na 0 stupniti.

2. Umistéte stojan pro bo¢ni rameno tésné nad snimac obrazu.

Poznamka
{v \ Stojan pro bocni rameno pouzivejte pouze pro postupy s bocnim ramenem.

Obrdzek 16: Instalace stojanu pro bocéni rameno nad snimac obrazu

3. Nainstalujte bioptickou lopatku bo¢niho ramena. Po instalaci lopatky systém
automaticky rozpozna, Ze se na navadécim modulu pro biopsii pouziva bocni
rameno. Pokud C-rameno neni nastaveno na 0 stupriti, modul fizeni biopsie vas
vyzve, abyste C-rameno otocili do polohy 0 stupriti.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

4. U systému Affirm demontujte drzak vodice jehly, ktery se pouziva na standardnim
drzaku nastroje.

Obrazek 17: Demontdz drZiku vodice jehly ze
standardniho drZdku ndstroje

5. Urcete smér pfistupu bioptického nastroje (leva nebo prava strana navadéciho
modulu pro biopsii). Ujistéte se, ze je modul fizeni biopsie pripevnény ke spravné
strané navadéciho modulu pro biopsii, tak aby byl umoznén pozadovany pristup
jehly.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

6. Pfipevnéte boéni rameno k navddécimu modulu pro biopsii (viz nasledujici obrazek).

a. Zarovnejte otvory horniho a spodniho vodice na bo¢nim rameni (polozka 1 na
nasledujicim obrazku) s hornim a dolnim kolikem na drzaku néstroje na
navadécim modulu pro biopsii.

b. Vyrovnejte sttedovy otvor bo¢niho ramene (polozka 2) se Sroubem drzaku
nastroje.

c. Otacenim kolecka drzaku (polozka 3) zajistéte bo¢ni rameno na navadécim
modulu pro biopsii.

d. Ujistéte se, Ze jsou obé montazni plochy spravné zarovnany.

Legenda k obrazku
1. Vodici ot drzak
T = ov lf?l otvory drzaku
W\ bocniho ramene

Sroub drzaku nastroje

3. Kolecko drzaku nastroje

o ol

Obrdzek 18: Instalace bocniho ramene na drzdk ndstroje
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

7. Na modulu fizeni biopsie vyberte spravné tlacitko na upeviiovaci strané boc¢niho
ramene pro stranu, na které je bo¢ni rameno namontovano.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

Q
A A

Obrizek 19: Obrazovka vybéru pro stranu montdze bocniho ramene

8.V modulu fizeni biopsie vybérem volby OK potvrdte, Ze je nainstalovan stojan pro
boéni rameno.

Demontaz bo¢niho ramene

1. U standardniho drzaku nastroje otocte koleckem drzaku néstroje a uvolnéte Sroub
drzaku nastroje.
Odtahnéte bo¢ni rameno od navadéciho modulu pro biopsii.
Demontujte lopatku bo¢niho ramene.

Demontujte stojan bo¢niho ramene.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Vodi¢€ jehly pro boéni rameno

Varovani:

Pfi pouzivani vodic¢t jehel béhem zakroki u pacienta vidy pouzivejte
sterilni techniky.

Varovani:

Je diilezité nastroj spravné nainstalovat. Vlozte jehlu skrze horni a spodni
vodice jehly.

Poznamka
fv | Vodice jehel mohou vypadat jinak nez na obrazku.

Instalace vodice jehly na drzak vodice jehly na bo¢nim rameni

1. Ujistéte se, Ze je bo¢ni rameno pfipevnéné ke spravné strané navadéciho modulu pro
biopsii pro pozadovany smér pristupu. V pripadé potieby si prohlédnéte obrazky
Pfistup bo¢niho ramene zleva (a zprava).

2. Ujistéte se, Ze je drzak nastroje nainstalovan na spravné strané bo¢niho ramene pro
pozadovany smeér priblizeni. V pfipadé potfeby si pfectéte cast Drzik ndstroje pro
bocni rameno na strané 30.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3. Uijistéte se, Ze je na tycich vodice jehly nainstalovan spravny drzak vodice jehly podle
pristupu jehly (viz nasledujici soubor obrazki). V pripadé potreby demontujte
stavajici drzak vodice jehly (polozka 1) a nainstalujte spravny drzak (polozka 2).
Mgéjte na paméti nasledujici:

*  Modry konec ty¢i vodice jehly pfijima modry drzak vodice jehly pro levy
pristup.
*  Zluty konec ty¢i vodice jehly piijimé Zluty drzak vodice jehly pro pravy p¥istup.

Obrizek 20: Ptipevnéni modrého drzdku vodice jehly ~ Obrdzek 21: Pripevnéni zlutého dridku vodice jehly k tycim
k tycim vodice jehly (levy p¥istup jehly) vodice jehly (pravy p¥istup jehly)

4. Nasadte jednorazovy vodic jehly (polozka 1) na kolik na konci drzaku vodice jehly
(polozka 2).

Legenda k obrazku

1. Jednorazovy vodic jehly
2. Drzak vodice jehly

Obrdzek 22: Instalace jednordzového
vodice jehly na dridk vodice jehly
(bocni rameno)
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Demontaz jednorazového vodice jehly

1. Demontujte biopticky nastroj a adaptér z drzaku nastroje.

2. Vytahnéte jednorazovy vodic jehly z koliku na drzaku vodice jehly.
3. Jednorazovy vodic jehly zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Drzak nastroje pro bo¢ni rameno

Instalace drzaku nastroje

1. Pfeklopte packu voziku zcela nahoru do odjisténé polohy.

Obrdzek 23: Zajisténd a odjisténd poloha packy voziku

Poznamka
fv | Pro plynuly pohyb po bo¢nim rameni musi byt packa voziku zcela v horni poloze.

2. Pomoci ukazatele polohy voziku a horni stupnice nastavte polohu voziku na
220 mm.

Poznamka

v Nastaveni ukazatele polohy voziku na 220 mm zajistuje bezpecnou vzdalenost od prsu
pro pripevnéni bioptického nastroje.

3. Preklopte packu voziku zcela dolii do zajisténé polohy.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

4. Pteklopte packu drzaku nastroje nahoru do odjisténé polohy.

Obrizek 24: Zajisténd a odjisténd poloha pdcky drZiku ndstroje

5. Nasunte drzak nastroje na vozik bocniho ramene, dokud se nezastavi.

Obrdzek 25: Instalace drzdku ndstroje na vozik bocniho ramene

Poznamka
& Drzak nastroje musi byt nainstalovan tak, aby vodic jehly byl pfed bo¢nim ramenem.

6. Preklopenim packy drzaku nastroje dolti zajistéte drzak nastroje v dané poloze.

Demontaz drzaku nastroje
1. Pfeklopenim packy drzaku nastroje nahoru drzak odjistéte.

2. Stahnéte drzak nastroje z bo¢niho ramene.
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Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Adaptér pro biopticky nastroj

Instalace adaptéru pro biopticky nastroj

1. Zarovnejte vnéjsi otvory v adaptéru bioptického nastroje (polozka 1 na nasledujicim
obrazku) s vodicimi koliky na drzaku nastroje.

2. Zarovnejte stfedovy otvor v adaptéru bioptického nastroje se Sroubem drzaku
(polozka 2).

3. Otocenim koleckem drzaku nastroje (polozka 3) zajistéte adaptér bioptického
nastroje.

L

Obrazek 26: Ptipevnéni adaptéru bioptického nastroje k drzdku ndstroje (bocni rameno)

Legenda k obrazku

1. Otvory adaptéru pro biopticky nastroj
2. Sroub drzaku nastroje

3. Kolecko drzaku nastroje

Demontaz adaptéru pro biopticky nastroj
1. Otacenim koleckem drzaku uvolnéte adaptér bioptického nastroje.

2. Odsurite adaptér bioptického nastroje z drzaku nastroje.
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Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Biopticky nastroj

Pti instalaci nebo demontazi bioptického nastroje a adaptéru postupujte podle pokynti
vyrobce. Pti instalaci bioptického nastroje opatrné zasurite bioptickou jehlu skrze

jednorazovy vodic jehly.

Opatieni pro biopticky nastroj s boénim ramenem

Varovani:
Pfed spusténim bioptického nastroje nebo pied ziskanim vzorkt tkané se
ujistéte, Ze je packa voziku, packa drzaku nastroje a packa zarazky na ose X

zcela zajisténa.
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Obrazek 27: Zajistovact pdcky ve zcela zajisténé poloze
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Zarazka na ose X

Zarazka na ose X je prislusenstvi, které zastavuje pohyb voziku a drzaku nastroje na ose
X. Ukazatel polohy zarazky na ose X slouzi k nastaveni polohy zarazky na ose X na
spodni stupnici bo¢niho ramene. Béhem procedury je zardzka na ose X umisténa na
soufadnici Lat X, jak je zobrazeno na modulu fizeni biopsie. KdyzZ je zardzka na ose X
zajisténa na urceném misté a vozik je umistén proti zarazce, je poloha zarazky na ose X
a poloha voziku na pfislusnych stupnicich na stejné hodnoté. Pouziti zarazky na ose X je
volitelné.
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Obrizek 28: Stupnice a nastaveni polohy pro zardzku na ose X a vozik
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

Instalace zarazky na ose X

1. Ujistéte se, Ze je packa zarazky na ose X zcela odjisténa (nahote).

2. Nasunte zarazku na ose X na bo¢ni rameno na stejné strané jako drzak bo¢niho
ramene. Zarazka na ose X se nasune pouze tehdy, kdyZ je oteviend strana ukazatele

polohy zarazky na ose X otocena smérem k drzaku bocniho ramene. Nastaveni
polohy viz nasledujici obrazek.

Obrazek 29: Instalace zardzky na ose X na bocni rameno

3. Nastavte ukazatel polohy zarazky na ose X do pozadované polohy na stupnici.

Poznamka
fv\ Pro zajisténi plynulého pohybu zatlacte pfi zasouvani zarazky na ose X smérem
nahoru.

4. Pteklopte packu zarazky na ose X dolt do zajiSténé polohy.

A Varovani:

Pted presunutim bioptického nastroje do urcené polohy musi byt zarazka na
ose X v zajisténé poloze.

Odstranéni zarazky X
1. Pteklopte packu zarazky na ose X tplné nahoru do odjisténé polohy.
2. Stahnéte zarazku osy X z bo¢niho ramene.

3. Preklopte packu zarazky osy X do odjisténé (dolni) polohy pro uschovani.

Poznamka
{v\ Zarazka osy X se uklada v zajisténé poloze do kufru bo¢niho ramene.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.5 Ovéreni systému

3.5.1 Potvrzeni pripojeni k hostiteli

Pokud je zobrazovaci systém zapnuty a kabelové pfipojeni systému Affirm je spravné,
zobrazi se na modulu fizeni biopsie vijchozi obrazovka.

Affiror

Obrdzek 30: Vyjchozi obrazovka modulu ¥izeni biopsie
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 3: Instalace, ovéfeni a odebrani

3.6 Demontaz hlavnich soucasti

3.6.1 Modul Fizeni biopsie
Demontdz modulu fizeni biopsie z navadéciho modulu pro biopsii:

1. Odpojte kabel modulu fizeni biopsie od navadéciho modulu pro biopsii.
2. Uvolnéte zamek drzaku.

3. Demontujte modul fizeni biopsie z navadéciho modulu pro biopsii.

4

Modul fizeni biopsie ulozte na chranéném misté.

3.6.2 Navadéci modul pro biopsii

Upozornéni:
Abyste predesli poskozeni nebo problémim se zarovnanim vodiciho stupné jehly,
bud'te pii pfemistovani navadéciho modulu pro biopsii opatrni.

>

Upozornéni:
Navadéci modul pro biopsii Affirm vazi 15 liber. Pfi pfenaseni dbejte na to, abyste
bezpecné drzeli rukojeti.

>

Chcete-li demontovat navadéci modul pro biopsii z C-ramena zobrazovaciho systému:

1. Odpoijte kabel navadéciho modulu pro biopsii od C-ramene.

2. Jednou rukou drzte rukojet navadéciho modulu pro biopsii a druhou rukou uvolnéte
zajistovaci packy.

3. Polozte ruku na kazdou rukojef a zvednéte navadéci modul pro biopsii z otvorti v C-
rameni.

4. Navadéci modul pro biopsii a modul fizeni biopsie ulozte na bezpe¢ném miste.
Dbejte, abyste jednotku polozili na zada (haky dolt).
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3.7  Stolni stojan pro systém Affirm

Upozornéni:
Stolni stojan systému Affirm neni urcen pro mobilni aplikace.

Umisténi bioptického systému Affirm na volitelny stojan viz nasledujici obrazek.

1. Pfesunte drzak nastroje a vodic jehly do nejvyssi horni polohy podle obrazku A.
Odpojte kabel navadéciho modulu pro biopsii od C-ramene zobrazovaciho systému.

Demontujte navadéci modul pro biopsii Affirm spolu s modulem fizeni biopsie ze
zobrazovaciho systému, pokud je pfitomen.

Upozornéni:
Abyste predesli poskozeni nebo problémim se zarovnanim vodiciho stupné jehly,
bud'te pii pfemistovani navadéciho modulu pro biopsii opatrni.

Upozornéni:
Navadéci modul pro biopsii Affirm vazi 15 liber. Pfi pfenaseni dbejte na to, abyste
bezpecné drzeli rukojeti.

4. Umistéte systém Affirm na stolni stojan podle obrazku B.

Obrdzek 31: Stolni stojan systému Affirm
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3.8  Ulozny kufr pro boéni rameno

Boc¢ni rameno se dodava s tloznym kufrem, do kterého lze bezpecné ulozit vSechny
soucasti bocniho ramene. V tllozném kufru je uloZeno také bo¢ni rameno QAS Phantom.
Pro ochranu zafizeni a zachovani presnosti vzdy ukladejte bo¢ni rameno a jeho soucasti

do kufru.

Obrdzek 32: Boéni rameno a uilozny kufr
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Kapitola 4 Uzivatelské rozhrani — modul Fizeni biopsie

4.1

411

4.1.2

Obrazovky modulu fizeni biopsie

Vychozi obrazovka

Na vyjchozi obrazovce se zobrazi jméno nebo inicidly uzivatele, ktery se prihlasil,
a pfipadna chybova hlaseni. Tlac¢itko Go (Spustit) pfenese uzivatele na obrazovku Target
Guidance (Navadeéni na cil).

Obrdzek 33: Vijchozi obrazovka

Legenda k obrazku

1. Oblast ID uzivatele
2. Tlacditko Go to Target Guidance
(Pfejit na navadeéni na cil)

3. Oblast chybovych zprav

Obrazovka Target Guidance (Navadéni na cil)

Na nasledujicim obrazku je vyobrazena hlavni obrazovka navadéciho modulu pro
biopsii. Na této obrazovce se zobrazuje aktualni poloha bioptického ndstroje, vybrané
soufadnice cile a kartézsky rozdil mezi obéma polohami.

Tlacitka na obrazovce Target Guidance (Navadéni na cil) umoznuji uzivateli pfejit na
predchozi obrazovku (polozka 3), pfejit na obrazovku pro vybér cile (polozka 2), prejit na
obrazovku pro motorizovany pohyb bioptického nastroje v osach X a 'Y (polozka 1),
vybrat rezim C-ramena nebo stereotakticky rezim pro otaceni C-ramena (polozka 5)

a zrusit zvukovy signal (polozka 7).
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V oblasti zobrazeni (polozka 4) obrazovky Target Guidance (Navddéni k cili) se zobrazuje
rozdil mezi aktualni polohou bioptického nastroje a souradnicemi cile, stav systému
(polozka 10), biopticky néstroj nainstalovany v systému (polozka 8) a bezpecnostni
rezervy (polozka 9).

}1

Target:
X(mm) (Y(mm) |Z(mm)

Target Guidance /
Home Left —

Current: -25.0 |45.0 |90.0
Target: -25.0 |45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm)
/| x50 |vias |z 800

SUEE S

f a

Obrizek 34: Obrazovka Target Guidance (Navddeéni na cil)

Legenda k obrazku

Prechod na obrazovku Jog Mode (Rezim pomalého posouvani)
Prechod na obrazovku Select Target (Vybrat cil)

Prechod na pfedchozi obrazovku

Informace o cili

Pfepinani mezi rezimem C-ramena nebo stereotaktickym
rezimem (pokud je systém nastaven na manualni stereotakticky
rezim C-ramene).

6. Toto tlacitko je Sedé a deaktivované.

7. Ztlumeni nebo aktivace zvuku (na tomto tlac¢itku se zobrazi

8.
9.

ikona a pfi poruse systému se ozve alarm. Viz Tlacitko zvuku na
strané 45.)

Vybrany biopticky nastroj

Bezpecnostni rezervy

10. Stav systému

Strana 42

MAN-10548-2602 Revize 001



Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Kapitola 4: Uzivatelské rozhrani — modul fizeni biopsie

Poznamka
& Buriky X, Y a Z na obrazovce mohou ménit barvu podle toho, jak se méni soufadnice
cile. Viz Barevné buriky na obrazovkdch na strané 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

Lat X: |40.0

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

Obrdzek 35: Obrazovka pro navddéni na cil pro bocni rameno

KdyZz je nainstalovano bo¢ni rameno, obrazovka Target Guidance (Navadéni na cil)
obsahuje pole pro hodnotu Lat X.

Vypnuté Sedé tlacitko na pravé strané obrazovky je nyni tlacitko Lateral Arm Mounting
Side (Strana montaze boc¢niho ramene) (polozka 6 na pfedchozim obrazku).Tlacitko
Lateral Arm Mounting Side (Strana montaZe bo¢niho ramene) na pravé strané
obrazovky zobrazuje stranu pfistupu pro biopsii. Stisknutim tlacitka Lateral Arm
Mounting Side (Strana montaze bo¢niho ramene) se vratite na obrazovku Confirmation
(Potvrzeni) pro stranu montdze bo¢niho ramene.
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Barevné burnky na obrazovkach
Zelené bunky

Pokud jsou vsechny bunky Diff (Dif.) zelené, je biopticky nastroj ve spravné poloze pro
vybrany cil. KdyZ je biopticky nastroj aktivovan, cil je ve stfedu apertury nastroje.

Target Guidance

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

Target: |-25.0 [45.0 | 90.0
Diff:

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)

x50 |v1a9 |z[s0.0 |

Obrizek 36: Zelené buriky diferencidlu

Zluté a éervené buiiky
Target Guidance

: Target: 1o0f1
Al
Z(mm)

Current: . 80.0

90.0
10.0

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm) ﬂ
xEE v 149 |zjgo.0 |

Obrizek 37: Zluté a éervené buiiky

Zluta barva znamena, e biopticky nastroj je ve spravné poloze pro danou osu, ale je
tfeba nastroj pfesunout do koneéné polohy Z. Kdyz je biopticky nastroj v konecné
poloze Z, zméni se zluta burka na zelenou.

* Cervena barva oznacuje problém s bezpecnostni rezervou. Zobrazi se tlacitko zvuku
a systém opakované pipne. Provedte nastaveni v ose oznacené cervené. Pokud
burika neni Cervena, nastroj je v bezpecnostnich mezich.
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Tlac¢itko zvuku

Tlacitko zvuku se aktivuje, kdyz dojde k poruse systému. Kdyz se zobrazi tlacitko
zvuku, mtiZzete ovladat systémové zvuky souvisejici s alarmy a motorickymi pohyby

bioptického nastroje.

Tabulka 4: Jak pouzivat tlacitko zvuku

Zvuk

Obrdzek 38: Vystrazné zvuky
jsou slysitelné

Pfi poruseni bezpecnostni rezervy se zobrazi ikona
ztlumenti a systém vyda zvukovy signal.

Chcete-li zvukovy signal vypnout, stisknéte tlacitko
zvuku. VSechny systémové zvukové signaly se ztlumi
a ikona na tlac¢itku se zméni.

Po opravé poruseni bezpecnostni rezervy ikona na
tlacitku zmizi.

Pokud stisknete tlacitko a do dvou minut zavadu
systému neodstranite, automaticky se spusti zvukovy
signal systému.

Obrdzek 39: Vystrazné zvuky
jsou ztlumené

KdyZ se tato ikona zobrazi na tlacitku zvuku, mate
moznost povolit systémové zvukové signaly.
Stisknutim tohoto tlacitka aktivujete zvukové signaly
systému.

Pokud toto tlacitko nestisknete, do dvou minut po
zobrazeni této ikony se automaticky aktivuje
systémovy zvukovy signal.
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41.3

Obrazovka rezimu pomalého posouvani

Tato obrazovka umoznuje uzivateli ru¢né piepsat zamétrovaci souradnice navadéciho
modulu pro biopsii. Tlacitka se Sipkami na obrazovce Jog Mode (Rezimu pomalého
posouvani) méni hodnotu soufadnic X a Y. Dalsi tlacitka na této obrazovce umoznuiji
uzivateli pfejit na obrazovku Target Guidance (Navadéni na cil) (polozka 5) a zrusit
(polozka 7) zvukovy signal, ktery zazni v pfipadé€ problému s bezpecnostni rezervou.

V oblasti zobrazeni (polozka 4) obrazovky Jog Mode (ReZim pomalého posouvani) se
zobrazuje rozdil mezi aktualni polohou bioptického nastroje a souradnicemi cile, stav
systému (polozka 10), biopticky nastroj nainstalovany v systému (polozka 8)

a bezpednostni rezervy (polozka 9).

Varovani:

Cervené buiiky oznaduji problém s bezpeé¢nostni rezervou. Pokud budete
pokracovat, mtiZze dojit k poranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni.
Proved'te upravy tak, aby byly dodrzeny bezpecnostni limity.

Jog Mode

Target: Home Right _/
g g

READY

Eviva 9¢g x 13cm;Z0mm

Satety Margins (mm)
‘x-v\ 19.2z | 33.1\‘
| I

B o

Obrdzek 40: Obrazovka rezimu pomalého posouvini
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8.
9.

N S g »hd =

Legenda k obrazku

Zmeéna hodnoty pomalého posouvani v ose Y v zaporném smeéru
Zména hodnoty pomalého posouvani v ose X v zdporném sméru
Zména hodnoty pomalého posouvani v ose Y v kladném sméru
Informace o cili

Prechod na pfedchozi obrazovku

Zména hodnoty pomalého posouvani v ose X v kladném sméru

Ztlumeni nebo aktivace zvuku (na tomto tlacitku se zobrazi ikona
a v ptipadé problému se ozve vystraha. Dalsi informace o Tlacitko
zouku na strané 45 naleznete v ¢asti Tlacitko zvuku.)

Vybrany biopticky nastroj

Bezpecnostni rezervy

10. Stav systému

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

Lat X: 40

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

Obrizek 41: Obrazovka rezimu pomalého posouvdini pro bocni rameno

Je-li nainstalovano bo¢ni rameno, obsahuje obrazovka Jog Mode (RezZimu pomalého
posouvani) pole pro hodnotu Lat X.
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41.4

o

Obrazovka Select Target (Vybér cile)

Tato obrazovka umoznuje uzivateli vybrat jiny cil pro navadéni biopsie nebo se
presunout do jedné z vychozich poloh. Tlacitka na obrazovce Select Target (Vybér cile)
umoznuji uzivateli prejit na pfedchozi obrazovku (polozka 1), pfejit na obrazovku Target
(Cil) (polozka 2) nebo prejit do levé ¢i pravé vychozi polohy (polozka 3 nebo polozka 6).

V oblasti zobrazeni (polozka 4) obrazovky Select Target (Vybér cile) se zobrazi jeden nebo vice
souborti soutadnic cile. Zobrazi se také nazev vybraného bioptického nastroje (polozka 5).

Presunuti bioptického nastroje k jednomu z cilii zobrazenych na této obrazovce:

1. Stisknéte jednu z ikon cilovych soufadnic nebo tlacitek vychozi polohy.

Systém se prepne na obrazovku Target Guidance (Navadéni na cil).

2. Stisknéte a podrzte pravy nebo levy par tlacitek pro aktivaci motoru na modulu
fizeni biopsie. Jehla se posune do polohy X a'Y.

- Select Target

H Eviva9g x 13cm, 20mm

Obrizek 42: Obrazovka Select Target (Vybér cile)

Legenda k obrazku

1. Pfechod na predchozi obrazovku

»

Prechod na obrazovku Target
Guidance (Navadéni na cil)

Pfechod do levé vychozi polohy
Souftadnice cile

Biopticky nastroj

AL SN

Prechod do pravé vychozi polohy

Poznamka
Pro spusténi pohybu motoru je nutné stisknout soucasné oba spinace pravého nebo
levého paru aktivace motoru.
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Select Target

i

No Device Selected

AN

Obrdzek 43: Vybér obrazovky cile pro bocni rameno

KdyZ je nainstalovano bocni rameno, ikony soufadnic cile na obrazovce Select Target
(Vybér cile) obsahuji fadek pro hodnotu Lat X.

Tlacitko Lateral Arm Mounting Side (Strana montaze bocniho ramene) na pravé strané
obrazovky zobrazuje stranu pfistupu jehly pro biopsii. Stisknutim tlacitka Lateral Arm
Mounting Side (Strana montaZe bo¢niho ramene) se vratite na obrazovku Confirmation
(Potvrzeni) pro stranu montdze bo¢niho ramene.
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Kapitola 5 Biopsie

5.1  Zobrazeni biopsie

Pti provadeéni 2D biopsie vyzaduje navadéci systém pro biopsii stereotakticka zobrazeni.
Stereotaktickd zobrazeni jsou snimky pofizené pod thly +15° a -15°. Tyto dva snimky se
spolecné nazyvaji stereotakticky par. Slovo ,stereotakticky” v bioptickych postupech
oznacuje projekce pod thlem +15° a -15°. Stereotaktické dvojice snimk slouzi k uréeni
trojrozmérnych (X-Y-Z) kartézskych soutfadnic zajmové oblasti.

Pti provadéni biopsie 3D™ vyzaduje navadéci systém pro biopsii soubor snimkii
z tomosyntézy. Rez vytvofeny pomoci tomosyntézy slouzi k uréeni trojrozmérnych (X-Y-
Z) kartézskych soufadnic oblasti zajmu.
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5.1.1 Pridani zobrazeni biopsie
Postup pfidani zobrazeni biopsie:

1. Na obrazovce Procedure (Postup) zvolte tlac¢itko Add View (Pfidat zobrazeni), ¢imz
zobrazite obrazovku Add View (Pridat zobrazeni).

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy | QC ‘
- Add
2\ 72 2 3 3 \g \g
glelalal [e]e]e]e
ey [P o L b -~ P AT Clear
(5 184 [ T Sl iy S S = A
STXLCC || STXLMLO | STXLML STXLXCCL] STXRCC | STXRMLO | STXRML R;(T))éL ‘/‘/
N — Y =0 ™~ = 7 P Stereo
01618 8 Q10 A0 | @ —
~ | A e e |~ A (AN L
“\\é\‘ “‘,‘1‘,“ \g[_/ [k $ /ki‘ ) I“ui.ﬂ‘f \_];J i‘ \4:‘ .S(ereo Pair
STX STX .Preﬁre Pair
LXCCM STXLCV STXLLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM | STXRTAN . S
72 20 2N 72\ R |« @ J/ I
i<} (,/@" A8 | QR2IAIR | emmm &
=T N -‘?f\ﬂ T\ @ Fostoicpsy
@ varker Pair
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT | STXRLMO | STXRSIO
— = :{3\ = @ varker
/;\::{ Q )/(,Cb.x @ . Tomo —
N | @ \( ) 2y ) Biopsy Scout — ]
K’g (¥s 47 x%\ .p,eﬁ,e
STXLISO LSPE‘CIME STXRISO RSPE‘CIME .P , _B
ostire
I~ @ Fostiopsy
mm @ varker ]
] | Back '
0 o Manager, Tech (Manager ) ey ) o by g@; 0 9 @[,E R -

(4]
Obrdzek 44: Karta Biopsy (Biopsie) na obrazovce Add View (Pfidat zobrazent)
Legenda k obrazku

Implantat posunut
Modifikatory stereotaktického zobrazeni

Modifikatory zobrazeni tomosyntézy

L

Ikona odpadkového kose

2. Vyberte kartu Biopsy (Biopsie).

3. Vyberte zobrazeni a poté na pravém panelu obrazovky vyberte View Modifier
(Modifikator zobrazeni).

Poznamka
{v‘\ Modifikatory stereotaktického zobrazeni biopsie a zobrazeni tomosyntézy se zobrazuji
pouze v pripadé, Ze systém ma4 licence pro tomosyntézu a biopsii.

4. Stisknéte tlacitko Add (Pfidat). V dolni ¢asti obrazovky se zobrazi miniatura kazdého
vybraného zobrazeni.

Strana 52 MAN-10548-2602 Revize 001



Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 5: Biopsie

Postup odebrani zobrazeni biopsie:

*  Chcete-li odebrat jedno zobrazeni ze seznamu pridanych polozek: na spodnim
panelu obrazovky vyberte miniaturu zobrazeni a poté zvolte ikonu odpadkového
kose.

*  Odebrani vsech zobrazeni ze seznamu ptidanych: stisknéte tlacitko Clear (Smazat).

Pridani zobrazeni poloviéniho paru stereotaktické biopsie

Mtizete pridat zobrazeni pro pofizeni jednoho snimku stereotaktické 2D biopsie v tithlu -
15° nebo +15°. Toto zobrazeni umoznuje vytvofit cil pomoci stereotaktického
prizkumného zobrazeni a jednoho stereotaktického 2D zobrazeni.

1. Na obrazovce Procedure (Postup) zvolte tlac¢itko Add View (Pfidat zobrazeni), ¢imz
zobrazite obrazovku Add View (Pridat zobrazeni).

2. Vyberte kartu Biopsy (Biopsie).
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®se

Obrazek 45: Modifikdtory stereotaktického
zobrazeni (-) a stereotaktického zobrazeni (+)

3. Vyberte stereotaktické 2D zobrazeni a poté na pravém panelu obrazovky vyberte
modifikator stereotaktického zobrazeni (-) nebo stereotaktického zobrazeni (+).

Stisknéte tlacitko Add (Pfidat). V dolni ¢asti obrazovky se zobrazi miniatura
vybraného zobrazeni
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5.1.2 Uprava zobrazeni biopsie

Na obrazovce Edit View (Uprava zobrazeni) mtizete ke snimku pfifadit riizna zobrazeni.

Test’Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

Save |

o
Tomo
(&) Biopsy Scout

O Prefire

@ postire

@ Postbiopsy
@ varker

Back
J

0 o Manager, Tech ( Manager ) e 2 0 ',,ﬂjo ggo ~‘ @[‘E A
Obrizek 46: Obrazovka Edit (Biopsy) View (Uprava zobrazeni (biopsie))

Uprava zobrazeni:

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte neodkryty nahled zobrazeni snimku.

2. Stisknutim tlacitka Edit View (Uprava zobrazeni) si oteviete obrazovku Edit View
(Uprava zobrazeni).

3. Vyberte zobrazeni a poté v pravé ¢asti obrazovky vyberte moznost View Modifiers
(Modifikatory zobrazenti).
Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

5. Po zobrazeni dialogového okna Update Successful (Aktualizace ispésna) stisknéte
tlacitko OK (OK).
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5.2

5.2.1

stereotaktické rezimy C-ramena

Stereotaktické snimky pofizujte bud v automatickém stereotaktickém rezimu C-ramene,
nebo v manualnim stereotaktickém rezimu C-ramene. Na pracovni stanici pro pofizovani
snimki provedte volbu stereotaktického rezimu C-ramene (viz Jak zvolit stereotakticky
rezim C-ramene pro potizovdni snimkii na strané 58).

Otaceni C-ramene ve stereotaktickych rezimech C-ramene

Mechanika otaceni C-ramene pro stereotaktické snimani se 1isi v automatickém
a manualnim stereotaktickém rezimu C-ramene.

Poznamka
Vertikalni pohyb a otaceni C-ramene se pfi aplikaci kompresni sily vypnou. Servisni
technik mtiZe nastavit silu blokovani od 22 N (5 liber) po 45 N (10 liber).

V automatickém stereotaktickém rezimu C-ramene

V automatickém stereotaktickém rezimu C-ramene se na obrazovce Target Guidance
(Navadéni na cil) nezobrazuje tlac¢itko C-arm Stereo Mode (Stereotakticky rezim C-
ramene). V automatickém stereotaktickém rezimu C-ramene systém automaticky necha
C-rameno pohybovat se oddélené od tubusového ramene a pofizovat stereotaktické
snimky. Po stisknuti tlacitka X-ray (RTG) pro spusténi pofizovani stereotaktickych
snimkd se tubusové rameno automaticky presune do prvniho thlu 15°, pofidi snimek,
otoci se do opac¢ného tthlu 15° a poridi tento snimek.

Poznamka

Moznost nastaveni tubusového ramene pro prvni stereotakticky snimek je v nabidce
System Status (Stav systému) (viz Jak zvolit stereotakticky rezim C-ramene pro potizovini
snimkii na strané 58). Tubusové rameno se automaticky otoci do zvoleného thlu 15°.

Tato volba funguje v obou stereotaktickych rezimech C-ramene.
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V manualnim stereotaktickém rezimu C-ramene

V manudlnim stereotaktickém rezimu C-ramene se na obrazovce Target Guidance
(Navadéni na cil) zobrazi tlacitko C-arm Stereo Mode (Stereotakticky rezim ramene C).
Vychozi nastaveni je Stereo Mode (Stereotakticky rezim). Popis funkce tlacitek naleznete
v nasledujici tabulce.

Poznamka

& Tlacitko C-arm Stereo Mode (Stereotakticky rezim C-ramene) se zobrazuje, kdyz je
systém nastaven na manualni stereotakticky rezim C-ramene. V automatickém
stereotaktickém rezimu C-ramene se toto tlacitko nezobrazuje.

Tabulka 5: Tlacitko stereotaktického reZimu C-ramene

Ikona Popis funkce

e Tubusové rameno se otaci, zatimco C-rameno ztistava
ve své poloze.

e Stereotakticky rezim vyberte pro pofizeni
Obrizek 47: Stereotakticky stereotaktickych snimkii (pokud je systém nastaven na
rezim manualni stereotakticky rezim C-ramene).

e C-rameno a tubusové rameno se otaceji spolecné.

e Zvolte rezim C-ramene pro otoceni C-ramene

a tubusového ramene spolecné do nového thlu
Obrizek 48: Rezim C-ramene polohy pacienta.

1. Po nastaveni tthlu polohy pacienta (s aktivovanym rezimem C-ramene) stisknéte
tlacitko C-arm Stereo Mode (Stereotakticky rezim C-ramene) na obrazovce Target
Guidance (Navadéni na cil), ¢imz prepnete C-rameno do stereotaktického rezimu.

2. Otocte tubusové rameno do prvniho tthlu 15°.

3. Stisknéte tlacitko X-ray (RTG) a poridte prvni snimek 15°.
4. Otocte tubusové rameno do opacného tthlu 15°.
5

Stisknéte tlacitko X-ray (RTG) a pofidte opacny snimek 15°.

Poznamka
Tlacitko X-ray (RTG) drzte stisknuté, dokud se expozice nezastavi. Zvukové znameni
signalizuje, ze pofizovani snimkt bylo ukonceno.
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5.2.2

Jak zvolit stereotakticky rezim C-ramene pro pofizovani snimku

Tabulka 6: Jak zvolit stereotakticky rezim C-ramene

1. Vyberte ikonu System Status
(Stav systému).

Ji

Obrizek 49: Ikona stavu systému

2. V nabidce System Status (Stav
systému) vyberte moZnost System
Defaults (Vychozi nastaveni
systému).

No Faults

Clear All Faults

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

System Diagnostics ...

T System Defaults ...
About ...

Obrdzek 50: Nabidka stavu systému

3. Na obrazovce Systern Defaults
(Vychozi nastaveni systému)
vyberte kartu Biopsy (Biopsie).

4.V casti Mode (Rezim) vyberte
moznost Auto (Automaticky) nebo
Manual (Manualni).

Systemn Defaults

Compression Defaults | Generator BIOPSY

Mode Start

]
Auto

I
Left

+ +

Obrdzek 51: Obrazovka vychozich nastaveni

systému
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5.3 Karta Biopsy (Biopsie)

Legenda k obrazku
lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC
Generator| Tools [Biopsy | Contrast] Update tem 1. Tlacitka CllOVyCh
Add Procedure | funkci

waves | 2. Oblast voleb biopsie

ok a\%
— ©
RCC Tomo

Biopsy Scout

Edit View

Output Groups

x-233v3342700 )|
152mm (@)

”=.'j 152mm @

Output

Archive / Export

Print

J

Retrieve

=)

i, ‘

@ Close Patient

0 o Manager, Tech ( Manager ) — TR ggo 7 @Ft’ SEREEE

=
Obrizek 52: Karta Biopsy (Biopsie)

Po vybéru karty Biopsy (Biopsie) na obrazovce Procedure (Postup) se zobrazi Biopsy
Options (Volby biopsie). V oblasti Biopsy Options (Volby biopsie) na obrazovce se
zobrazuji informace o cilech a bioptickém nastroji nainstalovaném v systému. Tlacitka na
levé strané této oblasti umoziiuji odeslat vybrané cile do modulu fizeni biopsie.
Informace o funkcich tlacitek a datovych polich na karté Biopsy (Biopsie) naleznete

v Casti Volby biopsie na strané 60.
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5.3.1 Volby biopsie

Tlacitka v oblasti Biopsy Options (Volby biopsie) sdéluji informace o cili modulu fizeni

biopsie. V oblasti na pravé strané vedle tlalitek se zobrazuje vybrany cil a biopticky

nastroj.

Device

lEviva 9gx13cm, 20mm

255mm |

-1.6mm Iﬁl

0.9mm .ﬂ.

248mm |

Obrdzek 53: Funkcni tlalitka a tidaje na karté Biopsy (Biopsie)
(standardni pristup jehly)

—_

Legenda k obrazku

Tlacitko vytvofeni cile

2. Tlacitko zamitnuti cile

Tlacitko opétného odeslani
cile

4. Tlacitko promitani cile

5. Tlacitko odstranéni cile

6. Tlacitko pfesunuti cile osy Z

8.
9.

nahoru

Tlacitko pfesunuti cile osy Z
dola

Tlacitko zobrazeni/skryti cile

Vybrany biopticky nastroj

10. Soubor cilt

11. Ukazatele stavu
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Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm

Legenda k obrazku

Tlacitko vytvoreni cile
Tlacitko zamitnuti cile
Tlacitko opétného odeslani
cile

Tlacitko promitani cile

Tlacitko odstranéni cile

Tlacitko pfesunuti cile osy Z
nahoru

7. Tlacitko presunuti cile osy Z
dola

8. Tlacitko zobrazeni/skryti cile

9. Vybrany biopticky nastroj

10. Soubor cilti

11. Ukazatele stavu

Obrdzek 54: Funkcni tlalitka a tidaje na karté Biopsy (Biopsie)
(bocni pristup jehly)

Legenda k obrazku

1. Tlacitko vytvofeni cile prifadi cilovy bod (body) a vytvori ikonu cile v souboru cilti
(polozka 10). Po ptifazeni vaseho cile kliknéte na tlacitko podruhé, abyste cil pfijali
a prenesli soufadnice cile do modulu fizeni biopsie.

2. Tlacitko odmitnuti cile odstrani vybrany cil z ikon seznamu cildi, pokud tento cil
jesté nebyl pfijat.

3. Tlacitko opétného odeslani cile znovu odesle vybrané soutadnice cile do modulu
fizeni biopsie.

4. Tladitko promitani cile zobrazi vybrany cil na dal$im stereotaktickém paru na
obrazovce Preview (Nahled).

5. Tlacitko odstranéni cile odstrani vybrany cil z ikon seznamu cilii, pokud byl tento cil
prijat.

6. Tlacitko presunuti cile osy Z nahoru posune kone¢nou polohu jehly smérem od
plosiny pro prs a grafické zndzornéni léze smérem dolt. Hodnoty bezpecnostnich
rezerv se odpovidajicim zplisobem zméni.
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7. Tlacitko pfesunuti cile osy Z dolii posune konecnou polohu jehly smérem k plosiné
pro prs a grafické znazornéni léze smérem nahoru. Hodnoty bezpecnostnich rezerv
se odpovidajicim zptisobem zméni.

Tlacitko zobrazeni/skryti cile zobrazi/skryje vsechny ikony cili v seznamu cila.
Tlacitko zafizeni zobrazi nazev pripevnéného bioptického nastroje, ktery byl vybran
z piislusného rozeviraciho seznamu.

Varovani:

Mize dojit k poranéni pacienta, pokud nastroj vybrany na karté Biopsy
(Biopsie) neni nastrojem, ktery je nainstalovan v systému.

Poznamka
{v \ Pokud se vas biopticky nastroj v rozeviraci nabidce nezobrazuje, kontaktujte technickou
podporu. Servisni technik musi zadat specifikace nastroje.
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10. Tlacitko souboru cild zobrazuje vSechny cile biopsie, které byly v této relaci
prifazeny a/nebo pfijaty. MiiZete vytvorit vice cild, pokud je soucet vSech cilovych
bodti Sest nebo méné. V pripadé potteby prochazejte souborem cilti pomoci klaves se
Sipkami doleva a doprava.

a. Cil¢ 1-,1” oznacuje ¢islo cile, které bylo pfifazeno a je pfijato (na zakladé
potadi vytvoteni). Zluty ramedek kolem cile oznaduje, Ze se jednd o aktivni cil
v modulu fizeni biopsie. Jeden bod v zaméfovacim kiiZi znamen3, Ze se jednd
o jednobodovy cil. Hvézdicka (*) oznacuje, Ze soufadnice cile byly pozdéji
zménény v modulu fizeni biopsie.

b. Cil¢. 2-,2” oznacuje, ze Cislo cile bylo prifazeno a je pfijato (na zakladé poradi
vytvofeni). Vice bodd v zaméfovacim kfiZi znamend, Ze se jedna o vicebodovy
cil vytvofeny pomoci funkce Multi-Pass (viz ¢ast Zaméfovini lézi pomoci vice
priichodii na stran€ 68).

c. Prazdny cil - absence ¢isla znamena, Ze soufadnice byly pfifazeny, ale nebyly
prijaty (uzivatel jesté neklikl podruhé na tlacitko vytvoreni cile). Jeden bod
v zaméfovacim kfiZi znamena, Ze se jedna o jednobodovy cil. Ikona stlaceného
cile znamena, ze se jedna o aktivni cil v uzivatelském rozhrani.

Poznamka

fv | Soufadnice zobrazené na ikoné cile s vice priichody predstavuji sttedovy bod.
Kliknutim pravym tlacitkem mysi a podrzenim na ikoné cile zobrazite soufadnice vsech
bodfi.

11. Ukazatele stavu zobrazi informace o vzdalenosti:

e Vzdalenost mezi bioptickou lopatkou a hornim okrajem apertury.
e Vzdalenost cile od stfedu apertury.

e Vzdalenost od hrotu jehly (po aktivaci) k plosiné pro prs.

e Vzdalenost od bioptické lopatky k hrotu jehly.

Pole ukazatele vzdalenosti méni barvy s pohybem jehly.

e Fialova barva znamena, Ze je bezpecné pokracovat.

e Cervena barva znamend, ze aktualni soutfadnice prekracuji
bezpecnostni rezervu.

e Zluta barva upozornuje na to, Ze se bliZite k bezpecnostnimu
limitu.

Poznamka
Chcete-li cil aktivovat pro systém Affirm, vyberte ikonu cile ze souboru cilti a kliknéte na
tlacitko opétného odeslani.
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5.4

>

> B

AN

Stereotaktické 2D zamérovani lézi

Poznamka
Ke zvétSeni oblasti zdjmu na obrazku miZete pouzit nastroj lupa (na karté Tools
(Nastroje) nebo tlacitko zobrazeni skutecnych pixeli).

Poznamka
Pokud tidaje vysetteni na snimku blokuji detekci 1éze, kliknutim na ikonu informaci na
karté Tools (Nastroje) tyto udaje skryjte.

Poznamka
Uijistéte se, Ze je biopticky nastroj mimo oblast zobrazovani.

Poznamka

Celkova presnost zaméfeni se rovna kombinované pfesnosti zaméfeni navadéciho
modulu pro biopsii a bioptického nastroje. Pfi pouZiti bioptického nastroje nesmi byt
maximalni odchylka od soufadnice cile vétsi nez 2 mm na obé strany.

1. Vybérem tlacitka p¥ijeti ulozte stereotaktické snimky.

Poznamka
Servisni zastupce muiZze nakonfigurovat systém na automatické prijimani novych
snimkii.

Kliknéte na oblast zajmu léze na jednom ze stereotaktickych snimkii.
Kliknéte na druhy stereotakticky snimek a poté kliknéte na oblast zajmu léze.

Pomoci tlacitka vytvoreni cile ulozte cil. Aktivni soubor cilti se automaticky pfenese
do modulu fizeni biopsie pfi vytvoreni kazdého nového cile.

5. Tento postup zopakujte, chcete-li vytvorit vice cilti (maximalné Sest).

Poznamka

Cil, ktery se zobrazi na obrazovce Target Guidance (Navadéni na cil) modulu fizeni
biopsie, je posledni vytvoreny cil. Cil nebo soubor cilii, ktery se zobrazi na obrazovce
Select Target (Vybér cile), je posledni cil nebo soubor ciléi odeslany do modulu fizeni
biopsie.

Poznamka
K zaméfeni léze miizete také pouzit priizkumny snimek a jeden ze stereotaktickych
snimk.

Strana 64

MAN-10548-2602 Revize 001



Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 5: Biopsie

5.41 Ovéreni polohy bioptického nastroje

V piipadé potieby ovéite polohu bioptického nastroje pomoci nasledujicich krok.

1. Podle potteby poridte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu jehly.
*  Ovérfte polohu jehly.
* V pfipadé potfeby provedte tpravy.

2. Je-li to vhodné, aktivujte biopticky nastroj.

3. 'V pripadé potieby pofidte snimky po aktivaci.
*  Ovérfte polohu jehly.
* V pfipadé potfeby provedte tpravy.
V pripadé potieby ziskejte vzorky pomoci prilozeného bioptického nastroje.

V pripadé potieby poridte snimky po procedufe.
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5.5

2N
A

Zameéreni léze s navadénim pomoci tomosyntézy

Zaméfeni lézi pro postupy navadéné pomoci tomosyntézy vyzaduje systémové licence

pro tomosyntézu a biopsii.

Poznamka

Uijistéte se, Ze je biopticky nastroj mimo oblast zobrazovani.

Poznamka

Celkova presnost zaméreni se rovna kombinované presnosti zaméfeni navadéciho
modulu pro biopsii a bioptického nastroje. Pfi pouZiti bioptického nastroje nesmi byt
maximalni odchylka od soufadnice cile vétsi nezZ 2 mm na obé strany.

1. Poridte cilovy (priizkumny) snimek pomoci tomosyntézy.

* Pokud je systém nastaven na automatické prijeti, probéhne kratce cilovy
(prizkumny) snimek pomoci tomosyntézy a poté systém snimek automaticky
prijme.

* Pokud neni nastavena funkce automatického pfijeti, snimek se zastavi po dvou
prichodech pfes kryt fezu (nebo pokud je stisknuto tlacitko potvrzeni pred
dokoncenim druhého priichodu snimku).

2. Pomoci rolovaciho kolecka prochazejte fezy cile tomosyntézy (prizkumné) a najdéte
nejlepsi zobrazeni léze.
3. Kliknéte na 1ézi.
* V ukazateli fezu se vedle vybraného fezu zobrazi pomlcka.
*  V oblasti kliknuti jsou automaticky stanoveny hodnoty X, Y a Z pro cil.
4. Pomoci tlacitka vytvofeni cile ulozte cil. Aktivni soubor cilti se automaticky pfenese
do modulu fizeni biopsie.
5. Chcete-li vytvofit vice ciléi (maximalné Sest), opakujte kroky 2 az 4.
Poznamka

Cil, ktery se zobrazi na obrazovce Target Guidance (Navadéni na cil) modulu fizeni

biopsie, je posledni vytvoreny cil. Cil nebo soubor cilti, ktery se zobrazi na obrazovce
Select Target (Vybér cile), je posledni cil nebo soubor ciléi odeslany do modulu fizeni
biopsie.
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5.5.1 Ovéreni polohy bioptického nastroje

V piipadé potieby ovéite polohu bioptického nastroje pomoci nasledujicich krok.

1. Podle potteby poridte snimky pfed aktivaci, abyste zjistili spravnou polohu jehly.
*  Ovérfte polohu jehly.
* V pfipadé potfeby provedte tpravy.

2. Je-li to vhodné, aktivujte biopticky nastroj.

3. 'V pripadé potieby pofidte snimky po aktivaci.
*  Ovérfte polohu jehly.
* V pfipadé potfeby provedte tpravy.
V pripadé potieby ziskejte vzorky pomoci prilozeného bioptického nastroje.

V pripadé potieby poridte snimky po procedufe.

5.5.2 Promitani cili na prizkumny snimek po aktivaci

Chcete-li promitnout cile z cile tomosyntézy pfed aktivaci (prizkumné) na cil
tomosyntézy po spusténi (priizkumné), postupujte podle nasledujicich krokt:

1. Vyberte miniaturu cile tomosyntézy pred aktivaci (priizkumnou). Snimek se zobrazi
v dolni poloviné obrazovky 2-Up na monitoru pro zobrazeni snimku.

2. Vyberte miniaturu cile tomosyntézy po spusténi (priazkumnou). Snimek se zobrazi
v dolni poloviné obrazovky 2-Up.

3. Pomoci tlacitka promitnuti cile v oblasti Biopsy Options (Volby biopsie) zobrazite
cile pred aktivaci na cili tomosyntézy po spusténi (priizkumném).
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5.6 Zamérovani lézi pomoci vice prichodi

Poznamka

& Funkce vicenasobného priichodu neni pfi pouziti bocniho ramene k dispozici.

Poznamka

& Celkova presnost zaméfeni se rovna kombinované pfesnosti zaméfeni navadéciho
modulu pro biopsii a bioptického nastroje. Pfi pouziti bioptického nastroje nesmi byt
maximalni odchylka od soufadnice cile vétsi neZ 2 mm na obé strany.

Funkce vicenasobného priichodu umoznuje automaticky vygenerovat az pét posunutych
cilovych bodt, které jsou vsechny stejné vzdalené (az 5 mm) od ptivodniho cile.

Funkce vicenasobného priichodu miize pracovat se stereotaktickymi nebo snimky
biopsie pofizenymi pomoci tomosyntézy.

Legenda k obrazku

1 - Volba vicenasobného priichodu
2 - Tfi posunuté body

3 - Ctyfi posunuté body (vychozi)
4 - Pét posunutych bodu

5 - Vzdalenosti posunutych bodt (vychozi
hodnota je 3 mm)

5

Obrdzek 55: Volby vicendsobného priichodu

Poznamka
& Uijistéte se, Ze je biopticky nastroj mimo oblast zobrazovani.

Portid'te stereotakticky par nebo snimek pomoci tomosyntézy.
2. Vyhledejte oblast zajmu pro 1ézi. Kliknéte na lézi, bud na obou stereotaktickych
snimcich, nebo na nejlepsi fez v pfipadé snimku z tomosyntézy.
*  Kolem cilového bodu se zobrazi kruh s kfizem.
*  V misté l1éze jsou stanoveny hodnoty X, Y a Z pro cil.
*  Snimky z tomosyntézy] V ukazateli fezu se vedle vybraného fezu zobrazi ¢ara.
3. Stisknéte tlacitko vytvoreni cile. V seznamu cili se zobrazi ikona soufadnic cile.

Stisknéte tlacitko Multi-Pass (Vicenasobny priichod).
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5. Zvolte pozadovany pocet posunutych cilovych bodu (tfi, ¢tyfi nebo pét) kolem
sttedového cilového bodu.

Obrizek 56: Ctyii posunuté cilové body
vytvorené kolem stiedového cilového bodu

Poznamka
{v\ Nezapomerite, ze stiedovy cilovy bod je zahrnut do celkového poctu cilovych bodti.

7

Napfiklad pfi volbé , ¢ty posunutych bodti se vygeneruje celkem pét cilovych bod.

6. Zvolte, jak daleko od stfedového cilového bodu se budou automaticky generovat
posunuté cilové body - 2 mm, 3 mm (vychozi nastaveni), 4 mm nebo 5 mm.

Obrdzek 57: Rozte¢ posunutych bodii 3 mm

Obrizek 58: Rozte¢ posunutyjch bodii 5 mm
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Vzor zamérovaciho kiiZe cile se zméni, kdyzZ je cil vybran nebo je zrusen jeho vybér.
Viz nasledujici obrazky.

O B (O

Obrdzek 59: Je Obrdzek 60: Je Obrdzek 61: Je vybrdn  Obrdzek 62: Je zrusen
vybrdn cil s jednim  zrusen vybér cile cil s vice priichody vybér cile s vice
bodem s jednim bodem priichody

7. Pomoci tla¢itka vytvofeni cile pfijmete cil s vice priichody. Cil se stane aktivni
ikonou cile na souboru cili a soufadnice se odeslou do modulu fizeni biopsie.

Poznamka

fv | Soufadnice zobrazené na ikoné cile s vice priichody predstavuji sttedovy bod.
Kliknutim levym tlacitkem mysi a podrzenim ikony cile zobrazite soutfadnice vSech
bodti.

Poznamka

& V jednom okamziku Ize vygenerovat maximalné Sest cilovych bodi. S rostoucim
poctem cilovych bodii ve vytvafeném souboru cilti se dostupné volby vicendsobného
priichodu méni tak, aby odraZely zbytek cilovych bodd, které jsou k dispozici pro
prifazeni. Napfiklad ve scénari, kdy jiz byl vytvoren jeden cilovy bod, jsou v rezimu
vicenasobného prichodu k dispozici pouze volby ,tfi” a ,,Ctyfi” posunuté cile. Je to
proto, ze volby posunu ,tfi” a ,,¢tyfi” jsou jediné, které jsou schopny generovat Sest
nebo méné cilovych bodti v souctu s jednim cilovym bodem.
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8. Pofadi biopsie cilovych bodi je nasledujici:
*  Cislo zobrazené vpravo dole v kruhu zamétfovaciho kfize udava potradi mezi
soubory cilti. Prvni cil je oznacen jako , 1", druhy jako ,2” atd. Viz nasledujici
obrazek.

Obrdzek 63: Potadi biopsie souborii cilii

* Pofadi v ramci cile s vice priichody zacina ve sttedovém cilovém bodé. Po
stfedovém cilovém bodé se pofadi presune na pozici 12 hodin a pokracuje
proti sméru hodinovych rucicek pies posunuté body. Viz nasledujici
obrazky.

Obrdzek 64: Potadi biopsie ~ Obrdzek 65: Poradi biopsie Obrdzek 66: Potadi
cile se tfemi posuny cile se ¢tyimi posuny biopsie cile s péti posuny

9. Ovéfte polohu bioptického nastroje (viz Ovéfeni polohy bioptického nistroje na strané
65). V ptipadé potteby sledujte cile na prizkumnych snimcich z tomosyntézy (viz
Promitani cilii na priizkumny snimek po aktivaci na strané 67).

5.7 Postup po biopsii
1.V pfipadé potfeby vlozte znacku mista biopsie.
2. Odsurite biopticky nastroj od prsu.
3. DPorizujte snimky podle potfeby.
4.

Uvolnéte kompresi.
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5.8 Tisk stereotaktickych part snimku

Kdyz vyberete stereotakticky par v oblasti miniatur na obrazovce Print (Tisk), zméni se
tlacitka rezimu snimku. Pokyny k pouZiti obrazovky Print (Tisk) naleznete v uZivatelské
prirucce zobrazovaciho systému.

*  Vybérem tlacitka -15 zobrazite tento stereotakticky snimek v oblasti zobrazeni.

*  Vybérem tlacitka +15 zobrazite tento stereotakticky snimek v oblasti zobrazeni.

*  Vybérem prostiedniho tlacitka vytvorite vodorovny film 2-up se dvéma snimky
s tthlem +15 stupnti nahote a s tthlem -15 stupnt dole.

Name : Test, Patient D . 9876.

=>

A \ N A
Options
Printer DryView 5950 (10C - |
Size IAutomatic - }
Film Orientation IPortrait . }

Stereo Biopsy, RCC ‘

Obrazek 67: Obrazovka tisku stereotaktického pdru
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Kapitola 6 Kontrola kvality

MQSA nema zadné pozadavky na intervenc¢ni postupy (napft. biopsie prsu). Pokud je
vase pracovisté akreditovano ACR pro biopsii prsu, prectéte si Prirucku ACR pro
kontrolu kvality stereotaktické biopsie prsu z roku 1999, kde se dozvite, jak provadét
kontrolu kvality. Pokud vase pracovisté usiluje o akreditaci ACR, nahlédnéte do Pfirucky
ACR pro kontrolu kvality stereotaktické biopsie prsu z roku 1999 a za¢néte s programem
kontroly kvality.

Mimo Spojené staty americkeé se fid'te mistnimi pozadavky (napf. pokyny EUREF) na
vytvoreni programu kontroly kvality pro systémy biopsie prsu).

Poznamka
{v \ Korekéni faktory CNR naleznete v ¢asti Korekce CNR pro biopsii na strané 95.

6.1 Pozadované postupy kontroly kvality

Nasledujici postupy jsou nezbytné pro spravnou funkci systému.

Tabulka 7: PoZadované postupy

Test Cetnost
Test QAS pro standardni pristup jehly Kazdy den - pfed klinickym pouzitim
Test QAS pro bo¢ni pristup jehly Kazdy den - pfed klinickym pouzitim
Kalibrace geometrie Jednou za ptil roku

6.2 Test QAS

Kazdy den, kdy planujete pouZzivat systém, provedte jednou tento test, abyste potvrdili
presnost systému. Zaznamenejte vysledky do Kontrolni seznam testu QAS na strané 97.

Poznamka

& Pro test QAS miizete pouzit automaticky stereotakticky rezim C-ramene nebo manualni
stereotakticky rezim C-ramene. Dalsi informace o téchto rezimech naleznete v casti
stereotaktické rezimy C-ramena na strané 56.
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6.2.1 Test QAS pro standardni pfistup jehly

Upozornéni:
Pokud pouzivate fantom jehly QAS, jehlu neprodluzujte, pokud neni pfipojena
k navadécimu modulu pro biopsii a modul neni nainstalovan na C-rameni.

1. Ujistéte se, Ze je systém Affirm spravné nainstalovan a jsou odstranény vSechny
lopatky.

2. Na pracovni stanici pro pofizovani snimk stisknéte na obrazovce Select Patient
(Vybér pacienta) tlacitko Admin (Sprava).

3. Na obrazovce Admin (Sprava) stisknéte tlacitko QAS.

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 M 0 # 0 %*‘ e@ 2.56:42 PM

Obrdzek 68: Tlacitko QAS na obrazovce spravy
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Otevfe se obrazovka QAS. Dialogové okno vas vyzve k instalaci fantomu QAS
a zobrazi polohu soufadnic pro test.

Poznamka
V dialogovém okné se pise, Ze je tfeba nainstalovat ,jehlu” QAS, ale odkazuje se na
fantom QAS.

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

1

Obrizek 69: Dialogové okno QAS Test Info Informace
o testu QAS

Nainstalujte fantom QAS. (Pokud je ve fantomu QAS pouZita jehla, ipIné ji vysurite.)
V dialogovém okné Info (Informace) zvolte OK.

Na obrazovce QAS vyberte kartu Biopsy (Biopsie). Zkontrolujte, zda se v poli Device
(Nastroj) zobrazuje Affirm QAS.

| Generator | Tools | Biopsy | Contrast]|

READY
vioe " 4 |

Affirm QAS

%
- P i

Obrdzek 70: Pole Device (Ndstroj) na karté
Biopsy (Biopsie)

7. Stisknéte a podrzte pravy nebo levy par tlacitek pro aktivaci motoru na modulu
fizeni biopsie. Fantom QAS se automaticky pohybuje do pfedem naprogramovanych
poloh X a'Y.

8. Otacejte koleckem vysunuti/zasunuti bioptického nastroje, dokud se na fadku Diff ve
vsech tfech sloupcich modulu fizeni biopsie nezobrazi ,,0,0”.
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10.

Na obrazovce QAS vyberte Manual exposure mode (Manualni rezim expozice),

25 kV, 30 mAs, Rhodium filter (Rhodiovy filtr). (Pokud fantom QAS pouziva jehlu,
vyberte na obrazovce QAS Manual exposure mode (Manualni rezim expozice),

25 kV, 10 mAs, Rhodium filter (Rhodiovy filtr).)

Provedte pofizeni a pfijeti snimku pro zobrazeni v postupu. Upozortiujeme, Ze
funkce automatického pfijeti neni béhem postupu QAS aktivovana a Ze k zaméfeni
na fantom QAS dochazi automaticky.

Poznamka

fv | Pokud automatické zameéfeni neni ispésné, vyberte cile na snimcich ru¢né

11.

Vybérem tlacitka vytvorenti cile odeslete cil do modulu fizeni biopsie. Ovérte, zda
jsou soufadnice cile v rozmezi + 1 mm od cisel X, Y a Z, jak je uvedeno na radku
hodnot Diff v modulu fizeni biopsie.

Varovani:

Pokud se zaméfovaci soufadnice nepohybuji v rozmezi + 1 mm, obratte se na
technickou podporu. Nepokousejte se systém nastavovat. Neprovadéjte se
systémem Affirm zadny biopticky zakrok, dokud technicka podpora
neoznaci, Ze je systém pfipraven k pouziti.

Varovani:
Pfed pouzitim systému musi uzZivatel nebo servisni technik odstranit zjisténé
problémy.

12.

13.

14.

15.

Opakujte kroky 10 a 11 pro vSechna neexponovand zobrazeni.

Pouze volba tomosyntézy: Pro zobrazeni QAS biopsie s tomosyntézou vyberte
Manual exposure mode (Manualni rezim expozice), 30 kV, 30 mAs a Aluminium
filter (Aluminiovy filtr). Poté zopakujte kroky 10 a 11.

Na pracovni stanici pro pofizovani snimkt stisknéte tlacitko End QC (Ukoncit
kontrolu kvality).

Na modulu fizeni biopsie stisknéte tlacitko vychozi polohy (vlevo nebo vpravo),
abyste posunuli fantom QAS do strany.

Odstrante fantom QAS.
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6.2.2 Test QAS pro bo¢€ni pristup jehly

1. Ujistéte se, Ze je systém Affirm spravné nainstalovan a jsou odstranény vSechny
lopatky.
Na pracovni stanici pro pofizovani snimkti prejdéte na obrazovku Admin (Sprava).

Vyberte tlacitko Lateral QAS (Bo¢ni QAS).

Admin

Operators Procedures Quality Control

System

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 m 0 éo Q-] a@ 2.56:42 PM

Obrizek 71: Tlacitko Lateral QAS (Bo¢ni QAS) na obrazovce Admin (Sprdva)
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A

Otevfe se obrazovka QAS. Dialogové okno vas vyzve k instalaci fantomu QAS
a zobrazi polohu soufadnic pro test.

Poznamka
V dialogovém okné se pise, Ze je tfeba nainstalovat ,jehlu” QAS, ale odkazuje se na
fantom QAS.

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

1

Obrdzek 72: Dialogové okno Informace o testu bo¢niho
QAS

Nainstalujte sestavu bo¢niho ramene a fantom QAS boc¢niho ramene na levé strané
systému Affirm.

V dialogovém okné Info (Informace) zvolte OK.

Na obrazovce QAS vyberte kartu Biopsy (Biopsie). Zkontrolujte, zda se v poli Device
(Nastroj) zobrazuje Affirm Lateral QAS (Bo¢ni QAS Affirm).

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% E::rir:e Lateral QAS 1 ‘
e -

Obrdzek 73: Pole Device (Ndstroj) na karté
Biopsy (Biopsie)

Stisknéte a podrzte pravy nebo levy par tlacitek pro aktivaci motoru na modulu
fizeni biopsie. Fantom QAS se automaticky pohybuje do pfedem naprogramovanych
poloh X a'Y.

Otacejte koleckem vysunuti/zasunuti bioptického nastroje, dokud se na fadku Diff ve
vsech tfech sloupcich modulu fizeni biopsie nezobrazi ,,0,0”.

Presurite sestavu voziku bo¢niho ramene na hodnotu ,,Lat X zobrazenou na modulu
fizeni biopsie (obvykle je tato hodnota ,, 100”). Pro hodnoty pouZzijte horni stupnici na
bocnim rameni.
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10. Na obrazovce QAS vyberte Manual exposure mode (Manualni rezim expozice),
25kV, 30 mAs, Rhodium filter (Rhodiovy filtr).

11. Provedte pofizeni a pfijeti snimku pro zobrazeni v postupu. Upozoriiujeme, ze
funkce automatického prijeti neni béhem postupu QAS aktivovana a ze k zaméfeni
na fantom QAS dochazi automaticky.

Poznamka
{v \ Pokud automatické zaméfeni neni tispésné, vyberte cile na snimcich ru¢né

12. Vybérem tlacitka vytvorfeni cile odeslete cil do modulu fizeni biopsie. Ovéfte, zda
jsou souradnice cile v rozmezi + 1 mm od cisel X, Y a Z, jak je uvedeno na radku
hodnot Diff v modulu fizeni biopsie.

A Varovani:

Pokud se zaméfovaci soufadnice nepohybuji v rozmezi + 1 mm, obratte se na
technickou podporu. Nepokousejte se systém nastavovat. Neprovadéjte se
systémem Affirm zadny biopticky zakrok, dokud technicka podpora
neoznaci, zZe je systém pripraven k pouziti.

Varovani:

Pfed pouzitim systému musi uzivatel nebo servisni technik odstranit zjisténé
problémy.

13. Opakujte kroky 11 a 12 pro vSechna neexponovana zobrazeni na dané strané
pristupu.

14. Pfesunte sestavu bo¢niho ramene na pravou stranu systému Affirm. Opakujte kroky
5az13.

15. Na pracovni stanici pro pofizovani snimki stisknéte tla¢itko End QC (Ukoncit
kontrolu kvality).

16. Na modulu fizeni biopsie stisknéte tlacitko vychozi polohy (vlevo nebo vpravo),
abyste posunuli fantom QAS do strany.

17. Odstrarite sestavu bo¢niho ramene.
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6.3 Kalibrace geometrie

Jednou za ptil roku je vyzadovana kalibrace geometrie. Tuto kalibraci provedte pomoci
fantomu geometrie dodaného se systémem.

6.3.1 Postup kalibrace geometrie

1. Zkontrolujte, zda neni fantom kalibrace poskozen.

2. Na pracovni stanici pro pofizovani snimkt vyberte postup Admin (Sprava) >
Quality Control (Kontrola kvality) > Technologist tab (Karta Technolog) >
Geometry Calibration (Kalibrace geometrie).

Zvolte Start (Spustit).
Postupujte podle pokynii na obrazovce a provedte pfeddefinovanou expozici.
Predvolené techniky neménte.

5. Pfijméte snimek. Jakmile se zobrazi zprava, Ze kalibrace geometrie byla tspésné

dokoncena, kliknéte na tlac¢itko OK.

6. Zvolte End Calibration (Ukoncit kalibraci).
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Kapitola 7 Péce a Cisténi
7.1 Obecné informace

Pred kazdym vySetfenim ocistéte a vydezinfikujte kazdou soucast systému a kazdé
prislusenstvi, které prijde do styku s pacientem.

7.2  Plan preventivni udrzby
Systém pro Fizenou biopsii Affirm

Tabulka 8: Radiologicky technolog, rozvrh preventivni tidrzby

Kazdé Jednou za

Popis ukonu udrzby T Denné oLl

Po pouziti ocistéte bioptickou lopatku dezinfekénim v
prostiedkem.*

Po pouZiti ocistéte plosinu pro prs dezinfekénim
prostiedkem.*

Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni biopticka lopatka
poskozena.

Zkontrolujte, zda neni fantom kalibrace poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou n€které kabely
opotfebované a poskozené.

Ugjistéte se, ze je systém Affirm zajistén v urcené poloze.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze jsou vodice jehel spravné
nainstalovany.

SEOSESE SN NS

Zkontrolujte, zda jsou vSechny displeje rozsvicené.

Kazdy den pfed pouzitim systému provedte jednou v
postupy QAS.

Kalibrace geometrie (viz Kalibrace geometrie na strané 80) v

*Aktudlni seznam doporucenych Eisticich prostredki ziskate od technické podpory.
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Boéni rameno

Tabulka 9: Radiologicky technolog, rozvrh preventivni 1idrzby

Kazdé Jednou za

Popis ukonu udrzby T Denné e

Po pouziti vycistéte vSechny soucasti bo¢niho ramene v
dezinfekénim prostfedkem.*

Ujistéte se, Ze vSechny zamky a ovladaci prvky funguji
a pohybuiji se bez problémi.

Ujistéte se, Ze bo¢ni rameno a ukazatele polohy nejsou
ohnuté.

Ujistéte se, ze bo¢ni rameno je zajisténé na systému Affirm.

Zkontrolujte tvar, kompatibilitu a funkci vodicti jehel.

SIS NS

Vsechny soucasti: Zkontrolujte, zda nejsou uvolnéné nebo
nechybi spojovaci prvky.

Kazdy den pfed pouzitim systému provedte jednou v
postupy QAS.

Ujistéte se, ze jsou vsechny stitky Citelné a fadné v
pripevnéné.

*Aktualni seznam doporucenych ¢isticich prostredki ziskate od podpory produktu.

Po instalaci jiného bo¢niho ramene provedte postupy QAS.
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7.3  Rozvrh preventivni servisni udrzby

Tabulka 10: Rozvrh preventivni 1idrzby servisniho technika

Popis ukonu udrzby Kazda 6 mésici  Kazdy rok

navstéva

Vyhodnotte obavy nebo problémy uzivatelti. v

Zkontrolujte opotfebeni a poskozeni vSech soudasti v v
systému.

Zkontrolujte chybéjici, poskozené nebo uvolnéné v
spojovaci prvky. Ujistéte se, Ze kryty tésné piiléhaiji.

<

Zkontrolujte lopatky, zda nejsou poskozené a vadné. v
V pripadé potieby je vymeérite.

<

Zkontrolujte opotfebeni a poskozeni kabelt a spojeni. v

Zkontrolujte poskozeni a spravné zapojeni vsech v
zemnicich vodica.

Zkontrolujte a vycistéte zafizeni.

Ovéfte kalibraci stereotaktické polohy +15 stupniti.

Ovéfte rentgenoveé pole pro rezim biopsie.

Oveéfte vsechny funkce systému Affirm.

Zkontrolujte funkci blokovani komprese.

ST STSNS

Ovéfte zarovnani systému Affirm s C-ramenem.

Ovéfte zarovnani vodice jehly.

Ovérte, zda se systém Affirm zajisti v poloze na C-rameni.

Ovéfte, zda snimace ID po instalaci spravneé identifikuji
systém Affirm.

Instalujte aktualizace softwaru/firmwaru, pokud jsou
vyzadovany a pokud jsou uvedeny v zaruce/smlouveé.

Provedte postupy QAS k potvrzeni presnosti cile.

NI N I NI I NE AN

Splite veskerou pozadovanou dokumentaci, preventivni
udrzbu a servisni pozadavky. V pripadé potieby si
sjednejte schtizku pro servisni opravu.
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7.4

AN

>

7.41

VSeobecné cisténi

Pomoci nezmolkujiciho hadfiku nebo tamponu naneste zfedéni roztok na myti nadobi.

Upozornéni:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi ¢isticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

Pokud nebude stacit mydlova voda, spolecnost Hologic doporucuje nékterou z téchto
variant:

*  10% roztok chlérového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku
chlérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 % vody) a devét dild vody. V zdjmu
dosazeni co nejlepsiho vysledku si tento roztok pfipravujte kazdy den Cerstvy.

*  Komerc¢né dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu,
nezfedéného).
*  Max. 3% roztok peroxidu vodiku.

Po aplikace vyse uvedenych roztokii pomoci tamponu naneste zfedény roztok na myti
nadobi a ocistéte soucasti, které pfijdou do styku s pacientkou.

Varovani:
Pokud lopatka pfijde do styku s potencialné infekénim materialem, obratte
se na svého zastupce pro kontrolu infekci, at kontaminaci z lopatky odstrani.

Upozornéni:
Nepouzivejte na systém dezinfekéni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.

Jak ocistit displej modulu fizeni biopsie

K dispozici je fada komer¢né dostupnych produktii pro cisténi LCD displeji. Ujistéte se,
Ze vybrany vyrobek neobsahuje silné chemikalie, abraziva, bélidla a Cistici prostiedky
obsahuyjici fluoridy, amoniak a alkohol. Postupujte podle pokynti vyrobce vyrobku.
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Kapitola 7: Péce a Cisténi

7.4.2 Prevence potencialniho Urazu a Skod na zarizeni

Nepouzivejte Zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy
cistici/dezinfekéni prostredek, ktery neposkozuje plasty, hlinik ani uhlikova vlakna.

Nepouzivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostredky, vysoce koncentrovany
alkohol ani methanol v zddné koncentraci.

Nepodrobujte soucasti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

Zamezte priiniku tekutin do vnitfnich ¢asti zafizeni. Nepouzivejte na zafizen cistici
spreje ani kapaliny. Vzdy pouzivejte Cisty hadfik a sprej nebo tekutinu nanasejte na néj.
Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho z napdjeni a pfed dalsim pouzitim
provedte nejprve jeho revizi.

Upozornéni:
Nespravné cistici metody miiZou mit za nasledek poskozeni zafizeni, snizeni
funkcnosti zobrazovani nebo zvysSeni rizika trazu elektrickym proudem.

Pri ¢isténi vZdy dbejte pokynii vyrobce pouzivaného produktu. Pokyny zahrnuji
predpisy a opatfeni pro nanaseni a dobu kontaktu, skladovani, pozadavky na myti,
ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Rid'te se témito pokyny a pouZivejte produkt co

N
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
PFiloha A: Specifikace systému

Priloha A Specifikace systému

A1 Méreni systému Affirm

r'

v =
< >|
Obrizek 74: Navidéci modul pro biopsii systému Affirm
A. Vijska 37,1 cm (14,6 palce)
B. Sitka 37,8 cm (14,9 palce)
C. Hloubka 35,6 cm (14 palcit)
Hmotnost 6,8 kg (15 liber)
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Priloha A: Specifikace systému

A.2 Meéreni bocéniho ramene
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Obrizek 75: Bocni rameno

A. Vyjska 24,4 cm (9,6 palce)

B. Sttka (drZik bioptického 53,0 cm (20,9 palce)
ndstroje a vodic jehly vysunuty

smérem k drZiku bocniho ramene)

C. Siika (drsdk bioptického 57,4 cm (22,6 palce)
zatizeni a vodic jehly vysunuty

smérem k drZiku bocniho ramene)

D. Hloubka 11,5 cm (4,5 palce)
Hmotnost 1,24 kg (2,73 liber)
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
PFiloha A: Specifikace systému

A.3 Navadéci modul pro biopsii
Presnost navddéciho modulu pro maximdlni odchylka: 1 mm v obou smérech soutadnic cile
biopsii
Kombinovand presnost navidéctho ~ maximdlni odchylka: 2 mm v obou smérech soutadnic cile
modulu a ndstroje pro biopsii

Rozsah pohybu Osa X: + 35 mm
Osa Y:+72,8 mm
Osa Z: + 161 mm

Rychlost motorizovanyjch pohybil Kontinudlni: Ne rychleji nez 5 mm za sekundu
Ptiriistkovd: Kroky 0,5 mm

Systém napdjent Vstup ze systému Selenia Dimensions nebo 3Dimensions:
+15V(DC)+10 % a+5V(DC) +10 %
Vystup: +12 V (DC)

A.4 Bocnirameno
Presnost navddéciho modulu pro maximdlni odchylka: 1 mm v obou smérech soutadnic cile
biopsii a bocniho ramene

Kombinovand pfesnost navddéciho  maximdlni odchylka: 2 mm v obou smérech soutadnic cile
modulu pro biopsii, bocniho ramene
a bioptického ndstroje

Rozsah pohybu Osa X boc.: 22 cm

A.5 Modul Fizeni biopsie

Zobrazovaci okno Ovldddni pomoct dotykové obrazovky
Hmotnost 3 libry
Systém napdjeni Vstup z navadéctho modulu pro biopsii: +5 V (DC) = 10 %
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Pfiloha B: Systémova hlaseni a vystrahy

Priloha B

Systémova hlaseni a vystrahy

B.1 Zvukové vystrahy

Tabulka 11: Zvukové vystrahy systému Affirm

Cinnost Cetnost Trvani  Opakuje se?
Pfi zapnuti: 3 250 ms Ne
Kakoli . (o
].a ?koh polovha ]ehlly v ramci 1 50 ms Ano
limitu bezpecnostni rezervy:
Zacatelf kazdého }),ol:lybu, vcetné 1 250 ms Ne
pomalého posouvani:

B.2 Chybové zpravy

Tabulka 12: Chybové zprdvy systému Affirm

Chybova zprava Postup opravy

No Device Select (Zadny
vybér nastroje)

Vyberte biopticky nastroj.

No Paddle (Zadn4 lopatka)

Nainstalujte bioptickou lopatku.

User is not logged in
(Uzivatel neni prihlasen)

Ptihlaste se k pracovni stanici pro pofizovani snimkii.

Unit is unlatched (Jednotka
je odjisténa)

Nastavte obé zajistovaci packy do zajisténé polohy (viz obrazek

Instalace navadéciho modulu pro biopsii).

Unknown Error (Neznama
chyba)

1. Na hlavnim panelu softwaru zobrazovaciho systému vyberte

ikonu stavu systému.

2.V nabidce vyberte volbu Clear All Faults (Vymazat vSechny

zavady).

3. Pokud se hlaseni zobrazuje i nadale, obratte se na technickou

podporu.

Unrecoverable Error (Chyba,
kterou neni mozné opravit)

Kontaktujte technickou podporu. Software musi byt znovu nacten.

Safety Margin Infringement
(NarusSeni bezpecnostni
rezervy)

Presurite biopticky nastroj mimo bezpecnostni rezervu. Stisknutim

tlacitka zvuku ztlumite vystrazny zvuk.

Calibration Required (Je
nutna kalibrace)

Kontaktujte technickou podporu.
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Priloha B: Systémova hlaseni a vystrahy

Tabulka 12: Chybové zprdvy systému Affirm

Chybova zprava Postup opravy

Motion Fault (Porucha 1. Na hlavnim panelu softwaru zobrazovaciho systému vyberte
pohybu) ikonu stavu systému.

2.V nabidce vyberte volbu Clear All Faults (Vymazat vSechny
zavady). Mtize se objevit dalsi hlaseni, které souvisi s pfi¢inou
této chyby.

3. Pokud se hlaseni Motion Fault (Porucha pohybu) zobrazuje
inaddle, obratte se na technickou podporu.

Comm Error (Chyba 1. Na hlavnim panelu softwaru zobrazovaciho systému vyberte
komunikace) ikonu stavu systému.

2.V nabidce vyberte volbu Clear All Faults (Vymazat vSechny
zavady).

K této chybé mtize dojit pfi rychlém otaceni rucnim ovladacem

osy Z.

Hardware Error (Chyba 1. Na hlavnim panelu softwaru zobrazovaciho systému vyberte
hardwaru) ikonu stavu systému.

2.V nabidce vyberte volbu Clear All Faults (Vymazat vSechny
zavady).

3. Pokud se hlaSeni zobrazuje i naddle, obratte se na technickou
podporu.

Selftest Error (Chyba 1.  Odpoijte kabel navadéciho modulu pro biopsii od
automatického testu) zobrazovaciho systému.

2. Znovu ptipojte kabel navadéciho modulu pro biopsii Affirm
k zobrazovacimu systému.

3. Pokud se hlaseni zobrazuje i nadale, obratte se na technickou
podporu.

Stuck Switch Fault (Porucha |1. Odpojte kabel modulu fizeni biopsie od navadéciho modulu
zaseknutého spinace) pro biopsii.

2. Znovu pfipojte kabel modulu fizeni biopsie k navadécimu

modulu pro biopsii.
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Uzivatelska prirucka k systému Affirm pro Fizenou biopsii prsu
Pfiloha B: Systémova hlaseni a vystrahy

B.3 HIlaseni pracovni stanice pro porizovani snimku

Pokud se zobrazi nasledujici systémova hlaseni, provedte postup ze sloupce UZivatelsky
zasah, ktery by mél hlaseni smazat.

Tabulka 13: HldSeni pracovni stanice pro pofizovdni snimkil

Ikona Zprava Uzivatelsky zasah

Kabel systému Affirm neni Pripojte kabel systému Affirm k boku portalu.
@@] pripojen

@\ Systém Affirm neni zajistén Uzamknéte kazdou stranu systému Affirm.

Kabel BCM neni pfipojen Pripojte kabel modulu fizeni biopsie k boku systému
Affirm.

Zobrazeni vyzaduje Nainstalujte systém Affirm a ziskejte toto zobrazeni.
! @] nainstalovani systému Affirm | NEBO

NEBO Odstranénim systému Affirm ziskate toto zobrazeni.
Zobrazeni nelze dokoncit

s nainstalovanym systémem
Affirm

Jehlu je tfeba pfesunout na Presurite jehlu na spravné misto pro biopsii QAS.
spravné misto.
+—
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Priloha C: Korekce CNR pro biopsii

Priloha C Korekce CNR pro biopsii
C.1  Korekce CNR pro stereotaktickou 2D biopsii
Poznamka
fv | Vychozi nastaveni systému je tabulka AEC 0 pro zobrazovani v rezimu stereotaktické
2D biopsie.

C.1.1 Tabulka AEC 0 (standardni davka stereotaktické 2D biopsie)

Pred Po revizi softwaru 1.7.x
rev. softwaru 1.7.x

Tloustka Vsechny detektory Sériové cislo Sériové cislo
komprese detektoru: XX6xxxxx detektoru: XX8xxxxx

2,0 cm 0,91 0,91 0,91

4,0 cm 1,00 1,00 1,00

6,0 cm 1,27 1,27 1,32

8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Korekce CNR pro biopsii v ramci volby tomosyntézy

Poznamka
v Vychozi nastaveni systému je tabulka AEC 0 (volba tomosyntézy) pro zobrazovani
v rezimu biopsie pomoci digitalni tomosyntézy prsu.

C.2.1 Tabulka AEC 0 (volba tomosyntézy: Standardni davka tomosyntézy)

Pted Po revizi softwaru 1.7.x
rev. softwaru 1.7.x
Tloustka Vsechny detektory Sériové cislo Sériové cislo
komprese detektoru: XX6xxxxx detektoru:
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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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Pfiloha D: Formulare

Priloha D

Formulare

D.1 Kontrolni seznam testu QAS

Datum

Technik

X Diff

Y Diff

Z Diff

Uspéch/selhani
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Pfiloha D: Formulare

D.2 Kontrolni seznam testu QAS pro bo¢ni rameno
Datum Technik X Diff Y Diff Z Diff | Lat X Diff | Lat X Diff | Uspéch/selhani
vlevo vpravo
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Pfiloha E: Pomocné soucasti pro biopsii

Priloha E

Pomocné soucéasti pro biopsii

E.1 Tovarné zkontrolované bioptické nastroje Hologic

Tabulka 14: Tovdrné zkontrolované bioptické ndstroje Hologic

Vyrobce Popis Model
Hologic Jehla Affirm QAS ASY-03949
Hologic Systém Affirm a jehlou QAS bo¢niho ASY-09506

ramene
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (maly) 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 (maly) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (standard) BREV09

nebo 12 mm (maly)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (standard) BREVDISP09

nebo 12 mm (maly)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (tupy, maly) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trokar maly) 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 (tupy, maly) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trokar maly) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu
Pfiloha E: Pomocné soucasti pro biopsii

Tabulka 14: Tovdrné zkontrolované bioptické ndstroje Hologic
Vyrobce Popis Model
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm krouzek PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm krouzek PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm krouzek PERL R20

E.2 Vodice jehly, lokalizace dratu

V nasledujici tabulce jsou uvedena cisla dilti vodicti jehel pro lokalizaci dratu (loc). Tyto
polozky si miizete objednat bud na telefonnim cisle 1-877-371-4372 a dodrzovat pokyny
pro objednani dilfi, nebo zaslanim e-mailu na adresu Parts@hologic.com. Mimo USA se

obrafte na mistniho prodejce spole¢nosti Hologic.

Tabulka 15: Vodice jehel pro lokalizaci dritu (Loc)

Cislo dilu

Popis

Barva, mnozstvi
v kazdém baleni

Pouziti

vodic jehly, velikost 14

3-425-4002 | Sterilni baleni, otevieny Fialova, 2 Pro jehly 16-19 GA, kdyz se
vodic jehly velikost 16-19 v prsu ponechava jehla
idrat
3-425-4003 | Sterilni baleni, otevieny Fialov3, 2 Pro jehly 20-22 GA, kdyzZ se
vodic jehly velikost 20-22 v prsu ponechava jehla
i drat
3-425-4004 |Sterilni baleni, uzavieny |Zlut4, 2 Pro jehlu 16-19 GA, pokud
vodic jehly velikost 16-19 se v prsu ponechava pouze
drat
3-425-4005 |Sterilni baleni, uzavieny |Zluta, 2 Pro jehlu 20-22 GA, pokud
vodic jehly velikost 20-22 se v prsu ponechava pouze
drat
3-255-0004 | Sterilni baleni, uzavieny Zelena, 1 Pro jehlu 14 GA; nebo QAS

u systémt MultiCare
Platinum a Stereo Loc II
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Slovni¢ek pojmu

Slovni¢ek pojmu

Bezpeénostni rezervy

Minimalni povoleny prostor mezi instalovanym
hrotem jehly bioptického néstroje a soucastmi
systému (napf. obrazovym snimaéem nebo
lopatkou)

Expozi¢ni technika
Kombinace parametrti rentgenového zafeni (kVp,
mAs, filtr) pro pofizovany snimek

Modul Fizeni biopsie
UZivatelské ovladaci zafizeni pro navadéci systém
pro biopsii prsu

Navadéci modul pro biopsii

Upevriuje a ovlada biopticky nastroj. Reaguje na
pfikazy z modulu fizeni biopsie, pfesunuje nastroj
do spravné polohy a provadi biopsii.

Portal

Soucast systémii Selenia Dimensions

a 3Dimensions, ktera zahrnuje podsystémy
detektoru, generatoru a zdroje rentgenového
zateni, polohovani/komprese, distribuci energie
a prislusenstvi

QAS

Standard zajisténi kvality

Rezerva zdvihu

Bezpecnostni rezerva (v mm), ktera zbyva mezi
polohou vystfelené jehly a plosinou pro prs. Tuto
rezervu systém vypocita podle soufadnice ,Z”,
zdvihu a miry komprese.

Rezim C-ramene

Umoznuje spolecny pohyb C-ramene

a tubusového ramene do tthlu pfistupu jehly pro
postup lokalizace.

Stereotaktické zobrazeni

Specializované zobrazeni obrazu, které zptisobi,
ze aplikace poridi stereotaktické snimky

Stereotakticky postup

Typ vysetieni, ktery umoZiiuje stereotaktické
zobrazeni na pracovni stanici pro pofizovani
snimkii.

Stereotakticky rezim

Umozniuje otaceni tubusového ramene pro
pofizovani stereotaktickych snimkii, zatimco C-
rameno zustava v dané poloze.

Systém Affirm
Navadéci systém pro biopsii prsu pro zobrazovaci
systémy Selenia Dimensions a 3Dimensions

Tomosyntéza

Zobrazovaci postup, ktery kombinuje nékolik
snimkil prsu porizenych pod rliznymi thly. U
snimkti z tomosyntézy lze provést rekonstrukci k
zobrazeni fokalnich rovin (fezd) v prsu.

Uhel pfistupu jehly
Uhel dopadu jehly na prs

Vicenasobny prichod

Umoznuje automaticky vygenerovat az pét
posunutych cilovych bodii, které jsou vSechny
stejné vzdélené (az 5 mm) od ptivodniho cilového
bodu

Zobrazit

Kombinace jednoho rentgenového snimku
a urcitého souboru podminek pro pofizeni snimku
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Rejstfik

Rejstrik
A

automaticky rezim biopsie - 56
automaticky stereotakticky rezim C-ramene - 56

B

bocni pristup - 21
boéni rameno - 21
adaptér pro biopticky nastroj, bo¢ni rameno -
32
drzak nastroje, bocni rameno - 30
instalace, bo¢ni rameno - 24
opatfeni pro biopticky nastroj s bo¢nim
ramenem - 20
prehled, bo¢ni rameno - 21
stojan pro bo¢ni rameno - 24
vodice jehel, bo¢ni rameno - 28
Zarazka na ose X - 34

C

cilova léze
stereotaktické zamérovani lézi - 64
tomosyntéza zaméfend na léze - 66

D

demontaz

adaptér pro biopticky nastroj, bo¢ni rameno -
32

bo¢ni rameno - 24
drzak nastroje, bo¢ni rameno - 30
modul fizeni biopsie - 37
navadéci modul pro biopsii - 37
vodice jehel, bo¢ni rameno - 28
Zarazka na ose X - 34

demontaz soucasti
modul fizeni biopsie - 37
navadéci modul pro biopsii - 37

I

informace
obecné - 7
instalace

adaptér pro biopticky nastroj, bo¢ni rameno -
32

bo¢ni rameno - 24

drzak nastroje, bo¢ni rameno - 30

modul fizeni biopsie - 17

navadéci modul pro biopsii - 16

vodice jehel, bo¢ni rameno - 28

Zarazkana ose X - 34

K

kalibrace

geometrie biopsie - 80
kalibrace geometrie biopsie - 80
korekce CNR pro biopsii - 95

M
modul fizeni biopsie - 15
N

nastaveni
poloha modulu fizeni biopsie - 18
poloha fidictho modulu - 18
vyska drzaku - 18

(@)

obecné informace - 7
obrazovky fidictho modulu - 41
vychozi obrazovka - 41
opatfeni pro biopticky nastroj s bo¢nim ramenem -
20
ovéfeni pripojeni hostitele - 36
ovladaci prvky soucasti
modul fizeni biopsie - 15

P

poloha modulu fizeni biopsie, nastaveni - 18
potiebné dovednosti - 1
pozadavky na vycvik - 2
prehled, bo¢ni rameno - 21
pripevnéni
modul fizeni biopsie - 17

R

requirements
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Uzivatelska priru€ka k systému Affirm pro fizenou biopsii prsu

Rejstfik

vycvik - 2
rezim stereotaktické biopsie
otaceni C-ramene - 56
rezimy biopsie
automaticky - 56
manualni - 56

S

specifikace - 87
stereotakticka zobrazeni - 51
stereotaktické reZimy C-ramene
otaceni C-ramene - 56
stereotaktické zamérovani 1ézi - 64
stolni stojan
uloziste systému Affirm - 38
systém
ovéteni - 36
ovéreni pripojeni hostitele - 36
specifikace - 87

T

technicka podpora - 3

technicka podpora Hologic - 81
test QAS - 73

tomosyntéza zamérend na léze - 66

U

uloZeni bo¢niho ramene - 39
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