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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Rozdziat 1 Wprowadzenie

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy przeczytac¢ wszystkie podane
informacje. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i srodkéw ostroznosci
wskazanych w niniejszym podreczniku. Niniejszy podrecznik nalezy zachowaé, aby
zapewnic¢ jego dostepnos¢ podczas wykonywania procedur. Lekarze powinni
informowac pacjentéw o wszystkich opisanych w niniejszym podreczniku zagrozeniach
i zdarzeniach niepozadanych, ktére dotycza dziatania systemu.

Uwaga

iv \ Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposéb, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawierac niektorych opcji i akcesoriow opisanych
w niniejszym podreczniku.

1.1 Przeznaczenie

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

E(Only

System Affirm® do biopsji w lezeniu na brzuchu jest przeznaczony do lokalizowania
zmian chorobowych na potrzeby wykonania biopsji u pacjenta lezacego na brzuchu
w celu zapewnienia wskazdwek potrzebnych do celéw interwencyjnych (takich jak
biopsija, lokalizacja przed zabiegiem chirurgicznym lub stosowanie urzadzen
terapeutycznych).

1.1.1 Wskazania do stosowania

System Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu faczy w sobie funkcje standardowego
urzadzenia do mammografii RTG z funkcjami systemu do lokalizowania zmian
chorobowych w celu zapewnienia urzadzenia, ktére pozwala w pierwszej kolejnosci na
zlokalizowanie zmian chorobowych w piersi w dwdch i (lub) trzech wymiarach,

a nastepnie przedstawienie wskazowek potrzebnych do celow interwencyjnych (takich
jak biopsja, lokalizacja przed zabiegiem chirurgicznym lub stosowanie urzadzen
terapeutycznych) w przypadku zmian chorobowych uznanych za podejrzane we
wczesniejszym badaniu mammograficznym.

1.1.2 Przeciwwskazania

* Masa ciala pacjenta przekraczajaca 181 kg (400 funtéw).

* Niemoznos¢ zwizualizowania zmiany chorobowej w trakcie obrazowania
mammograficznego.

* Niemoznos¢ pozostania pacjenta w pozycji na brzuchu przez caty czas trwania
procedury.
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Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.2 Zasadnicze dziatanie

Wymagania dotyczace zasadniczego dziatania systemu Affirm do biopsji w lezeniu na
brzuchu odpowiadajg wymaganiom zdefiniowanym w normie IEC-60601-2-45: 2005.
Naleza do nich: doktadnos¢ wspoétczynnikdéw obcigzenia, automatyczny system kontroli,
wydajnos¢ obrazowania, pominiete tkanki z boku $ciany klatki piersiowej, urzadzenie do
kompres;ji piersi, liniowos¢ kermy powietrznej w ograniczonych przedziatach
wspdtczynnikow obciazenia oraz odtwarzalnos¢ parametréw wyjsciowych
promieniowania RTG.

1.3  Mozliwosci systemu

System Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu to system mammograficzny z funkcja
tomosyntezy przeznaczony do wykonywania biopsji gruczotu piersiowego u pacjentow
lezacych na brzuchu. System lokalizuje podejrzane zmiany chorobowe, okreslone na
podstawie wczesniejszych badan mammograficznych, z wykorzystaniem techniki
stereotaktycznej lub tomosyntezy. Nastepnie system umozliwia lekarzowi wykonanie
biopsji gruboigtowej wspomaganej proznia lub lokalizacje zmiany chorobowej za
pomoca igly (drutu).

Lokalizacje mozna okresli¢ z wykorzystaniem konwencjonalnego obrazowania
stereotaktycznego lub na podstawie oceny zestawu danych z tomosyntezy. Podczas
tomosyntezy lekarz wybiera z zestawu danych ptaszczyzne obrazu, czyli , warstwe”,
ktéra w najwigkszym stopniu obejmuje podejrzang zmiang chorobowa, w celu
zidentyfikowania glebokosci, na ktdrej zmiana chorobowa lezy w gruczole piersiowym.

1.4  Profile uzytkownikéw

1.41 Technolog mammografii
* Spelnia wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technolog
mammografii.
*  Ukonczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.
*  Zostal przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.
* Rozumie procedury stereotaktycznej biopsji piersi.
*  Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie zasady procedur jatowych.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.4.2 Radiolodzy, chirurdzy

*  Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje lekarz.
* Rozumie procedury z zakresu stereotaktycznej biops;ji piersi.

* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie procedury jatowe.

* Podaje znieczulenie miejscowe.

* Rozumie podstawowe procedury chirurgiczne dotyczace biopsji igtowe;.

1.4.3 Fizyk medyczny
*  Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje fizyk
medyczny.
* Rozumie mammografie.
* Ma doswiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

1.5 Wymagania dotyczace szkolen

W Stanach Zjednoczonych uzytkownicy tego systemu musza by¢ zarejestrowanymi
technologami radiologii (ang. Registered Radiologic Technologist) spetniajacymi kryteria
do wykonywania mammografii. Uzytkownicy wykonujacy badanie mammograficzne
musza spetnia¢ wszystkie odpowiednie wymagania ustawy MQSA dotyczace personelu
podlegajace wytycznym agencji FDA dotyczacych mammografii klasycznej i cyfrowe;j.
Uzytkownik moze skorzysta¢ miedzy innymi z nastepujacych szkolen:
*  Szkolenie z aplikacji w placowce klienta prowadzone przez specjaliste ds.
obstugi klinicznej z firmy Hologic.
*  Szkolenie w placowce klienta prowadzone w ramach konkretnych zabiegéw
(nazywane takze szkoleniami wzajemnymi).
Ponadto podrecznik uzytkownika zawiera wytyczne dotyczace uzytkowania systemu.
Wszyscy uzytkownicy musza upewnic sie, ze otrzymali odpowiednie szkolenie

z zakresu wlasciwej obstugi systemu, zanim jeszcze zaczna uzytkowac ten system
w odniesieniu do pacjentdw.

Firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace
z niewlasciwej obstugi systemu.
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Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.6

1.7

1.8

1.9

Wymagania dotyczace kontroli jakosci

Wykonywanie wszystkich testow kontroli jakosci w odpowiednim czasie.

Gdzie mozna znalez¢ instrukcje instalaciji

Instrukcje instalacji sa dostepne w podreczniku serwisowym.

Gdzie mozna znalez¢ opis techniczny

Opis techniczny jest dostepny w podreczniku serwisowym.

Oswiadczenie dotyczace gwarancji

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme
Hologic sa objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze
urzadzenia te bedq dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysylki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji
(,,Okres Gwarangji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii
cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesigce, podczas ktérych
lampy rentgenowskie sa objete pelng gwarancjg przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy,
a na pozostate miesiace (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci
zamienne i artykuly regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostala czes$¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewieédziesiat (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego,
ktory okres jest dtuzszy; iv) na materialy eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na
zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres konczacy sie z data waznosci
podana na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana
jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis
udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposob zblizony do pracy
czlowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest
gwarangja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje
klientow firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze
uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegalo w sposob nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktdre nie zostaty autoryzowane
przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej pozydji, ktdra jest: (a) naprawiana,
przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany
przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (co dotyczy takze termicznych lub
elektrycznych) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidlowo uzytkowana; (c)
przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposob
niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze
odmowe klienta na zastosowanie zalecanych przez Hologic aktualizacji
oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarancji firmy innej niz Hologic,
wersja wstepna albo wersja udostepniana w stanie, w jakim sie znajduje (,,as-is”).
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.10 Wsparcie techniczne

Dane kontaktowe w celu uzyskania wsparcia dla produktéw mozna znalez¢
w niniejszym podreczniku na stronie z prawami autorskimi.

1.11 Reklamacje dotyczace produktu

Jakiekolwiek reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
albo dziatania niniejszego produktu nalezy zgtaszac firmie Hologic. Jesli urzadzenie
spowodowato lub pogorszylo uraz u pacjentki, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ taki incydent
firmie Hologic.

1.12 Oswiadczenie firmy Hologic dotyczace
cyberbezpieczenstwa

Firma Hologic stale testuje biezacy stan zabezpieczeni komputerowych i sieciowych, aby
badan potencjalne problemy z bezpieczenstwem. W razie potrzeby firma Hologic
udostepnia aktualizacje produktu.

Informacje o dokumentach dotyczacych najlepszych rozwiazan w zakresie
cyberbezpieczenstwa produktéw firmy Hologic mozna znalez¢ w witrynie internetowej
www.Hologic.com.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.13 Symbole

W niniejszej sekcji opisano symbole stosowane w systemie, ktérego dotyczy niniejszy
dokument.

Symbol Opis

Czes¢ aplikacyjna typu B

Zlacze do wyrownywania potencjatow

Z}acze uziemienia ochronnego

Zasilanie , WYLACZONE”

Zasilanie , WLACZONE”

,WYLACZENIE” zasilania dla czesci sprzetu

,WLACZENIE” zasilania dla czesci sprzetu

Sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy usuwad, separujac go od
odpadow standardowych. Material wycofany z eksploatacji nalezy
przestac do firmy Hologic albo nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem ds. serwisu.

Prad o wysokim napieciu

Producent

Data produkcji

LR~ |1 (0|0 |—|O|@d| G |>

(< (.)>) Ten system przesylta energie o czestotliwosciach radiowych (RF)
(promieniowanie niejonizujace)
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Symbol Opis

Potaczenie Wi-Fi

Przestroga — promieniowanie

Prad przemienny

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Postepowac zgodnie z przewodnikiem uzytkownika

Przestroga

Ostrzezenie: elementy elektryczne

Delikatny produkt; obchodzi¢ sig ostroznie

Granica temperatury

Zakres wilgotnosci

Nie zanurza¢ w zadnych ptynach

Nie popycha¢

Nie stawa¢ na powierzchni

@ @ K al~|ra> > S
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Symbol Opis
@ Nie siada¢

Iﬁ Laczna masa sprzetu oraz jego bezpieczne obcigzenie robocze

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej
EC |REP
Numer katalogowy
REF

Numer seryjny

SN

1.14 Opisy ostrzezen, przestrég i uwag

Opisy ostrzezen, przestrdg i uwag stosowanych w niniejszym podreczniku:

OSTRZEZENIE!

Procedury, ktorych nalezy scisle przestrzega¢, aby zapobiec
ewentualnym niebezpieczenstwom oraz $miertelnym obrazeniom.

Ostrzezenie:
Procedury, ktorych nalezy $cisle przestrzegac, aby zapobiec obrazeniom.

Przestroga:
Procedury, ktérych nalezy $cisle przestrzega¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
sprzetu, utraty danych oraz uszkodzenia plikéw w aplikacjach.

> b

Uwaga
Uwagi przedstawiajg dodatkowe informagje.

L
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

Rozdziat 2 Informacje ogdélne

21 Opis systemu

Rycina 1: System Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Legenda ilustracji

1. Gantry 4. Stacja robocza akwizycji
2. Platforma podparcia pacjenta 5. Wozek na akcesoria
3. Ramie C 6. Generator wysokiego napiecia
Uwaga
& Z systemem Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu nie jest dostarczana ostona
antyradiacyjna.
Uwaga

Stacja robocza akwizycji jest wyposazona w kétka przeznaczone wylacznie do
ulatwienia pozycjonowania. System NIE jest jednostka mobilna.

L
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

211 Ramie C — przeglad informacji

Legenda ilustracji

Ramie kompresyjne

Ramig biopsyjne

Urzadzenie do biopsji

Glowica lampy

Uchwyt obrotu ramienia C

Wyswietlacz modutu sterowania biopsja

Uchwyt sterujacy

® N Tk @

Receptor obrazu
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

2.2 Informacje o bezpieczenstwie

Przed rozpoczeciem uzytkowania tego systemu nalezy przeczytad niniejszy podrecznik
ze zrozumieniem. Podrecznik nalezy zachowa¢, aby zapewnic jego dostepnos¢ podczas
obstugi systemu.

Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku. Firma
Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace

z niewlasciwej obstugi systemu. Aby uzyskac informacje o opcjach szkolenia, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

W systemie dziataja blokady bezpieczenstwa, ale uzytkownik musi poznac zasady
bezpiecznej obstugi systemu. Uzytkownik musi réwniez zrozumie¢ zagrozenia dla
zdrowia wynikajace z promieniowania RTG.

2.3 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

o Niniejszy system jest sklasyfikowany jako sprzet KLASY I, CZESC APLIKACYJNA
x TYPU B, IPX0, przeznaczony do podiaczenia na stale i pracy ciaglej z krotkotrwatym
fadowaniem — wedtug normy IEC 60601-1. Nie zastosowano zadnych specjalnych
zabezpieczen, aby chroni¢ system przed palnymi $rodkami znieczulajacymi ani
wnikaniem plynéw.

CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA to plytki kompresyjne,
platforma na pier$ oraz platforma pacjenta.

OSTRZEZENIE!

Ryzyko porazenia pradem. Ten sprzet nalezy podlacza¢ wylacznie do
gniazda zasilajacego z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE!

W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami bezpieczenstwa
elektrycznego dla Ameryki PéInocnej nalezy stosowac gniazdo klasy
szpitalnej zapewniajace poprawne przylacze do uziemienia.

OSTRZEZENIE!

Sprzet elektryczny uzywany w poblizu palnych srodkéw
znieczulajacych moze spowodowac¢ wybuch.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

A

OSTRZEZENIE!

Aby prawidlowo odizolowa¢ system, nalezy podlaczac¢ do niego tylko
zatwierdzone akcesoria lub opcje. Polaczenia moze zmieniac tylko
zatwierdzony personel.

OSTRZEZENIE!

Pomiedzy pacjentem a jakimkolwiek urzadzeniem nieprzeznaczonym
do kontaktu z pacjentem nalezy zachowac¢ odleglos¢ 1,5 metra.

W obszarze pacjenta nie nalezy instalowa¢ zadnych komponentow
systemu nieprzeznaczonych do kontaktu z pacjentem (takich jak
urzadzenie Workflow Manager, stacja robocza do przegladow
diagnostycznych ani drukarka).

OSTRZEZENIE!
Pomiedzy platforma pacjenta a stacja robocza akwizycji nalezy
zachowac¢ odleglos¢ 1,5 metra.

OSTRZEZENIE!

Panele moga by¢ otwierane tylko przez przeszkolonych inzynierow
serwisu autoryzowanych przez firme Hologic. W systemie dzialaja
napiecia o wartosciach, ktore moga spowodowac $mierc¢ cztowieka.

OSTRZEZENIE!

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik musi
wyeliminowa¢ problemy. W celu przeprowadzenia konserwacji
zapobiegawczej nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
zatwierdzonego dzialu serwisowego.

OSTRZEZENIE!
Po awarii zasilania nalezy wyprowadzi¢ pacjentke z systemu przed
wlaczeniem zasilania.

Ostrzezenie:

To urzadzenie zawiera niebezpieczny material. Material wycofany

z eksploatacji nalezy przesla¢ do firmy Hologic albo nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem ds. serwisu.

Strona 12
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

Ostrzezenie:
Ramie C jest napedzane napedami silnikowymi.

Ostrzezenie:
Zwigkszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
wzrost dawki przyjmowanej przez pacjentke do wysokich pozioméw.
Zmniejszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
zwigkszenie zaszumienia obrazu lub zmniejszenie jakos$ci obrazu.

Ostrzezenie:
Dostep do sprzetu nalezy kontrolowac zgodnie z lokalnymi przepisami
ochrony antyradiacyjnej.

>

Ostrzezenie:

Napedy dyskéw zainstalowane w tym systemie sa produktem laserowym
klasy I. Nie dopuszcza¢ do bezposredniej ekspozycji na wiazke. W
przypadku otwarcia obudowy napedu dysku istnieje ukryte promieniowanie
laserowe.

>

Ostrzezenie:
Podczas wykonywania ekspozycji cale cialo operatora powinno by¢ ukryte za
oslona antyradiacyjna.

>

Ostrzezenie:
Nie nalezy przesuwac ramienia C, gdy system odbiera obraz.

Ostrzezenie:

Jesli plytka dotknie materialow potencjalnie zakaznych, nalezy
skontaktowac¢ sie z przedstawicielem ds. kontroli zakazen w celu usuniecia
czynnikéw zakaznych z plytki.

> b

Ostrzezenie:
Podczas procedury nie nalezy pozostawia¢ pacjentki bez nadzoru.

Ostrzezenie:
Rece pacjentki powinny przez caly czas znajdowac sie z dala od wszystkich
przyciskow i przelacznikow.

> b
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

> > P

> b b

>

Ostrzezenie:
Kazdy przelacznik nozny nalezy ustawi¢ w takim miejscu, aby w przypadku
ich uzycia uzytkownik pozostawal w zasiegu wylacznikow awaryjnych.

Ostrzezenie:

Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopuscic do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentke lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.

Ostrzezenie:

Aby nie dopusci¢ do zwiekszenia dawki promieniowania oddzialujacego na
pacjentke, w Sciezce wiazki promieniowania RTG nalezy umieszczac¢ tylko
zatwierdzone materialy.

Ostrzezenie:

System moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta i uzytkownika. Zawsze nalezy
przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych ekspozycji na
promieniowanie RTG.

Ostrzezenie:
Nalezy korzystac¢ z ostony antyradiacyjnej o rownowazniku olowiowym
wynoszacym co najmniej 0,08 mm.

Ostrzezenie:
Nie siada¢ ani nie stawa¢ na generatorze.

Przestroga:

System jest urzadzeniem medycznym, a nie zwyklym komputerem. W odniesieniu
do sprzetu i oprogramowania mozna wprowadza¢ tylko zatwierdzone zmiany. To
urzadzenie nalezy zainstalowa¢ za zapora w celu zapewnienia bezpieczenstwa
sieciowego. Razem z tym urzadzeniem medycznym nie jest dostarczane
zabezpieczenie przeciwko wirusom komputerowym ani zabezpieczenie sieciowe (na
przyklad zapora). Zapewnienie bezpieczenstwa w sieci i ochrony przed wirusami jest
obowiazkiem uzytkownika.

Przestroga:

Wylacznik stacji roboczej akwizycji mozna aktywowac tylko w sytuacji awaryjnej.
Wylacznik moze wylaczy¢ zasilacz bezprzerwowy (UPS) i spowodowac ryzyko utraty
danych.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

Przestroga:

Ryzyko utraty danych. Na urzadzeniach, ktére wytwarzaja jakiekolwiek pola
magnetyczne (ani w ich poblizu) nie nalezy umieszcza¢ zadnych no$nikéw
magnetycznych.

Przestroga:
Wzgledem detektora obrazu nie nalezy uzywac¢ zadnego zrdodla ciepta (jak podkladka
grzewcza).

Przestroga:
Nie nalezy blokowac¢ ani przestania¢ portow wentylatora na tylnej pokrywie
cyfrowego receptora obrazu.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu cyfrowego detektora obrazu na skutek szoku
termicznego, nalezy postepowac zgodnie z zalecana procedura wylaczania sprzetu.

Przestroga:
Wyswietlacz jest skalibrowany zgodnie z normami DICOM. Nie nalezy w zaden
sposob regulowac jasnosci ani kontrastu wyswietlacza.

Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynoéw czyszczacych. Uzywane plywy nie
powinny nigdzie sptywac ani przeptywac.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

> B BBk BB P
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

2.4 Wylaczniki awaryjne

Czerwony wylacznik awaryjny (E-Stop) znajduje si¢ na kazdym boku ramienia lampy
oraz na pilocie promieniowania RTG. Wylacznik awaryjny powoduje zatrzymanie ruchu
ramienia C oraz platformy pacjenta, a takze odlaczenie zasilania od gantry.

NIE NALEZY korzystaé z wylacznikéw E-Stop do rutynowego wylaczania systemu.

A 1. Nacisngé dowolny z wylacznikéw awaryjnych
'® \@3 w celu WYLACZENIA zasilania gantry.
‘ l 2. Aby zresetowad wytacznik awaryjny, obréci¢ go
zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, wykonujac
okoto jedng czwarta obrotu do momentu

Rycina 3: Dziatanie wylgcznika

awaryymeso wyskoczenia przelacznika na zewnatrz.

2.5 Blokady

* Elektroniczna blokada systemu pozwala na ruch ramienia C tylko wtedy, gdy
przycisk System Lock (Zablokowanie systemu) na uchwycie sterujacym jest w trybie
odblokowania.

* System nie bedzie umozliwial ekspozycji na promieniowanie RTG, dopdki nie bedzie
w stanie gotowosci, a przycisk System Lock (Zablokowanie systemu) na uchwycie
sterujacym nie bedzie w trybie zablokowania.

* Jezeli przycisk RTG zostanie zwolniony przed konicem ekspozycji, nastapi
zatrzymanie naswietlania i wyswietlenie komunikatu alarmowego.

* System nie przejdzie do stanu gotowosci po ekspozycji, dopoki przycisk
promieniowania RTG nie zostanie zwolniony.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

26 Zgodnosé

W niniejszej sekcji opisano wymagania dotyczace zgodnosci systemu z przepisami oraz
obowiazki producenta w tym zakresie.

2.6.1 Wymagania dotyczace zgodnosci z przepisami

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenistwo, niezawodno$¢ oraz wydajnos¢
tego sprzetu, o ile spetnione sg nastepujace warunki:

* Instalacja elektryczna w pomieszczeniu speinia wszystkie wymagania.

*  Sprzetjest uzytkowany zgodnie z Przewodnikiem uzytkownika.

* Prace z zakresu montazu, rozszerzen, regulacji, zmian i napraw sa wykonywane
wylacznie przez osoby posiadajace odpowiednie autoryzacje.

* Sprzet sieciowy i komunikacyjny jest zainstalowany zgodnie z normami IEC. Caty
system (sprzet sieciowy i komunikacyjny oraz system Affirm do biopsji w lezeniu na
brzuchu) musi spelnia¢ wymogi normy IEC 60601-1.

Przestroga:

W przypadku medycznych urzadzen elektrycznych obowiazuja specjalne srodki
ostrozno$ci dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej i takie urzadzenia musza by¢
instalowane, oddawane do eksploatacji oraz uzytkowane zgodnie z podanymi
informacjami o zgodnosci elektromagnetyczne;j.

Przestroga:
Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze oddzialywac na
medyczne urzadzenia elektryczne.

Przestroga:

Uzycie nieautoryzowanych akcesoridow i kabli moze prowadzi¢ do zwiekszenia
emisji lub zmniejszenia odpornosci. W celu zachowania odpowiedniej jakosci
izolacji systemu nalezy podlacza¢ do niego tylko zatwierdzone akcesoria lub opcje.

Przestroga:

Medycznego urzadzenia elektrycznego (ani takiego systemu) nie nalezy uzywaé¢ w
bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu ani uklada¢ go w stosie z innym sprzetem.
Jesli uzycie w bezposrednim sasiedztwie lub w stosie jest niezbedne, nalezy
upewnic sie, ze medyczne urzadzenie elektryczne (lub taki system) dziala poprawnie
w takiej konfiguracji.

> B B> b
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

AN

AN
AN

Przestroga:

Ten system jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez personel medyczny. Ten
system moze powodowac zakldcenia radiowe lub zakldca¢ dziatanie pobliskich
urzadzen. Konieczne moze by¢ podjecie dziatan w celu ztagodzenia tego efektu — na
przyklad zmiana orientacji, relokacja sprzetu albo zastosowanie ekranowania.

Przestroga:
Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez firme
Hologic, moga spowodowac utrate uprawnien do obstugi tego sprzetu.

Przestroga:

Opisywany sprzet byl testowany, a wykonane testy wykazaly, ze spelnia limity dla
urzadzenia cyfrowego Klasy A zgodnie z czescia 15 przepisow FCC. Te limity
zapewniaja uzasadniona ochrone przed szkodliwymi zakl6ceniami, gdy sprzet jest
uzytkowany w srodowisku przeznaczonym do celéw komercyjnych. Ten sprzet
generuje, wykorzystuje i moze wypromieniowywac energie o czestotliwosci radiowej
ijesli nie bedzie zainstalowany i uzytkowany zgodnie z instrukcja, moze
powodowac szkodliwe zakl6cenia komunikacji radiowej. Uzytkowanie tego sprzetu
w obszarach mieszkalnych moze powodowac¢ szkodliwe zakldcenia, a w przypadku
wystapienia takich zakldcen uzytkownik bedzie musial wyeliminowac zakl6cenia na
wlasny koszt.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 2: Informacje ogdine

2.6.2 Deklaracje zgodnosci z przepisami
Producent o$wiadcza, ze niniejsze urzadzenie zostalo wyprodukowane w taki sposob,
aby spetniato wymagania ponizszych norm.
IEC:
* IEC60601-1: 2005 — Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych

* IEC 60601-1-2: 2007 — Norma uzupelniajgca: Zgodnos¢ elektromagnetyczna —
Wymagania i badania

* IEC60601-1-3: 2008 — Ogolne wymagania dotyczace ochrony przed
promieniowaniem rentgenowskich zestawow diagnostycznych

* IEC 60601-1-6: 2010 — Norma uzupelniajgca: Uzytecznos¢

* IEC60601-2-28: 2010 — Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego promiennikow rentgenowskich
przeznaczonych do diagnostyki medycznej

* IEC60601-2-45: 2011 — Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego mammograféow
i mammograficznych urzadzen stereotaktycznych

FDA:

* 21 CFR§900 — ustawa Mammography Quality Standards Act (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 — Diagnostyczne systemy rentgenowskie i ich gtéwne elementy
* 21 CFR§1020.31 — Sprzet radiograficzny

CE:

*  93/42/EWG — oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa MDD
* 2006/42/WE — dyrektywa w sprawie maszyn z dnia 17 maja 2006 r.

* 2002/95/WE — dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym z dnia
27 stycznia 2003 r.

* 2002/96/WE — dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego
i elektronicznego (WEEE) z dnia 27 stycznia 2003 roku

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2008): Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa

ANSI/AAMI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:

Wymagania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametréw funkcjonalnych
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2.7 Lokalizacja etykiet

Rycina 4: Lokalizacja etykiet
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Rozdziat 2: Informacje ogdine

Tabela 1: Etykiety systemu

HOLOGIC

] i

LBL-11602 Rev.001

Urzgdzenie serializowane

Hologic, Inc.
600 Technology Drive,
Newark, DE 19702,
UsA

9

Seguranca

NEC

Zgodnos¢ z przepisami brazylijskimi

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

° 80%
980 Ibs @
10962 (445 kg)

AN AT E A

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05088 Rev. 004

Made in USA
Y

Tabliczka znamionowa gantry

\}Ss'l-'/‘ IEC 60601-1: 2005
< X4 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
c us
CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

° 80%
300 Ibs

ﬂ 10% El(mekg) @
30°C X
7

AN AT E A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05090 Rev. 003

200/208/220/230/240V ‘ v

|50-60Hz

Made in USA

Tabliczka znamionowa generatora

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ [ 254 |

COMPLIES WITH FDA PI 21CFR

ERF(
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

— 80%
C~ 252 Ibs @
° 1097 (114 kg)
/ﬂ,wc K
A 10°C — A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05002 Rev. 003

Made in USA

Tabliczka znamionowa stacji roboczej
akwizycji

3

CAUTION
A\ A\

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Confier
I'entretien a du personnel de service qualifié.

LBL-05168 Rev. 001

Ostrzezenie o porazeniu pradem

4

@ ®

Nie siada¢ ani nie stawac na
urzqdzeniu

5

ol warninG VN

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unless safe exposure factors,

ions and
schedules are observed.

Léqui liologique peut &tre
pour la patiente et 'opérateur si les facteurs
d’exposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Ostrzezenie o urzgdzeniu RTG

6

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic
Mammography Detector
REV OOX
SFWSHIPPED X.X.X.X

o] 201710

HOLOGIC
v‘m‘mm 56N

ik

[N ym3oxxxx
UMANNAIN
s Hologic + 600 Technology Drive + Newark, DE 19702 + USA h:¢
Patents: http://hologic.com/patent-information / A \ =
Made in USA

LBL-05175 Rev. 005

Detektor

7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Nie siadac i nie stawaé na urzgdzeniu
ani nie popychaé urzqdzenia

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int'l)

E

P/N

i

LBL-05203 Rev. 003

Wsparcie dla produktow
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

Rozdziat 3 Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.1  Sterowanie zasilaniem systemu

Rycina 5: Sterowanie zasilaniem systemu

Legenda ilustracji

Przycisk zasilania/resetowania zasilacza bezprzerwowego (UPS)
Przetacznik zasilania transformatora separacyjnego
Przycisk wlaczania/resetowania komputera

Wylaczniki awaryjne (E-Stop)

S R

Bezpiecznik generatora
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.2 Elementy sterujace ramienia C

Rycina 6: Elementy sterujqce i wyswietlacze ramienia C

Legenda ilustracji
Wylacznik awaryjny (E-Stop)
Pokretlo recznej regulacji kompres;ji
Uchwyt sterujacy
Ekran dotykowy modutu sterowania biopsja
Przycisk wlaczania silnika ramienia biopsyjnego
Pokretlo recznego wysuwania/wsuwania urzadzenia do biopsji
Wiaczenie/wylaczenie oswietlenia pola zabiegowego

Uchwyt obrotu ramienia C

$ ® N o 9ok W=

Przesuniecie ramienia C — od uzytkownika

10. Przesuniecie ramienia C — do uzytkownika
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.21 Elementy sterujgce ramienia biopsyjnego

Rycina 7: Ramig biopsyjne — widok szczegbtowy

Legenda ilustracji

1. Pokretto uchwytu na urzadzenie do biopsji
2. Pokretta recznego wysuwania/wsuwania igly
3. Ekrany dotykowe modulu sterowania biopsja
4. Przyciski wlaczania silnika modutu sterowania biopsja
Uwaga
v Nalezy zapoznac sie z czescia Interfejs uzytkownika — modut sterowania biopsjg na stronie

63 w celu uzyskania informacji na temat korzystania z ekranu dotykowego modutu
sterowania biopsja.

Uwaga

v Przyciski wlgczania silnika modulu sterowania biopsja to dwie pary przyciskéw
znajdujacych sie na kazdym boku modutu sterowania biopsja. Przyciski z kazdej pary
znajduja sie na tej samej wysokosci po przeciwnych stronach jednego z przedtuzen
obudowy modutu, a ich wcisnigcie jest mozliwe jedna reka. Aby wiaczy¢ silnik modutu
sterowania biopsja, nacisnac i przytrzymac jedna z par przyciskéw wiaczania silnika.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.2.2 Elementy sterujgce uchwytu sterujgcego

Przycisk Funkcja

Przesuniecie ramienia C

(w ptaszczyznie poziomej)

Ramie C w gore

Ramie C w dot

Zablokowanie systemu

Rycina 8: Uchwyt sterujacy — widok szczegdtowy Platforma pacjenta w gore

@ Platforma pacjenta w dét
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.2.3 Elementy sterujace przetagcznika noznego

Ostrzezenie:

Kazdy przelacznik nozny nalezy ustawi¢ w takim miejscu, aby w przypadku
ich uzycia uzytkownik pozostawal w zasiegu wylacznikow awaryjnych.

Ostrzezenie:

Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopuscic do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentke lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.

Legenda ilustracji
Ramie C w dét
Ramie C w gore

Zwalnianie kompresji

L .

Zastosowanie kompres;ji

Rycina 9: Przetgcznik nozny — widok szczegdtowy
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.3 Elementy sterujace platformy pacjenta

Rycina 10: Elementy sterujqce platformy pacjenta

Legenda ilustracji

Platforma pacjenta w gore
Platforma pacjenta w doét

Wiaczone/$rednie/mate/wytaczone oswietlenie pola zabiegowego

L .

Platforma pacjenta w gére do maksymalnej wysokosci
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 3: Elementy sterowania i wskazniki systemu

3.4 Elementy sterujace stacji roboczej akwizycji

Rycina 11: Elementy sterujqce stacji roboczej akwizycji

Legenda ilustracji

1. Monitor kontrolny 9. Naped CD/DVD

2. Monitor do wyswietlania obrazow 10. Pilot wylaczenia awaryjnego/aktywadji

3. Klawiatura promieniowania RTG

4. Mysz A. Lampka wlaczenia zasilania

5. Elementy sterujace do podnoszenia B. Lampka aktywnego promieniowania RTG
i opuszczania powierzchni roboczej stacji C. Lampka alarmu systemowego
roboczej D. Wylacznik awaryjny

6. Przycisk zasilacza bezprzerwowego (UPS) E. Lampka aktywnosci do wiaczenia

7. Przelacznik zasilania transformatora promieniowania RTG
separacyjnego F. Przycisk aktywacji promieniowania RTG

8. Przycisk wlaczania/resetowania komputera
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

Rozdziat 4 Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz
wytaczanie

4.1 Uruchamianie systemu

Uwaga
& Lokalizacje przyciskow zasilania przedstawiono na rysunku Sterowanie zasilaniem systemu.

1. Upewnic sie, ze na torze ruchu ramienia C oraz platformy pacjenta nie znajduja sie
zadne przeszkody.

2. Upewnic¢ sig, ze wszystkie trzy wylaczniki awaryjne znajduja sie¢ w pozycji
zresetowanej (nie sa wcisniete).
Upewnic sig, ze bezpiecznik generatora znajduje sie w pozycji WL.
Upewnic sie, ze przelacznik zasilania transformatora separacyjnego znajduje si¢
w pozycji WE.
Upewnic sig, ze zasilacz UPS jest witaczony.

Nacisna¢ przycisk Power/Reset (Zasilanie/resetuj) na komputerze. Komputer wilaczy
sig, a na monitorze kontrolnym stacji roboczej akwizycji zostanie wyswietlony ekran
Windows 10 Login (Logowanie do systemu Windows 10).

&\;4 Hologic Service TeCh Manager

£ _)
4 Radiological Tech

.4 Hologic Apps
PACs Admin
¥ Site Biomed

¥ Hologic Connectivity

iz '\
Qq‘ Hologic Physicist

Rycina 12: Ekran logowania do systemu Windows 10
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

Wybraé nazwe uzytkownika z listy.

Wpisa¢ swoje hasto, po czym wybra¢ ikone strzatki.

Uwaga
fv | Aby wyswietli¢ lub ukry¢ wirtualng klawiature, nalezy dotkna¢ ré6zowego tta.

Po chwili na monitorze kontrolnym stacji roboczej akwizycji zostanie otwarty ekran
Startup (Uruchamianie) dla systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu. Nastapi

automatyczne wtaczenie gantry. Na ekranie Startup (Uruchamianie) wybrac¢ przycisk
Patient List (Lista pacjentéw).

Prone Biopsy System

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

0 .b{u @ .

, 5:50:37 PM
Rycina 13: Ekran startowy

Uwaga

(¥  Jezeli wymagane sa zadania kontroli jakoéci, nastapi otwarcie ekranu Select Function to

Perform (Wybierz funkcje do wykonania). Wykonac¢ zadania kontroli jakosci lub wybrac
opcje Skip (Pomin).

Uwaga

fv \ Aby wylogowac sig z systemu operacyjnego Windows 10, wybrac¢ przycisk Log Out
(Wyloguj).
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

Uwaga

iv \ Ekran Startup (Uruchamianie) zawiera przycisk Shutdown (Zamknij), ktory stuzy do
wylaczania systemu, a takze przycisk Reboot (Uruchom ponownie) przeznaczony do

restartowania systemu.

Uwaga

iv \ System moze wymagac od pieciu do pigtnastu minut przygotowania do akwizycji
obrazéw. Czas oczekiwania jest zalezny od konfiguracji zasilania detektora. Licznik

czasu na pasku narzedzi wyswietla czas oczekiwania, zanim system stanie si¢ gotowy.

Nie nalezy rejestrowac obrazdw klinicznych ani obrazéw do kontroli jakosci, jesli ikona

statusu systemu nie wskazuje, ze system jest gotowy.

Uwaga

iv \ Aby zmieni¢ jezyk w systemie lub inne preferencje, nalezy zapoznac si¢ z czescia
Zmiana preferencji dotyczacych jezyka uzytkownika na stronie 147.

4.2 Testy funkcjonalne

421 Testy funkcjonalne ucisku

Tabela 2: Testy ucisku

Funkcja

Test funkcjonalny

Zastosowanie kompres;ji

Nacisna¢ przycisk Zastosowanie kompresji:
e Plytka kompresyjna poruszy si¢ w kierunku receptora obrazu.

Ruch po nacisnieciu przycisku Zastosowanie kompresji zostanie
zatrzymany:

e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie wewnetrzny ogranicznik ruchu.

Zwalnianie kompresji

Nacisna¢ przycisk Zwalnianie kompresji:
e Plytka kompresyjna odsunie si¢ od receptora obrazu.

Ruch po nacisnieciu przycisku Zwalnianie kompresji zostanie
automatycznie zatrzymany:

e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie zewnetrzny ogranicznik ruchu.

Uwaga

iv \ Plytka kompresyjna oraz uchwyt na urzadzenie do biopsji poruszaja si¢ oddzielnie.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

Uwaga

& System zostal zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy unikniecie kolizji pomiedzy
plytka a wybranym urzadzeniem do biopsji. Aby upewnic¢ sig, ze ptytka kompresyjna
porusza sie do swojego maksymalnego punktu granicznego, nalezy przesuna¢ uchwyt
na urzadzenie do biopsji mozliwie jak najdalej od platformy na piers.

4.2.2 Testy funkcjonalne ruchu ramienia C

Tabela 3: Testy ramienia C

Funkcja Test funkcjonalny

Ramie C w goére |Nacisna¢ przycisk Ramie C w goére:

e Ramieg C poruszy sie w gore.

Ruch ramienia C w gore jest zatrzymywany:
e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie gorny ogranicznik ruchu.

Ramie Cw dot | Nacisna¢ przycisk Ramie C w dot:

e Ramieg C poruszy sie w dot.

Ruch ramienia C w doét jest zatrzymywany:
e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie dolny ogranicznik ruchu.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

4.2.3 Testy funkcjonalne platformy pacjenta

Tabela 4: Testy platformy pacjenta

Funkcja Test funkcjonalny

Platforma pacjenta w gére | Nacisna¢ przycisk Platforma pacjenta w gore:

e Platforma pacjenta poruszy sie w gore.

Ruch platformy pacjenta w gore jest zatrzymywany:
e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie gorny ogranicznik ruchu.

Platforma pacjenta w d6t | Nacisng¢ przycisk Platforma pacjenta w dot:

e Platforma pacjenta poruszy si¢ w dot.

Ruch platformy pacjenta w doét jest zatrzymywany:
e gdy przycisk zostanie zwolniony;

e gdy osiagniety zostanie dolny ogranicznik ruchu.

Platforma pacjenta w gére |Nacisnac¢ przycisk Platforma pacjenta w gére do
do maksymalnej wysokosci | maksymalnej wysokosci:

e Platforma pacjenta poruszy si¢ automatycznie w gore
do gdrnego ogranicznika ruchu.

Ruch platformy pacjenta jest zatrzymywany:

e gdy osiagniety zostanie gorny ogranicznik ruchu;

e gdy ponownie zostanie nacisniety przycisk ruchu
w goére do maksymalnej wysokosci;

e gdy zostanie naciéniety przycisk Platforma pacjenta
w goére/w dot.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 4: Uruchamianie, testy funkcjonalne oraz wytgczanie

4.3 Dzialanie wytacznikéw awaryjnych

W systemie dostepne sa trzy wylaczniki awaryjne: po
jednym na kazdej stronie gantry i jeden na stacji

A R
3 roboczej akwizycji.
' ‘ \ 1. Aby wylaczy¢ gantry i mechanizm podnoszenia

stacji roboczej akwizycji, naci$nij dowolny

Rycina 14: Dziatanie wytqgcznika wylacznik awaryjny.
awaryjnego 2. Aby zresetowac wylacznik awaryjny, obr6¢ go
zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, wykonujac
okolo jedng czwarta obrotu do momentu
wyskoczenia przetacznika na zewnatrz.

4.4 Wylaczanie systemu

1. Zamkna¢ wszystkie otwarte procedury pacjenta.

2. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybrac przycisk Back (Wstecz).
3. Na ekranie Startup (Uruchamianie) wybra¢ przycisk Shutdown (Zamknij).
4

W oknie dialogowym potwierdzenia wybraé przycisk Yes (Tak). Uzytkownik
zostanie wylogowany, a system wylaczony.

Uwaga

Aby sie wylogowad, na ekranie Startup (Uruchamianie) nalezy wybrac przycisk
Y y ylog p y Wy przy

Shutdown (Zambknij), a nastepnie przycisk Yes (Tak) w oknie dialogowym

potwierdzenia.

441 Odtaczanie catego zasilania od systemu
1. Wylaczy¢ system.
2. Nacisna¢ przycisk zasilania/resetowania zasilacza UPS, aby wylaczy¢ zasilacz UPS.
3. WYEACZYC przelacznik zasilania transformatora separacyjnego.
4. WYLACZYC bezpiecznik generatora.
5. WYLACZYC wylacznik sieciowy placéwki.
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Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika — monitor kontrolny

Rozdziat 5 Interfejs uzytkownika — monitor kontrolny

5.1 Ekran Select Function to Perform (Wybierz funkcje do
wykonania)

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 11/7/2019 Sk

QAS 11/7/2019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/12019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -
Repeat Analysis 11/7/2019

Admin

Back l
Number of results: 8

0 = M - Tech (M 0.0y
‘o‘ anager, Tech ( Manager) P{u @ f;\%"

3:28:47 PM

Rycina 15: Ekran Select Function to Perform (Wybierz funkcje do wykonania)

Po zalogowaniu nastapi wyswietlenie ekranu Select Function to Perform (Wybierz funkcje
do wykonania). Na tym ekranie wyswietlane sa wymagane zadania kontroli jakosci.

Uwaga
v Otwarcie ekranu Select Patient (Wybierz pacjenta) nastepuje, gdy nie ma
zaplanowanych do wykonania zadan kontroli jakosci.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika — monitor kontrolny

Aby wykonac zaplanowane zadanie kontroli jakosci:

1. Wybrac z listy zadanie kontroli jakosci.

2. Wpybra¢ przycisk Start (Start). Aby wykona¢ procedure, postepowac zgodnie z
wys$wietlanymi komunikatami. (Przycisk Start (Start) nie jest dostepny w przypadku
kazdego typu testow). Nastepnie wybrac opcje End QC (Zakornicz kontrole jakosci).
— LUB —

Wybraé przycisk Mark Completed (Zaznacz zakonczone), aby zaznaczy¢ stan
procedury jako zakonczonej. Wybrac opcje Yes (Tak), aby potwierdzi¢ zakonczenie
wybranej procedury.

Aby kontynuowac bez konczenia wszystkich zaplanowanych zadan kontroli jakosci:

Jezeli nie wykonano Zzadnego z wyswietlanych na liScie zadan kontroli jakosci, wybra¢
przycisk Skip (Pomin).

Uwaga

Po wybraniu przycisku Skip (Pomin) nastapi otwarcie ekranu Select Patient (Wybierz
pacjenta). Informacje na temat tego ekranu znajduja sie w czesci Ekran Select Patient
(Wybierz pacjenta) na stronie 41.

Po wybraniu przycisku Admin (Administrator) nastapi otwarcie ekranu Admin
(Administrator). Informacje na temat tego ekranu znajduja si¢ w czesci Ekran Admin
(Administrator) na stronie 143.

Uwaga

Zadania kontroli jako$ci sa dostepne do wykonania w dowolnym czasie. Wybrad
przycisk Admin (Administrator), a nastepnie przycisk Quality Control (Kontrola
jakosci), aby uzyskac¢ dostep do listy zadan kontroli jakosci.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika — monitor kontrolny

5.2 Informacje o pasku zadan

Na pasku zadan u dotu ekranu wyswietlane sa dodatkowe ikony, ktére mozna wybrac
w celu uzyskania dostepu do informacji lub wykonania zadan systemowych.

0 ‘ﬁ" Manager, Tech ( Manager)

Eviva 9gx10cm, 20mm ~ 11:41:32 AM
Lﬁ I o | | - I
Tabela 5: Menu paska zadan
Opis Menu
1 Ikona informacji No Alarms
Wybrac¢ ikone informacji, aby wyswietli¢ menu Alarms (Alarmy). Acknowledge All
= Manage Alarms ...

'.0' W przypadku alarmu ta sekcja paska zadan miga na zotto.

- Aby wylaczy¢ migajace wskazanie, wybrac opcje Acknowledge All
(Zatwierdz wszystkie).
Aby wyswietli¢ i zamkna¢ jakiekolwiek otwarte alarmy, wybrac opcje
Manage Alarms (Zarzadzaj alarmami).

2 Nazwa biezacego uzytkownika Users Menu
Wybrac¢ nazwe uzytkownika, aby wyswietli¢ menu Users Log Out
(Uzytkownicy). My Settings ...

Print ...

Wybranie opcji Log Out (Wyloguj) spowoduje powrét do ekranu
Startup (Uruchamianie).

Wybranie opcji My Settings (Moje ustawienia) spowoduje otwarcie
ekranu Edit Operator (Edytuj operatora) umozliwiajacego dostosowanie
ustawien uzytkownika oraz preferencji przebiegu pracy.

Opgja Print (Drukuj) powoduje wyslanie wyswietlanej listy pacjentow
do podtaczonej drukarki.

W

Wybrane urzadzenie do biopsji

IS

Ikony urzadzen wyjsciowych

o

fa

Wybra¢ ikone dowolnego urzadzenia wyj$ciowego, aby uzyskac dostep
do ekranu Manage Queues (Zarzadzaj kolejkami). Na tym ekranie
wyswietlane sa statusy zadan w kolejce, informacje o zadaniach dla
wybranego urzadzenia wyjSciowego, a wyswietlang kolejke mozna
filtrowac.

o
o

A,

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023 Strona 39



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika — monitor kontrolny

Tabela 5: Menu paska zadan

Opis Menu

5 Ikony stanu systemu No Alarms

Clear All Faults

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

| Wybrac¢ ikone statusu systemu (stotu), aby wyswietli¢ menu. Gdy
| detektor i generator beda gotowe do uzytku, obok ikony stanu systemu

pojawi sie zielony znak zaznaczenia. Jesli ikona stanu systemu ma X-Ray Tube, +15 Degrees
kolor czerwony, a obok niej widoczna jest liczba, nalezy zaczeka¢ System Diagnostics ...
pokazana liczbe minut, zanim mozliwe bedzie bezpieczne wykonanie System Defaullts ..
nastepnego zestawu obrazow. About ...

Opgja Clear All Faults (Kasuj wszystkie usterki) umozliwia usuniecie
wszystkich komunikatéw dotyczacych usterek.

Opgja X-ray Tube, 0 Degrees (Lampa RTG, 0 stopni) powoduje
ustawienie glowicy lampy w potozeniu obrotu o zero stopni w celu
wykonania nastepnej ekspozycji.

Opgja X-ray Tube, -15 Degrees (Lampa RTG, —15 stopni) powoduje
ustawienie glowicy lampy w potozeniu obrotu o —15 stopni w celu
wykonania ekspozycji na potrzeby biopsiji.

Opgja X-ray Tube, +15 Degrees (Lampa RTG, +15 stopni) powoduje
ustawienie gtowicy lampy w potozeniu obrotu o +15 stopni w celu
wykonania ekspozycji na potrzeby biopsiji.

Opcja System Diagnostics (Diagnostyka systemu) umozliwia dostep
do obszaru ustawieni podsystemu.

Opgja System Defaults (Domyslne ustawienia systemu) powoduje
otwarcie ekranu System Defaults (Domyslne ustawienia systemu), na
ktérym mozna ustawi¢ domyslne wartosci ustawient kompresji

i generatora.

Opgja About (Informacje o) powoduje wyswietlenie informacji o stacji
roboczej akwizycji (patrz czes¢ Ekran About (Informacje) na stronie 146).
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5.3 Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Select Patient I\

Patient Name “| [ P]I%

Open
Scheduled | In Progress Completed Current User Reject Al QC |

Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N

‘ﬁﬁ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

Admin

Back
gh = Number of results: 1

=)
< | =

0 & M - Tech (M 0,
‘o‘ anager, Tech ( Manager ) ,GJ\I @

Rycina 16: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

;-v;, 5:19:46 PM
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Tabela 6: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Pozycja Opis

1. Pole Przeszukiwanie lokalnej bazy danych pod katem imienia i nazwiska
szybkiego pacjenta, identyfikatora pacjenta lub numeru przyjecia.
wyszukiwania

2. Karty Karty filtrowania u gory ekranu mozna konfigurowa¢. Uzytkownik

dysponujacy odpowiednimi uprawnieniami moze usuwac karty i tworzy¢

nowe.

e Karta Scheduled (Zaplanowane) zawiera zaplanowane procedury
pacjentow.

e Karta In Progress (W toku) zawiera niezakonczone procedury
pacjentow.

e Karta Completed (Zakoniczone) obejmuje zakonczone procedury
pacjentow.

e Karta Current User (Aktualny uzytkownik) wyswietla procedury
pacjentéw dla biezacego operatora.

o Karta Reject (Odrzucone) wyswietla procedury pacjentéw
z odrzuconymi widokami.

e Karta All (Wszystkie) wyswietla wszystkie procedury pacjentow dla
wszystkich uzytkownikdéw.

e Karta QC (Kontrola jakosci) wyswietla procedury kontroli jakosci.
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Tabela 6: Ekran Select Patient (Wybierz pacjenta)

Pozycja Opis

3. Przyciski Dostep do wielu funkcji z poziomu tego ekranu jest mozliwy po wybraniu
konkretnego przycisku:

e Open (Otwdrz): otwieranie wybranego pacjenta.
¢ New (Nowy): dodawanie nowego pacjenta — patrz cze$¢ Dodawanie

nowego pacjenta na stronie 44.
e Edit (Edytuj): edycja informacji o pacjencie — patrz czes¢ Edycja
informacji o pacjencie na stronie 44.

e Delete (Usun): usuniecie wybranego pacjenta z listy roboczej — patrz
czes¢ Usuwanie pacjenta na stronie 45.

e Filter (Filtruj): konfigurowanie filtrow dla pacjentéw — patrz czesc¢
Filtry dla pacjentéw na stronie 45.

o Refresh Worklist (Ods$wiez liste robocza): aktualizacja informacji
z listy roboczej zaplanowanych pacjentéw — patrz czes¢ Odswiezanie
listy roboczej na stronie 47.

¢ Query Worklist (Wyszukaj na liscie roboczej): wyszukiwanie pacjenta
na liscie roboczej procedur — patrz czes¢ Wyszukiwanie na liscie roboczej

na stronie 47.

¢ Admin (Administrator): dostep do ekranu Admin (Administrator) —
patrz czes¢ Ekran Admin (Administrator) na stronie 143.

e Back (Wstecz): powr6t do ekranu Startup (Uruchamianie).

5.3.1 Otwieranie rekordu pacjenta
1. Wpybierz karte, aby wyswietli¢ zadana liste pacjentow.
2. Wpybierz pacjenta z listy. Przycisk Open (Otwoérz) stanie sie aktywny.

3. Aby uzyskac dostep do ekranu Procedure (Procedura) dla konkretnego pacjenta,
wybierz przycisk Open (Otworz).
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5.3.2 Dodawanie nowego pacjenta

Add Patient

Last

First

|
|
Middle ‘
|

Patient ID*

Date of Birth* |:| |:| |:|

Gender*

Accession Number ‘

Procedure®

Tomo Localization
No Views

0 '6" Manager, Tech ( Manager)

Back |

~ 5:26:38 PM

Rycina 17: Ekran Add Patient (Dodaj pacjenta)

1. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybrac przycisk New (Nowy). Nastapi
otwarcie ekranu Add Patient (Dodaj pacjenta).

2. Wprowadzi¢ informacje o nowym pacjencie i wybra¢ procedure.

3. Wybrac¢ przycisk Open (Otworz). Zostanie wyswietlony ekran Procedure (Procedura)

dla nowego pacjenta.

5.3.3 Edycja informacji o pacjencie

1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybierz nazwe pacjenta, a nastepnie

przycisk Edit (Edycja).

2. Wprowadz zmiany na ekranie Edit Patient (Edytuj pacjenta), a nastepnie wybierz

przycisk Save (Zapisz).

3. W komunikacie Update Successful (Aktualizacja przebiegta pomyslnie) wybierz

przycisk OK.
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5.3.4 Usuwanie pacjenta

1. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) wybrac co najmniej jednego pacjenta.

2. Wybrac przycisk Delete (Usun).

3. Gdy pojawi sie okno dialogowe potwierdzenia, wybra¢ przycisk Yes (Tak).

Uwaga

iv \ Technolodzy nie maja uprawnien do usuwania pacjentéw.

5.3.5 Filtry dla pacjentéow

Po wybraniu przycisku Filter (Filtruj) na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) nastapi
otwarcie ekranu Patient Filter (Filtr pacjentow) dla wybranej karty.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns
. Patient Name - Open
@ Patient D
. Accession Number
@ Range Today
. Disposition Accepted Refresh Worklist

[0 Pended

O Rejected

Query Worklist

. Role Me
@ Source Local

Worklist

Save
@) workiist DVTK -
Results Save Al
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa
(f Patient"Test 1/2/1957 Multiple No Scheduled 12 Delete Tab
Order Tabs '

i 4 Back '
= Number of results: 1

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )

0 S
U @IS 52020PM

Rycina 18: Karta Filter (Filtr) na ekranie Patient Filter (Filtr pacjentéw)
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Karta Filter (Filtr)

Karta Filter (Filtr) umozliwia zmianeg opgdji filtréw dla listy pacjentéw. Wybranie lub
anulowanie opcji powoduje zmiane, ktdra jest widoczna w obszarze Results (Wyniki) na
ekranie.

Uwaga

W celu zapisywania tych nowych filtréw na wybranej karcie w ekranie Select Patient
(Wybdr pacjenta) uzytkownik musi dysponowac¢ dostgpem na poziomie menedzera.
(Patrz: [nne funkcje na karcie Filter (Filtr) na stronie 46).

Uwaga
Wybranie wiersza na licie wynikdw, a nastepnie wybranie przycisku Open (Otworz)
spowoduje otwarcie ekranu Procedure (Procedura) dla wybranej pacjentki.

Inne funkcje na karcie Filter (Filtr)

Na karcie Filter (Filtr) uzytkownicy posiadajacy prawa dostepy moga dodawac, zmienia¢
i usuwac karty na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta). Informacje zawiera ponizsza
tabela.

Tabela 7: Opcje na karcie Filter (Filtr) (wymagajg praw dostepu)

Zmiana biezacych parametréw | 1. Wybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor

filtrowania rekordow pacjenta).
pacjentow. 2. Wybierz przycisk Filter (Filtr).
3. Wpybierz opgje filtra.
4. Wybierz przycisk Save (Zapisz).
5. Upewnij sig, ze nazwa wybranej karty jest

widoczna w polu nazwy.
6. Woybierz przycisk OK.

Tworzenie nowej karty na 1. Woybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor
ekranie Select Patient pacjenta).
(Wybodr pagjenta). 2. Wybierz przycisk Filter (Filtr).

3. Wpybierz opgje filtra dla karty.

4. Wybierz przycisk Save As (Zapisz jako).

5. Wprowadz nowa nazwe dla karty.

6. Woybierz przycisk OK.
Usuwanie karty z ekranu 1. Wybierz karte na ekranie Select Patient (Wybor
Select Patient (Wybor pacjenta). pacjenta).

Wybierz przycisk Filter (Filtr).
Wybierz przycisk Delete (Usun).

W oknie dialogowym potwierdzenia wybierz
przycisk Yes (Tak).
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Karta Columns (Kolumny)

Karta Columns (Kolumny) umozliwia dodawanie opcji wyszukiwania (na przyktad
Age (Wiek), Gender (Ple¢), Notices (Uwagi)) do filtrowanej listy. Te opcje pokazuja sie
jako kolumny w obszarze wynikéw. W celu dodania dodatkowych kolumn do
filtrowanej listy nalezy wybrac¢ karte Columns (Kolumny), a nastepnie wybrac opcje.

Uwaga
W celu zapisania tych nowych kolumn w filtrze rekordéw pacjentéw uzytkownik musi

L

dysponowac dostepem na poziomie menedzera.

Uwaga
iv \ Wybranie wiersza na licie wynikdw, a nastepnie wybranie przycisku Open (Otwdrz)
spowoduje otwarcie ekranu Procedure (Procedura) dla wybranej pacjentki.

Przycisk Order Tabs (Kolejnos¢ kart)

Przycisk Order Tabs (Kolejno$¢ kart) nalezy wybrad, aby zmieni¢ kolejnos¢ kart na liscie
pacjentow.

5.3.6 Odswiezanie listy roboczej

Przycisk Refresh Worklist (Odswiez liste robocza) nalezy wybra¢, aby zaktualizowac
liste zaplanowanych pacjentow od dostawcy listy roboczej modalnosci.

5.3.7 Wyszukiwanie na liscie roboczej

Przycisk Query Worklist (Wyszukiwanie na liScie roboczej) nalezy wybrac, aby
przeszukac liste robocza modalnosci pod katem rekordu pacjenta lub listy rekordow
pacjentow.

Wpisa¢ dane zapytania w co najmniej jednym polu. Zostanie wyswietlona zaplanowana
procedura, a rekord pacjenta zostanie dodany do lokalnej bazy danych. Wszystkie pola
zapytania moga by¢ konfigurowane. Domyslne pola to Patient name (Nazwisko
pacjenta), Patient ID (Identyfikator pacjenta), Accession Number (Numer przyjecia),
Requested Procedure ID (Identyfikator zagdanej procedury) oraz Scheduled Procedure
Date (Zaplanowana data procedury).

5.3.8 Admin (Administrator)

Przycisk Admin (Administrator) umozliwia dostep do ekranu Admin (Administrator)
oraz do funkcji administracyjnych systemu. Wiecej informacji zawiera sekcja Interfejs
administracji systemu na stronie 143.

5.3.9 Wylogowanie

Przycisk Log Out (Wylogowanie) umozliwia wyjscie z systemu i powrdt do ekranu
Startup (Uruchamianie).
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5.4

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo Scout

el

Accept

Reject

|Generat0r Tools Biopsyl

Ekran Procedure (Procedura)

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
1D: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp
| il | il |
AEC 33
el el
AEC Sensor

[ il ]
Auto

el il

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\

mAs

[Auto]

CUIPE A °¢] & ¢
N ey S L ot L
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair RCC lomo

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

i,

i

e |

Update tem

Add Procedure

Add View

Edit View
e’

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

e

Close PatientJ

0 ‘6" Manager, Tech ( Manager)

Brevera 9gx13cm, 20mm

Rycina 19: Ekran Procedure (Procedura)

0 <
K @RS 54338PM
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Tabela 8: Ekran Procedure (Procedura)

Pozycja Opis

1. Stan obrazu

Ikona widoku przedstawia aktualnie wybrany widok.
Przycisk Implant Present (Obecnos¢ implantu) — wybrad, jezeli pacjentka ma implant.
Przycisk Accept (Zatwierdz) — wybra¢, aby zaakceptowac obraz.

Przycisk Reject (Odrzué) — wybraé, aby odrzuci¢ obraz.

2. Karty

Wybra¢ karte Generator (Generator), aby dostosowac techniki ekspozycji do procedury.

Wybraé karte Tools (Narzedzia), aby przejrzec obrazy — patrz cze$¢ Karta narzedzi do
przegladu obrazéw na stronie 78.

Wybra¢ karte Biopsy (Biopsja), aby utworzy¢ cele — patrz czes¢ Karta Biopsy (Biopsja) na
stronie 84.

3. Przyciski

Dostep do wielu funkcji z poziomu tego ekranu jest mozliwy po wybraniu konkretnego
przycisku:

Add Procedure (Dodaj procedure): dodawanie nowej procedury — patrz cze$¢ Dodawanie
procedury na stronie 50.

Add View (Dodaj widok): dodawanie nowego widoku — patrz czes¢ Dodawanie widoku na

stronie 51.

Edit View (Edytuj widok): przypisanie obrazowi innego widoku — patrz czes¢ Edycja
widoku na stronie 52.

Archive/Export (Archiwizuj/eksportuj): wystanie obrazéw do urzadzenia wyjsciowego —
patrz czes¢ Urzadzenia wyjéciowe na Zgdanie na stronie 57.

Print (Drukuj): drukowanie — patrz cze$¢ Drukowanie na stronie 60.

Close Patient (Zamknij pacjenta): zamkniecie rekordu pacjenta i procedury — patrz czes¢
Zamykanie rekordu pacjenta na stronie 54.

Kosz: usuniecie widoku.

Informacje o procedurze: Otwarcie okna dialogowego Procedure Info (Informacje

o procedurze) — patrz czesc Informacje o procedurze na stronie 53.

4. Miniatury

Wybra¢ karte procedury, aby wyswietli¢ miniatury widokéw lub miniatury obrazéw dla
danej procedury.
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5.41 Uzycie przycisku Implant Present (Obecny implant)

Przycisk Implant Present (Obecny implant) znajduje si¢ nad
przyciskiem Accept (Akceptuj) na ekranie Procedure
(Procedura). Ten przycisk powoduje zastosowanie specjalnego
przetwarzania widokéw implantu oraz implantu
przemieszczonego, a ponadto zmienia znacznik DICOM
,,Obecny implant” w nagtéwku obrazu. Wybranie tego
przycisku powoduje wyswietlenie na nim znacznika wyboru.

Przycisk Implant Present (Obecny implant) nalezy wybra¢ dla widokéw implantu i
implantu przemieszczonego przed zarejestrowaniem obrazu.

Uwaga
iv \ Przycisk Implant Present (Obecny implant) jest wybierany automatycznie, jesli otwarta
procedura zawiera widok z identyfikatorem.

5.4.2 Dodawanie procedury

1. Aby dodac¢ kolejng procedure, wybrac przycisk Add Procedure (Dodaj procedure) na
ekranie Procedure (Procedura) w celu uzyskania dostepu do okna dialogowego Add
Procedure (Dodaj procedure).

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy > ]
[Stereo Biopsy, RCC > ]

Procedure Info
@InherhAccession Number

Accession Number

OK

Cancel

Rycina 20: Okno dialogowe Add Procedure (Dodaj procedure)

Za pomoca list rozwijanych wybra¢ typ procedury do dodania.
Wpisa¢ numer przyjecia lub zaznaczy¢ pole wyboru Inherit Accession Number
(Przejmij numer przyjecia), aby skorzystac z biezacego numeru.

4. Wybrad przycisk OK (OK). Nastapi dodanie nowej karty z miniaturami widokéw dla
wybranej procedury.
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5.4.3 Dodawanie widoku
Aby doda¢ widok:
1. Wybra¢ przycisk Add View (Dodaj widok), aby otworzy¢ ekran Add View (Dodaj widok).

Uwaga
v W zaleznosci od ustawien licencyjnych systemu mozna wyswietli¢ rézne karty.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc
Add
NENE ¢ ¢
i 2 Clear
e ~ 4 B - L
L i . b
LCC Tomo Ll\ﬁ) LML Tomo LXCCL RCC Tomo r:kto RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc ‘ D
ﬂv 2 ~ A N A (7?, &
5 MNS QAN & </ &
| y D RN | - 4 Tomo
j NE‘*— . i = Mu d%. @Past-lnsenicn
LXCCM | LCV Tomo LLM Tomo LTAN Tomo RXCCM RCV'I-mu RLMTomo = RTAN
Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc Tomo Loc ‘ Post-Deploy
<
l iﬂ // 0 WJ J \\~ o,
=R \\ sy s ?’
LAT Tomo LLMO LSIO Tomo RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Loc Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
A ~
LISO Tomo RISO Tomo
Loc Loc
RCC lomo Fest- — Back l
0 & M , Tech (M e
(i ) anager, Tech (Manager ) Brevera 9gx13cm, 20mm ﬂJ' @ Wy 92341 PM

Rycina 21: Ekran Add View (Dodaj widok)

2. Wpybrac karte, widok, a nastepnie opcje View Modifier (Wyswietl modyfikator)
z panelu po prawej stronie ekranu.

3. Wpybrac¢ przycisk Add (Dodaj). W panelu Image Thumbnails (Miniatury obrazéw)
zostanie wy$swietlona miniatura kazdego z wybranych widokoéw.

Aby usunaé¢ widok z listy Add View (Dodaj widok):

* Aby usuna¢ pojedynczy widok z dodanej listy, wybra¢ miniature widoku z panelu
Image Thumbnails (Miniatury obrazéw), a nastepnie ikone kosza.

* Aby usuna¢ wszystkie widoki z dodanej listy, wybra¢ przycisk Clear (Wyczys¢).
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5.44 Edycja widoku
Uzy¢ ekranu Edit View (Edytuj widok), aby przypisa¢ inny widok do obrazu.

Test"Patient: Edit View: RCC Tormo Scout

NENENIE] ¢ :
oy o [ e o N\ .
o= /4 | = = N =
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . D
AA1 A3 &l[[E]][A]][ ¢
= Bl i N P A 11 + Tomo
- - () Scout
STXLXCCM sTxiev. STXLLM STXLTAN STXRXCCM |  STXRCY STXRLM STXRTAN =
Prefire
f2 Y /Y "
I/% ‘E AN A fl m@l‘l A A -
| o— | & ~ X — | . | =S b
\ S \ = NS -/ ~ /4 (& Postbiopsy
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO ’ Postmarker
2\ ) A ¢
YR 2
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO [ STXRSPECIMEN|

Back '

ATEC 9gx8em, 12mm-Pt, © 4k @ S, 5:27:04 PM

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )
Rycina 22: Ekran Edit View (Edytuj widok)

Aby edytowa¢ widok:

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybra¢ miniature naswietlonego obrazu.

2. Wpybra¢ przycisk Edit View (Edytuj widok), aby otworzy¢ ekran Edit View (Edytuj
widok).

3. Wybrac widok, a nastepnie opcje View Modifier (Wyswietl modyfikator) z panelu po
prawej stronie ekranu.
Wybra¢ opcje Save (Zapisz).
Gdy pojawi sie okno dialogowe Update Successful (Aktualizacja powiodla sig), wybrac
przycisk OK (OK).
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5.4.5 Usuwanie widoku
Aby usunaé¢ widok z procedury:

Na ekranie Procedure (Procedura), w panelu z miniaturami obrazéw wybra¢ miniature
widoku przeznaczonego do usunigcia. Nastepnie wybrac ikone kosza.

Uwaga
iv \ Mozliwe jest usuniecie wytacznie widokéw, ktdre nie zostaty naswietlone.

5.4.6 Informacje o procedurze

Aby wyswietli¢ informacje o procedurze, wybrac¢ przycisk Procedure Information
(Informacje o procedurze) znajdujacy sie ponizej przycisku Usun widok (ikona kosza).
Nastapi otwarcie okna dialogowego Procedure Info (Informacje o procedurze)

z nastepujacymi informacjami:

* nazwa procedury;

* numer przyjecia;

* stan procedury;

* datai godzina rozpoczecia oraz zakonczenia procedury;

* informacje o dawce (na kazda piers i tacznie).

W przypadku procedur, ktére nie zawieraja naswietlonych widokéw, wybrac przycisk

Delete Procedure (Usun procedure), aby usunaé wybrang procedure z pacjenta. Wybrac
opcje Return to Procedure (Powrot do procedury), aby wyjs¢ z okna dialogowego.

Procedure Info
Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

‘ Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy

@ AGD(Right) 11.60 mGy
ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy
Delete Return To l
Procedure J Procedure

Rycina 23: Okno Procedure Info (Informacje o procedurze)
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5.4.7

Close Procedure

Zamykanie rekordu pacjenta

Wybra¢ przycisk Close Patient (Zamknij rekord pacjenta). Jesli zostaly zarejestrowane
obrazy, zostanie otwarte okno dialogowe Close Procedure (Zamknij procedure). Wybrad

jedna z nastepujacych opgji:

Close
Procedure
Complete

Close
Procedure In
Progress

Close
Procedure
Discontinue

Return To
Procedure

Close Procedure Complete (Zamknij
zakoniczong procedure): powoduje
zamkniecie procedury i umieszczenie jej na
karcie Completed (Zakonczone).

Close Procedure In Progress (Zamknij
procedure w toku): powoduje zamkniecie
procedury i umieszczenie jej na karcie In
Progress (W toku).

5.5

5.6

Close Procedure Discontinue (Zamknij
procedure i przerwij): powoduje zamkniecie
procedury i umieszczenie jej na karcie All
(Wszystkie). Zostanie otwarte okno
dialogowe, w ktérym nalezy wybrac z listy
przyczyne przerwania procedury lub doda¢
Nnowa przyczyne.

Return To Procedure (Powrét do
procedury): umozliwia powrdt do
procedury.

Uzyskiwanie dostepu do funkcji Image Review (Przeglad

obrazu)

Wybierz karte Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura), aby uzyskac dostep
do funkgji przegladu obrazéw. Informacje zawiera sekcja Karta narzedzi do przeglgdu

obrazéw na stronie 78.

Uzyskiwanie dostepu do opcji biopsiji

Wybrac karte Biopsy (Biopsja) na ekranie Procedure (Procedura), aby uzyskac dostep do
informaciji o celach oraz opcji dotyczacych biopsji. Informacje mozna znalez¢ w cze$ci

Karta Biopsy (Biopsja) na stronie 84.
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5.7 Grupy wyjsciowe
Zaakceptowane obrazy sa wysytane automatycznie do urzadzen wyjsciowych w wybranej
grupie wyjsciowej. Konfiguracja systemu kontroluje to, czy obrazy sa wysytane po zamknieciu
rekordu pacjenta, czy po zaakceptowaniu obrazu.

Uwaga

iv \ Obrazy tomosyntezy nie sg wysytane do urzadzenia drukujacego w wybranej grupie
wyjéciowej. Wybrane obrazy tomosyntezy mozna wydrukowac z ekranu Print
(Drukowanie).

5.7.1 Wybér grupy wyjsciowej
Output Groups
SV_02 - |

Rycina 24: Pole Output Groups (Grupy wyjsciowe)

Z listy rozwijanej Output Groups (Grupy wyj$ciowe) na ekranie Procedure (Procedura)
nalezy wybra¢ grupe urzadzen wyjsciowych, taka jak system PACS, Diagnostic
Worstations (Diagnostyczne stacje robocze), urzadzenia CAD lub drukarki.

Uwaga
iv \ Jesli grupa wyjsciowa nie jest wybrana, obrazy nie sa wysylane.
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5.7.2 Dodawanie i edycja grupy wyjsciowej

Uwaga
iv \ Grupy wyjs$ciowe sa konfigurowane podczas instalacji, ale mozna edytowac istniejace
grupy i dodawac nowe.

Aby dodaé¢ nowa grupe wyjsSciowa:

1. Uzyskaj dostep do ekranu Admin (Administrator).
Wybierz przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjsciowymi).
Wybierz przycisk New (Nowe), wprowadz informacje, a nastepnie wybierz
urzadzenia wyjsciowe.

4. Wybierz przycisk Add (Dodaj), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).

5. Mozesz wybra¢ dowolng grupe jako domyslna.

Aby edytowa¢ grupe wyjsciowa:

1. Uzyskaj dostep do ekranu Admin (Administrator).

2. Wpybierz przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjéciowymi).
3. Wpybierz przycisk Edit (Edytuj), a nastepnie wprowadz zmiany.
4

Wybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie).
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5.7.3 Wyjscie niestandardowe

Opgja niestandardowej grupy wyjsciowej umozliwia utworzenie grupy wyjsciowej z
ekranu Procedure (Procedura). Utworzona niestandardowa grupa wyjsciowa pozostaje
niestandardowa do czasu utworzenia innej niestandardowej grupy wyjsciowej.

Aby utworzy¢ niestandardowa grupe wyjsciowa z ekranu Procedure (Procedura):

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybierz opcje Custom (Niestandardowe) z listy
rozwijanej Output Groups (Grupy wyjsciowe).

2. W oknie dialogowym Output Group (Grupa wyjsciowa) wybierz urzadzenia z listy
dostepnych urzadzen, a nastepnie kliknij przycisk OK.

Oulput Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ Workstation[ 5V_02]

OK

Cancel

Rycina 25: Przyktadowa niestandardowa grupa wyjsciowa

5.8 Urzadzenia wyjsciowe na zadanie

Urzadzenia wyjsciowe na zadanie to urzadzenia Archive/Export (Archiwizuj/Eksportuj)
oraz Print (Drukuj). Aktualnie otwarty rekord pacjenta mozna recznie zarchiwizowac,
wyeksportowac lub wydrukowac do czasu zamkniecia procedury.

Wybranie przycisku On-Demand Output (Urzadzenia wyjsciowe na zadanie) umozliwia
wystanie obrazow z otwartego rekordu pacjenta do dowolnych skonfigurowanych
urzadzen wyjsciowych.
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5.8.1 Archive (Archiwizuj)

1.
2.

Wybierz przycisk Archive/Export (Archiwizuj/Eksportu;j).
Na ekranie On Demand Archive (Archiwum na zadanie) wybierz procedure lub widoki:

*  Przycisk Select All (Zaznacz wszystkie) umozliwia zaznaczenie wszystkich
pozycji widocznych na tym ekranie.

*  Przycisk Clear (Wyczys¢) umozliwia anulowanie wyboru pozycji wybranych na
tym ekranie.

*  Wybranie przycisku Priors (Wczesniejsze) powoduje wyswietlenie
wezesniejszych procedur i widokdw konkretnej pacjentki.

*  Wpybranie przycisku Rejected (Odrzucone) powoduje wyswietlenie widokow
odrzuconych dla tej pacjentki.

Wybierz urzadzenie pamieci masowej:

*  Wybierz przycisk Device List (Lista urzadzen) i dokonaj wyboru sposréd opcji
w menu rozwijanym Storage Device (Urzadzenie pamieci masowej).

— LUB —

*  Wpybierz grupe wyjsciowa z listy rozwijanej Output Group (Grupa wyjsciowa).

Wybierz przycisk Archive (Archiwizuj), aby wysta¢ wybrane obrazy do wybranego

archiwum.

Uwaga
/N Aby sprawdzi¢ status archiwum, nalezy skorzystac¢ z narzedzia Manage Queue
(Zarzadzaj kolejkami) na pasku zadan.
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5.8.2 Eksport

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybraé przycisk Archive/Export
(Archiwizuj/Eksportuj). Nastapi otwarcie ekranu On Demand Archive (Archiwum na

zadanie).

2.  Wpybrac obrazy do wyeksportowania, a nastepnie wybrac przycisk Export (Eksportuj).

On Demand Archive

Header

<

& . Patient"Test
. Tomo Biopsy, RCC
& . Stereo Biopsy, RCC

. R CC Stereo Scout (Unprocessed)
. R CC Stereo Scout (Processed)

. R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed)
. R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed)
. R CC Stereo Pair [-] (Processed)
. R CC Stereo Pair [+] (Processed)
. R CC Stereo Scout (Unprocessed)
. R CC Stereo Scout (Processed)

Patient ID Study Date

123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123

20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030

Study Time Accession Num

173217
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703

Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC

RCC RCC Stereo Pair

Group List

Device Details

Store Device

L -

Select All

Clear

Display

‘Priors
‘Rejected

Export

Archive

Back '

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

ATEC sgxoem, 12mmpr. © oL @RS 541:42PM

Rycina 26: Ekran On Demand Archive (Archiwum na Zqdanie)
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5.8.3

3. W oknie dialogowym Export (Eksportuj) wybrac cel z listy rozwijanej urzadzen
multimedialnych.

Target Removable Disk (E:) o
Progress

® Anonymize s

@ Eject USB device after write

® Advanced Close

Rycina 27: Okno dialogowe Export (Eksportuj)

* W celu zanonimizowania danych pacjenta wybra¢ opcje Anonymize
(Anonimizuj).

* Aby automatycznie wysuna¢ urzadzenie pamieci masowej po zakonczeniu
eksportu, wybrac opcje Eject USB Device after write (Wysun urzadzenie USB po
zapisie).

*  Aby wybrac folder w systemach lokalnych przeznaczony do przechowywania
swoich wyborow i wybrac typ eksportu dla obrazu, wybrac¢ opcje Advanced
(Zaawansowane).

4. Wybrad przycisk Start (Start), aby wysta¢ wybrane obrazy do wskazanego
urzadzenia.

Drukowanie

1. Na ekranie Procedure Procedura wybrac przycisk Print (Drukuj), aby otworzy¢ ekran Print
(Drukuj). Aby przygotowac dane do druku, patrz ilustracja Ekran Print (Drukuj).
Wybra¢ format kliszy z obszaru formatu kliszy na ekranie (poz. 11).

Wybra¢ miniature obrazu.

Wybrac¢ tryb obrazu: Conventional (Konwencjonalny), Projection (Projekcja) lub

Reconstruction (Rekonstrukgja) (poz. 8).

5. Wybrac¢ obszar pogladu wydruku (poz. 16) na ekranie Print (Drukuj). Obraz
wys$wietlany w tym obszarze jest obrazem, ktdry zostanie wydrukowany na kliszy.

6. Aby umiesci¢ inne obrazy na tej samej kliszy wieloformatowej, wykona¢ czynnosci
od 3 do5.

7. Aby wydrukowac inny format kliszy tych samych obrazéw, wybrac przycisk New
Film (Nowa klisza) (poz. 12), po czym wykona¢ czynnosci od 2 do 6.

8. Przyciski w lewym gérnym obszarze ekranu Print (Drukuj) (poz. od 1 do 6) stuza do
ukrywania lub wyswietlania danych pacjenta, oznaczen i adnotacji oraz zmiany
orientacji obrazu.

9. Wpybra¢ przycisk Print (Drukuj), aby wydrukowac klisze.
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Options

™ Printer s

)
El s Auomatic -
Film Orientation lﬁ

Auto Conv

Auto Tomo

BB e

Reset

Properties

8 B

Printer Info

g

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

0 ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-pt. 4L @ﬁ 10:47:09 AM

Rycina 28: Ekran Print (Drukuj)

Legenda ilustracji

1. Wyswietlanie lub ukrywanie danych pacjenta.

Wyswietlanie lub ukrywanie oznaczen i adnotagji.

W

Wyswietlanie lub ukrywanie celéw na obrazach z
biops;ji.

Drukowanie obrazu z perspektywy grzbietowe;.
Drukowanie obrazéw z perspektywy brzusznej.

Odwracanie obrazu (lustro).

N o G

Przejscie do poprzedniej lub nastepnej warstwy
tomosyntezy badz projekcji (opcja Tomosynthesis
(Tomosynteza)).

8. Wybra¢ widok Conventional (Konwencjonalny),
Projection (Projekgja) lub Reconstruction

(Rekonstrukcja) (opcja Tomosynthesis (Tomosynteza)).

9. Wybdr opcji drukarki.
10. Wyswietlanie miniatur.
11. Wyb6r formatu kliszy (liczba plyt).

12. Tworzenie nowej kliszy.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Usuwanie kliszy.

Usuwanie obrazu z kliszy.
Przechodzenie przez strony kliszy.
Drukowanie obszaru podgladu.

Drukowanie widoku konwencjonalnego
z domyslna konfiguracja.

Drukowanie obrazéw tomosyntezy
(warstwy lub projekcje) oznaczonych do
druku.

Powrdt ekranu Print (Drukuj) do
ustawien domyslnych.

Otwarcie ekranu Properties
(Wtasciwosci).
Wyswietlanie adresu IP drukarki, nazwy

AE, portu i mozliwosci drukowania
w formacie True Size.

Rozpoczecie procesu drukowania.

Powrdét do ekranu Procedure (Procedura).
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Drukowanie obrazéw pary stereo

Po wybraniu pary stereo z miniatur na ekranie Print (Drukuj) przyciski trybu obrazu
ulegng zmianie.

*  Wybrac przycisk —15, aby wyswietli¢ ten obraz stereo w obszarze wyswietlania.
*  Wybra¢ przycisk +15, aby wyswietli¢ ten obraz stereo w obszarze wyswietlania.

*  Wybrac srodkowy przycisk, aby wykonac 2-obrazowa klisze pozioma z obrazem
+15 stopni u gory oraz obrazem —15 stopni u dotu.

Name : Test Patient [D . 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic - I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Rycina 29: Ekran Stereo Pair Print (Drukuj pare stereo)
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Rozdziat 6 Interfejs uzytkownika — modut sterowania
biopsja

6.1 Ekrany biopsyjnego modutu sterowania

6.1.1 Ekran giéwny

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

Nazwisko pacjenta

Rycina 30: Ekran gtéwny

Legenda ilustracji

Numer wersji modutu sterowania biopsja

Przej$cie do ekranu Log Viewer (Przegladarka dziennika)

L .

PrzejScie do ekranu Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
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6.1.2 Informacje o pasku zadan dla modutu sterowania biopsja

Na pasku zadan u dotu ekranu wyswietlane sa dodatkowe informacje na temat

ramienia C oraz systemu.

8 ' I 2:08:13 PM

Rycina 31: Pasek zadan dla modutu sterowania biopsjq

o) Status zablokowania ramienia biopsyjnego

Grubos¢ po kompres;ji

Pozycja glowicy lampy

Pozycja ramienia C

Pozycja czujnika AEC

Dzwiek
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6.1.3 Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel) to gtowny ekran modutu sterowania
biopsja. Na tym ekranie widoczna jest biezgca pozycja urzadzenia do biopsji,
wspdtrzedne wybranego celu oraz réznica wspdtrzednych kartezjanskich pomiedzy
dwiema pozycjami. Widoczne sg na nim réwniez marginesy bezpieczenistwa, stan
systemu oraz urzadzenie do biopsji zainstalowane w systemie. Po lewej stronie ekranu
wyswietlany jest rowniez obraz 3D wskazujacy biezacy stan systemu.

B O H 0O
| T |
a @+ 8

B o [ v o [z om
\ 0.00 100 30.0

| 324/ 203 402
-32.4) -10.3] -10.2

150, 200/ 100 O
Ready——— @

o ATEC 9gx12cm, 20mm ——— 1]

10N\ ' [ 2:07:48 Pu 52

Rycina 32: Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel)

Legenda ilustracji

Przegladarka nawigacji 3D

Przycisk zmiany widoku

Przejscie do ekranu Select Target (Wybierz cel)

Przejscie do ekranu Jog Mode (Tryb ruchu)

Przej$cie do ekranu AEC Adjust (Dostosowanie czujnika AEC)
Przejscie do poprzedniego ekranu

Informacje o celu

Marginesy bezpieczenstwa

0 ® N Tk =

Stan systemu

10. Wybrane urzadzenie do biopsji

11. Wyswietlenie lub ukrycie punktéw docelowych
12. Pasek zadan
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Kolorowe komorki na ekranach
Zielone komorki

Gdy komérki wskazujace réznice majq kolor zielony, urzadzenie do biopsji znajduje sie
w prawidlowej pozycji dla wybranego celu. Po uruchomieniu urzadzenia do biopsji cel
znajduje si¢ na srodku otworu urzadzenia.

Z6tte komorki

Kolor zétty wskazuje, ze urzadzenie do biopsji znajduje sie w prawidltowej pozycji dla tej
osi, jednak uzytkownik musi przesunac urzadzenie do koricowej pozycji w osi Z. Gdy
urzadzenie do biopsji znajdzie si¢ w konicowej pozycji w osi Z, kolor zétty zostanie
zastgpiony kolorem zielonym.

Czerwone komorki

Kolor czerwony wskazuje na przekroczenie marginesu bezpieczenstwa. Przycisk
dzwieku zmieni kolor na czerwony, a system bedzie emitowal powtarzajace si¢ sygnaty
dzwigkowe. Nalezy wprowadzi¢ poprawki w osi wskazanej kolorem czerwonym. Gdy
komodrka nie ma koloru czerwonego, urzadzenie znajduje si¢ pomigdzy granicami
bezpieczenstwa.

Przycisk dzwieku

e W sytuacji przekroczenia marginesu bezpieczenstwa ikona na przycisku
dzwieku zmieni kolor na czerwony, a system bedzie emitowal powtarzajace sie
sygnaty dzwiekowe.

e Aby przerwac emitowanie dzwigku, nacisnac¢ przycisk dzwieku. Wszystkie

dzwigki systemowe zostana wyciszone, a ikona na przycisku nie bedzie
zawiera¢ zadnego symbolu.

e Po skorygowaniu sytuacji przekroczenia marginesu bezpieczenstwa przycisk
bedzie wygladat jak w sytuacji prawidtowej.

e Jesli uzytkownik nacis$nie przycisk i nie skoryguje usterki systemu w ciggu
dwdch minut, dzwieki systemowe zostang automatycznie wiaczone.
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Ekran Select Target (Wybierz cel)

Ekran Select Target (Wybierz cel) umozliwia uzytkownikowi dokonanie wyboru innego
celu na potrzeby naprowadzania biopsji lub przesuniecie do jednej z pozycji
wyjsciowych.

Aby przesunac urzadzenie do biopsji do jednego z celd6w widocznych na ekranie:

1. Wpybrac jeden z przyciskéw Target Coordinates (Wspotrzedne celu). Modut
prowadzenia biopsji powrdci do ekranu Target Guidance (Naprowadzanie na cel).

2. Nacisna¢ i przytrzymac pare przyciskéw Motor Enable (Wiaczenie silnika) na
jednym z przedtuzen modutu sterowania biopsja.

Uwaga
{vz Aby wlaczy¢ silnik, nalezy réwnoczesnie nacisna¢ oba przyciski z pary przyciskow
Motor Enable (Wtaczenie silnika).

Patient, Test

Rycina 33: Ekran Select Target ( Wyblerz cel)

Legenda ilustracji

Przegladarka nawigacji 3D

Przycisk zmiany widoku

Przyciski wspétrzednych celu
Przej$cie do lewej pozycji wyjsciowej

Przej$cie do poprzedniego ekranu

SANRLEE S

Przej$cie do prawej pozycji wyjsciowej
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Ekran Jog Mode (Tryb ruchu)

Ekran Jog Mode (Tryb ruchu) umozliwia reczne zastapienie wspétrzednych
naprowadzania modutu sterowania biopsja. Przyciski ze strzatkami na ekranie Jog Mode
(Tryb ruchu) powoduja zmiane wartosci ruchu dla kazdej ze wspdtrzednych.

Target: 1/4

e X (mm) Y (mm) Z (mm)
Eh'ﬂ] ¥ 0.00 10.0; 30.0

%
© 3
A
0

-32.4 -10.3 -10.2
15.0, 20.0, 10.0
Ready — @

4

JSSE -

. 80 80° & QUM 2:08:35 PM

Rycina 34: Ekran Jog Mode (Tryb ruchu)

Legenda ilustracji

Przegladarka nawigacji 3D

Przycisk zmiany widoku

Informacje o celu

Stan systemu

Zmiana wartosci ruchu w osi X, Y oraz Z w kierunku ujemnym

Zmiana wartosci ruchu w osi X, Y oraz Z w kierunku dodatnim

N o 9k =

Przejscie do poprzedniego ekranu
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Rozdziat 6: Interfejs uzytkownika — modut sterowania biopsjg

Ekran AEC Adjust (Dostosowanie czujnika AEC)

Ekran AEC Adjust (Dostosowanie czujnika AEC) umozliwia uzytkownikowi wybranie
pozydji czujnika AEC. Czujnik AEC dysponuje piecioma pozycjami recznymi oraz
pozycja automatyczna.

Skorzysta¢ z przyciskdw plus (+) i minus (-) na ekranie, aby zmieni¢ pozycje czujnika.
Opgja Auto AEC (Automatyczna kontroli ekspozycji) umozliwia obliczenie przez system
najlepszej ekspozycji dla piersi.

-B

B

AEC Sensor ﬂ
1—4

r

+H

J
BREEEE: cn § o0 8 s g 0 [JEEEH2:09:01 Pu

Rycina 35: Ekran AEC Adjust (Dostosowanie czujnika AEC)

Legenda ilustracji

Przegladarka nawigacji 3D
Przycisk zmiany widoku
Przyciski dostosowania pozycji czujnika AEC

Pozycja czujnika AEC

SR .

Przejscie do poprzedniego ekranu
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Rozdziat 7: Obrazy

Rozdziat 7 Obrazy

7.1  Ekran do wyswietlania obrazéw

test patient H
qweqwe

Date of Birth: 12/12/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4.23 PM
Study Date: 3/10/2016 l

-

RCC Stereo Scout {. &
-5

| Tech: Service, Hologic  Unit- This Station
| Exposure Mode: AEC
| KVp: 28 mAs: 98 LFS .
f Anode: W Filter: Ag

Thickness: 456 mm

C-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM

nstitution: Your Hospital Name

ource: HOLOGIC, Inc_, Affirm Prone Biopsy System
D: 1.02 mGy ESD: 297 mGy EI: 838

W /L:4096 /2047

Rycina 36: Ekran do wyswietlania obrazow

Po wykonaniu ekspozycji zarejestrowany obraz jest otwierany na monitorze do
wyswietlania obrazéw. Obraz jest zawsze ustawiony w taki sposéb, ze $ciana klatki
piersiowej znajduje si¢ u gory ekranu, a sutki sg skierowane w dot.

Informacje o pacjencie i procedurze mozna wyswietli¢ na ekranie Image Display
(Wyswietlanie obrazow). W gérnym rogu obrazu widoczne sa informacje o pacjencie
oraz data badania. W dolnym rogu obrazu znajduja si¢ informacje o procedurze: tryb
ekspozycji, dawka przyjeta przez pacjenta, grubos¢ po kompresji, kat ramienia C,
placéwka oraz technik. Aby wilaczy¢ lub wytaczy¢ wyswietlanie tych informacji, nalezy
przejs¢ do karty Tools (Narzedzia) i wybra¢ przycisk Patient Information (Informacje
0 pacjencie).

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023 Strona 71
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Rozdziat 7: Obrazy

711

71.2

7.2
7.21

7.2.2

Sekwencja zdarzen podczas obrazowania klasycznego

*  Przejrzec obraz po ekspozycji i w razie potrzeby dodac¢ komentarz.

*  Zaakceptowac lub odrzuci¢ obraz. Miniatura pojawi si¢ w obszarze Case Study
(Studium przypadku) na ekranie.

Uwaga
Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby nowe
obrazy byty automatycznie akceptowane.

* W przypadku wybrania przycisku Reject (Odrzuc) na miniaturze pojawi sie symbol , X”.

Sekwencja zdarzen podczas obrazowania tomosyntezy

*  Poczekac na zakonczenie rekonstrukcji obrazu.

*  Zaakceptowac lub odrzuci¢ obrazy.

Uwaga
Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby nowe
obrazy byty automatycznie akceptowane.

Ustawianie parametrow ekspozyciji

Wyboér trybu ekspozycji

Tryb automatycznej kontroli ekspozydji (ang. Automatic Exposure Control, AEC) umozliwia
systemowi kontrolowanie technik ekspozydji. Tryby AEC sa dostepne w zakresie 2049 kV.

e Recznie Uzytkownik wybiera kV, mAs oraz filtr.

e AEC System wybiera kV, mAs oraz filtr.

Korzystanie z czujnika AEC

Czujnik AEC dysponuje piecioma pozycjami recznymi oraz pozycja automatyczna.
Pozycje reczne zaczynaja sie przy krawedzi $ciany klatki piersiowej (pozycja 1) i siegaja
do krawedzi brodawki sutkowej (pozycja 5). Pozycja automatyczna umozliwia wybdr
dwoch regiondw na obszarze od $ciany klatki piersiowej do brodawki sutkowe;j.

Klawisze plus (+) i minus (-) na module sterowania biopsja lub na ekranie w obszarze
czujnika AEC umozliwiajg zmiane potozenia czujnika. Mozna wybra¢ opcje Auto AEC
(Automatyczna kontroli ekspozycji), aby umozliwi¢ systemowi obliczenie najlepszej
ekspozycji dla piersi.
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7.3  Akwizycja obrazu

Informacje o procedurach klinicznych zawiera sekcja Przyktadowe sekwencje kliniczne na

stronie 119.

1. Nacisng¢ przycisk System Lock (Zablokowanie systemu) na uchwycie sterujacym,
aby zablokowac ramie C. (System nie zezwoli na uruchomienie promieniowania
RTG, dopoki przycisk System Lock (Zablokowanie systemu) nie zostanie wlaczony).

Na stacji roboczej akwizycji wybra¢ widok sposréd miniatur u dotu ekranu.
Nacisnac i przytrzymac przycisk promieniowania RTG aby wykona¢ peina
ekspozycje.

Podczas ekspozydji:

* Na pasku stanu systemu pojawi si¢ symbol promieniowania i zétte tlo (patrz
ponizsza rycina).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy‘

&

Rycina 37: Ekspozycja w toku

Name
ID:
Date of Birth:

Stereo | Tomo:

* Emitowany jest sygnat dZzwigkowy:

Obraz prébny — dzwiek aktywnego promieniowania RTG jest emitowany

w sposob ciagly w trakcie ekspozycji.

Biopsja — dzwigk aktywnego promieniowania RTG jest emitowany wyltacznie
podczas ekspozycji pod katem —15 stopni i ponownie w trakcie ekspozycji pod
katem +15 stopni. Dzwigk aktywnego promieniowania RTG nie jest emitowany
w trakcie przechodzenia ramienia lampy z pozycji —15 stopni do pozycji

+15 stopni.

Tomosynteza — dzwigk aktywnego promieniowania RTG jest emitowany

w sposob pulsacyjny wraz z ekspozycjami — w trakcie sekwencji ekspozycji
tomograficznej emitowanych jest 30 indywidualnych dzwigkdw aktywnego
promieniowania RTG.
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Rozdziat 7: Obrazy

AKX

4. Gdy system przestanie generowac sygnat dzwiekowy, a na pasku stanu systemu

pojawi sie informacja Standby (Oczekiwanie) (patrz ponizsza ilustracja), zwolnic¢
przycisk promieniowania RTG.

Fatient, [est. [omo biopsy, R

‘Generator| Tools‘ Biopsy ‘

/{; Paddle
Q.- Thickness
] Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

4

_$_ Device
Al [ATEC 9ax9cm. 12mm-Pr. -

Rycina 38: Ekspozycja zakoriczona

|

5. Gdy generowanie promieniowania RTG zostanie zakoniczone, obraz zostanie otwarty
na monitorze do wyswietlania obrazow. Ekran Procedure (Procedura) automatycznie
ulegnie zmianie na karte Tools (Narzedzia).

Wybra¢ jedna z nastepujacych opcji, aby zakoniczy¢ akwizycje:

*  Accept (Akceptuj), aby zaakceptowac obraz. Obraz zostanie przestany do
urzadzen wyjsciowych ze wszystkimi atrybutami i znacznikami. (Jesli wybrano
opcje automatycznej akceptacji, przycisk Accept (Akceptuj) jest wyltaczony).

* Reject (Odrzu¢), aby odrzuci¢ obraz. Gdy zostanie otwarte okno dialogowe,
wybrad przyczyne odrzucenia obrazu. Ekran Image Display (Wyswietlacz
obrazow) zostanie zamkniety. Mozna powtdrzy¢ odrzucony widok lub wybrac
inny widok.

6. Powtorzy¢ czynnosci od 2 do 5 dla kazdego widoku.

Uwaga

Uzytkownik w roli menedzera moze skonfigurowac system w taki sposéb, aby nowe
obrazy byty automatycznie akceptowane. Wybranie opcji automatycznej akceptacji
powoduje wytaczenie przycisku Accept (Akceptuj).
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7.3.1 Wskaznik obcigzenia lampy

Karta Generator (Generator) na ekranie Procedura (Procedura) zawiera wskaznik
obcigzenia lampy. Wskaznik ten informuje o aktualnym obcigzeniu termicznym lampy
rentgenowskiej.

Wskaznik obcigzenia lampy wyswietla jeden z nastepujacych trzech standw:

*  Obciazenie termiczne lampy rentgenowskiej jest na akceptowalnym poziomie.
Ikona stanu systemu na pasku zadan ma kolor zielony. Kontynuuj akwizycje
obrazéw i zakonicz procedure.

Tube Loading

Current Load: 40%

* Obciazenie termiczne lampy rentgenowskiej przekracza limit ostrzegawczy
(domyslnie = 53%), ale nie wykracza poza limit maksymalny (domy$lnie = 65%).
Zakoncz akwizycje aktualnego obrazu, a nastepnie poczekaj na ostygniecie
lampy rentgenowskiej przed zakonczeniem procedury.

Tube Leading

Current Load: 55%

*  Obciazenie termiczne lampy rentgenowskiej wykracza poza limit maksymalny
(domyslnie = 65%). Ikona stanu systemu na pasku zadan jest koloru czerwonego
i wyswietla liczbe minut wymaganych do ostygniecia lampy rentgenowskiej. Nie
wykonuj akwizycji obrazow. Odtéz procedure do czasu ostygniecia lampy
rentgenowskiej.

Tube Loading

Curmrent Load: 75%

Please Wait..
Minutes to cool down : 1

| Przestroga:
- Zbyt wysoka temperatura moze uszkodzic¢ lampe rentgenowska.
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7.3.2 Akceptowanie odrzuconych obrazow

Jesli odrzucony obraz jest lepszy niz nowy obraz, mozna wczytac stary obraz i uzy¢ go.
Nalezy wybrac obraz miniatury na ekranie Procedure (Procedura), aby przejrze¢ obraz, a
nastepnie wybrac¢ dla obrazu opcje Accept (Akceptuj).

7.3.3 Korygowanie i ponowne przetwarzanie obrazéw implantéw

Jesli widok implantu lub implantu przemieszczonego zostat zarejestrowany bez
aktywacji przycisku Implant Present (Obecny implant), konieczne jest skorygowanie
takiego obrazu.

Jesli obraz nie jest zaakceptowany

Wybierz przycisk Implant Present (Obecny
implant) na ekranie Procedure (Procedura),
aby wskazac, ze istnieje implant. Na

przycisku pojawi si¢ znacznik wyboru, a
obraz zostanie ponownie przetworzony.

Jesli obraz jest zaakceptowany

1. Wybierz obraz.

2. Wybierz przycisk Implant Present (Obecny implant) na ekranie Procedure
(Procedura), aby skorygowac obraz. Na przycisku pojawi sie znacznik wyboru, a
obraz zostanie ponownie przetworzony.

3. Wpybierz przycisk Accept (Akceptuj), aby zaakceptowac zmiany.

Uwaga

/W\  Skorygowany obraz zostanie automatycznie wystany do wybranych urzadzen
wyijsciowych, o ile w systemie skonfigurowano wysylanie obrazéw po wybraniu
przycisku Accept (Akceptuj).
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7.4 Przegladanie obrazéw

Przegladanie obrazéw obejmuje korzystanie z miniatur, narzedzi do przegladania
obrazow oraz trybéw wyswietlania.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator| Tools | Biopsy‘ | Update item
=
- Add Procedure
| Standby
n\ P Add View
o=
Tools | Comments | Service|[ROI | Cine |
| Edit View
RCC Stereo Pair
— Output Groups
bt |
bublld lcustom -]
. Output
< (O @it
Exposure Index N Archive / Export
= b

Change Status /; N
ii [STm)| :
w (5 -
Accept <0 5 J o
N 0% 316)
Reject NL24 A\
j erm M——
Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘
[RCC. RCC! RCC Stereo Pair RCC Postbiopsy Pair @ Close Patient
0 i) Rspg=piesil(tapagey) ATEC 9gxgem, 12mm-P. 5] @ﬁ 5:42:58 PM

3]
Rycina 39: Karta Tools (Narzedzia)

Legenda ilustracji

1. Narzedzia przegladania obrazéw — patrz Karta narzedzi do przegladu obrazéw na
stronie 78.
2. Tryby wyswietlania obrazéw — patrz Tryby wyswietlania (opcja tomosyntezy) na

stronie 79.
3. Miniatury widokéw i miniatury obrazéw — wybra¢ dowolng miniature, aby
wyswietli¢ obraz na monitorze do wyswietlania obrazow.
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7.4.1

Karta narzedzi do przegladu obrazéw

Karta Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura) zawiera narzedzia do
przegladania obrazéw. Na polu aktywnego narzedzia widoczny jest znacznik wyboru.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine |

G
Qm i
O @ic
b 8 o

oM

g O

4
LS

Rycina 40: Narzedzia do przegladu obrazéw

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legenda ilustracji

Narzedzie Zoom (Powiekszenie) umozliwia powiekszenie sekcji
obrazu.

Narzedzie Ruler (Linijka) stuzy do pomiaru odlegtosci miedzy
dwoma punktami.

Narzedzie Crosshair (Celownik) umozliwia wyswietlenie celownika
na monitorze do wyswietlenia obrazéw.

Narzedzie Window/Level (Okno/poziom) stuzy do zmiany jasnosci
i kontrastu.

Narzedzie Window/Level Fine Adjustment (Dokladna regulacja
okna/poziomu) umozliwia wprowadzenie konkretnych wartosci
dotyczacych okna i poziomu.

Narzedzie LUT Selection (Wybdr tabeli LUT) umozliwia
przewijanie dostepnych ustawien okna/poziomu dla wybranego
obrazu z dotagczonymi tabelami LUT.

Przycisk Patient Information (Informacje o pacjencie) umozliwia
aktywacje wyswietlacza informacji o pacjencie.

Wybranie przycisku AEC (AEC) powoduje wyswietlenie obszaréw
czujnika AEC uzywanych do obliczenia ekspozycji. Obszary
czujnika zostang wyswietlone na monitorze do wyswietlania
obrazéw.

Przycisk Fit-to-Viewport (Dopasuj do okienka ekranu) umozliwia
dopasowanie obrazu do kafelka obrazu.

Przycisk True Size (Rozmiar rzeczywisty) umozliwia wyswietlenie
obrazu w rzeczywistym rozmiarze piersi.

Przycisk View Actual Pixels (Wyswietl rzeczywiste piksele)
umozliwia wyswietlenie obrazu w petnej rozdzielczosci.

Przycisk Biopsy View Overlay (Natozenie widoku biopsji)
umozliwia wyswietlenie dopuszczalnego obszaru docelowego.
Przycisk Image Tile Advance (Przesuniecie kafelka obrazu)
powoduje ustawienie aktywnego kafelka.

Narzedzie Invert Image (Odwrdc obraz) powoduje zmiane koloru
czarnego na biaty, a bialego na czarny.

Przycisk Tag for Print (Zaznacz do drukowania) powoduje

zaznaczenie projekcji lub obrazéw po rekonstrukeji obrazu
tomosyntezy do pdzniejszego drukowania (opcja tomosyntezy).
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7.4.2 Inne narzedzia do przegladu obrazow

Inne karty

* Comments (Komentarze): umozliwia dodawanie komentarzy do obrazu.

* Service (Serwis): umozliwia oznaczenie obrazu jako przeznaczonego dla personelu
serwisowego.

* ROI (Obszar zainteresowania): stuzy do rysowania obszaru zainteresowania na
monitorze do wyswietlania obrazéw.

* Cine (Animacja): wyswietla seri¢ obrazow w postaci filmu (opcja tomosyntezy).

Wskaznik ekspozycji

Wskaznik ekspozycji stanowi wskaznik jako$ci obrazu. Gdy wskaznik ekspozycji
pokazuje obszar w kolorze czerwonym lub zéttym, nalezy sprawdzi¢ wybrany obraz pod
wzgledem szumow i podjac decyzje o tym, czy wymagana jest ponowna akwizycja
takiego obrazu.

Exposure Index

=

25\. - ./25
35‘; 3

0% (©

Rycina 41: Wskaznik ekspozycji

Tryby wyswietlania (opcja tomosyntezy)

Skorzystaé z przyciskdéw Conventional (Konwencjonalny), Projections (Projekcje)

i Reconstruction (Rekonstrukcja) w celu wybrania typu widoku do pokazania na
monitorze do wyswietlania obrazéw. W celu wyswietlania obrazow zlozonych mozna
skorzystac z opcji obrazow konwencjonalnych, projekcji oraz rekonstrukgji.

n ﬂ ﬂ Legenda ilustracji

) sty m
EE s 1. Przycisk Conventional (Konwencjonalne) umozliwia

Rycina 42: Tryby wyswietlanie obrazéw konwengcjonalnych.
wyswietlania 2. Przycisk Projections (Projekcje) umozliwia wyswietlanie
obrazéw pod katem 15°.

3. Przycisk Reconstruction (Rekonstrukcja) umozliwia
wys$wietlanie warstw po rekonstrukcji.
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7.4.3 Wskaznik warstw

Wskaznik warstw jest widoczny jedynie na rekonstrukcjach tomograficznych.

Legenda ilustracji

1. Strzatki w gére i w dét umozliwiaja zmiane miedzy
warstwami, ktére zawieraja docelowa zmiane chorobowa,
a warstwami zaznaczonymi do drukowania.

2. ,H” (odniesienie anatomiczne do kierunku glowy).

3. Warstwy, ktére zawieraja cele lub sa oznaczone do
drukowania.

4. Pasek przewijania stuzy do przewijania warstw rekonstrukgji.

,F” (odniesienie anatomiczne do kierunku stép).

Rycina 43: Wskaznik warstw
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Rozdziat 8 Biopsja

8.1 Metoda wykonania biopsji

System umozliwia wykonywanie biopsji z wykorzystaniem standardowego lub
bocznego ustawienia igly. Gdy standardowe ustawienie igly nie jest optymalne, boczne
ustawienie umozliwia wprowadzenie igly w piers réwnolegle do platformy na piers

i prostopadle do ramienia kompresyjnego. Boczne ustawienie igly jest przydatne

w sytuacji, gdy grubos¢ piersi lub lokalizacja zmiany chorobowej sprawia, ze
standardowe ustawienie igly nie jest praktyczne.

W celu umozliwienia korzystania z obu ustawien igly ramie C oraz ramig biopsyjne maja
zdolnos¢ do ruchu w szerokim zakresie katéw. Ramie C ma mozliwo$¢ ruchu w pelnym
zakresie 180° i moze zosta¢ ustawione pod dowolnym katem z tego zakresu. Ramie
biopsyjne réwniez umozliwia ruch w zakresie 180° i ma trzy pozycje wzgledem

ramienia C. Te pozycje to 0°, +90°i —-90°, a ruch w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (od punktu widzenia z pacjentem lezacym na brzuchu) to ruch

w kierunku dodatnim.
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Biopsy
Arm
+90°

Biopsy
Arm
-90°

Rotation

Il W)

Back of Gantry

\_
Biopsy Biopsy
Arm +90° Arm -90°

Biopsy Biopsy

¢ Arm 0°

_ Joam o _
(1N (1N

Back of Gantry Back of Gantry

Rycina 44: Kqty rotacji ramienia biopsyjnego
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8.2  Uklad wspotrzednych biopsiji

Ruchy w kierunku dodatnim i ujemnym odbywaja si¢ w odniesieniu do platformy na
piers. O$ X to 0$ przysrodkowo-boczna (sciana klatki piersiowej), na ktdrej ruch

w kierunku dodatnim odbywa sie do prawej czesci platformy na piers. O$ Y to o$
biegnaca od $ciany klatki piersiowej do sutka, na ktérej ruch dodatni odbywa sie w dot.
Os$ Z to os biegnaca od platformy na pier$ do plytki kompresyjnej, na ktérej ruch dodatni
jest skierowany od platformy na piers.

Wspdtrzedne 0, 0, 0 znajduja sie na srodkowej gérnej krawedzi platformy na piers.
* X=0na érodku platformy na pier§ w poziomie
* Y =0na gornej krawedzi platformy na piers

* Z=0na powierzchni platformy na piers$

Rycina 45: Ruchy wzdtuz osi X, Y oraz Z

Przy standardowym ustawieniu igly urzadzenie do biopsji porusza si¢ wzdtuz osi Z.

Przy bocznym ustawieniu igly urzadzenie do biopsji porusza sie wzdluz osi X.
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8.3  Widoki biopsiji

Podczas wykonywania biopsji 2D biopsyjny system naprowadzania wymaga widokdéw
stereotaktycznych. Widoki stereotaktyczne to obrazy wykonane pod katami +15° i -15°.
Lacznie te dwa obrazy nazywane sa para widokéw stereotaktycznych. Stowo
,stereotaktyczny” w procedurach biopsji odnosi si¢ do projekgji +15°1-15°. Obrazy pary
widokow stereotaktycznych sg wykorzystywane do okreslenia tréjwymiarowych (X-Y-Z)
wspotrzednych kartezjanskich obszaru zainteresowania.

Podczas wykonywania biopsji 3D™ biopsyjny system naprowadzania wymaga zestawu
widokow tomosyntezy. Warstwa tomosyntezy stuzy do okreslenia tréjwymiarowych (X-Y-Z)
wspotrzednych kartezjanskich obszaru zainteresowania.

8.4 Karta Biopsy (Biopsja)

Legenda ilustracji
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC —_———
/ Generator | Tools| Biofsy Update o 1. Przyciski funkdji celu
/
cl Paddle 5x5 AXL .o . .o
4)/ Thickness 930m AddEel 2. Obszar opgji biopsji
= Standby Biopsy Arm 0 1
ot Stereo Mode Auto Add View
pa=mn) Device Pending
‘ B =iv- 9gx10cm, 20mm X:74Y20.92:205 (@) Edit View
RecTomo (Bl 111 2158 =
Postbiopsy = Yol Yoar v Gy
Z: 2.0 Z: 22.8 |Z: 28.i \ None
g | _SSSSe. R
n RS —— Q@ *—lwm 32om (@) Output
% . ) [T
L% ) o
Accapt % L oo @] 2mm 3mm
- | @ = = 4mm Smm
sject r
@ s8mm (@)
Tomo Biopsy, RCE) ‘
M]]
“““““““““ A Close Patient
© e
0 P Manager, Tech ( Manager ) ATEC Sgxoem, 12mmpt O 4L @ﬁ T ——

Rycina 46: Karta Biopsy (Biopsja)

Po wybraniu karty Biopsy (Biopsja) wyswietlany jest obszar Biopsy Options (Opcje biops;ji).
W obszarze Biopsy Options (Opcje biopsji) wyswietlane sg informacje na temat celéw oraz
urzadzenia do biopsji zainstalowanego w systemie. Przyciski po lewej stronie tego obszaru
umozliwiaja wystanie wybranych celéw do modutu sterowania biopsja. Nalezy zapoznac sie
z czescia Opcje biopsji na stronie 85 w celu uzyskania informacji na temat funkgji przyciskéw
oraz pél danych w karcie Biopsy (Biopsja).
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8.4.1 Opcije biopsji

Przyciski w obszarze Biopsy Options (Opcje biopsji) umozliwiajg przestanie informacji

o celu do modutu sterowania biopsja. W obszarze po prawej stronie przyciskow
wys$wietlane jest wybrane urzadzenie do biopsji (poz. 9), cele (poz. 10) oraz pozycja igly
(poz. 11). Wybra¢ cel na monitorze do wyswietlania obrazéw, aby utworzy¢ ikone celu

ze wspolrzednymi celu.

Device

II—$

E—q}

Eviva 9gx10cm, 20mm

Rycina 47: Przyciski funkcji oraz dane w karcie Biopsy (Biopsja)

S .

=~

Legenda ilustracji

Przycisk tworzenia celu
Przycisk odrzucenia celu

Przycisk ponownego
przestania celu

Przycisk projekdji celu

Przycisk usuniecia celu

6. Przycisk przesuniecia

celu w kierunku
dodatnim na osi Z

Przycisk przesuniecia
celu w kierunku
ujemnym na osi Z
Przycisk
pokazania/ukrycia celow

Wybrane urzadzenie do
biops;ji

10. Zestaw celow

11. Wskazniki stanu
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Nr Opis

Przycisk akceptowania celu umozliwia zaakceptowanie wybranego celu
i przestanie jego wspdtrzednych do modutu sterowania biopsja.

2. Przycisk odrzucenia celu umozliwia odrzucenie wybranego celu
z zestawu celdw, jesli ten cel nie zostat zaakceptowany.

3. Przycisk ponownego przestania celu umozliwia ponowne przestanie
wybranego celu do modutu sterowania biopsja.

4. Przycisk projekcji celu umozliwia wyswietlenie wybranego celu na
dodatkowej parze obrazow stereo na monitorze do wyswietlania
obrazdéw.

5. Przycisk usuniecia celu umozliwia usunigcie wybranego celu z zestawu
celow, jesli ten cel nie zostat zaakceptowany.

6. Przycisk przesuniecia w kierunku dodatnim na osi Z umozliwia

N

przesunigcie koncowej pozycji igly w strone platformy na piers$ oraz
ilustracji graficznej zmiany chorobowej w gére. Marginesy
bezpieczenstwa sg odpowiednio zmieniane.

7. @ Przycisk przesuniecia w kierunku ujemnym na osi Z umozliwia

przesunigcie koncowej pozycji igly od platformy na piers oraz ilustracji
graficznej zmiany chorobowej w dét. Marginesy bezpieczenstwa sg
odpowiednio zmieniane.

Przycisk pokazania/ukrycia celéw umozliwia pokazanie/ukrycie
wszystkich celow na liscie celéw na monitorze do wyswietlania obrazow.

9. Przycisk Device (Urzadzenie) umozliwia wyswietlenie nazwy urzadzenia do
biopsji, ktdre zostato wybrane z listy rozwijane;j.

& Ostrzezenie:

Moze dojs¢ do obrazen pacjenta, jesli urzadzenie wybrane na karcie Biopsy
(Biopsja) nie jest urzadzeniem zainstalowanym w systemie.
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10. |Przycisk zestawu celdw umozliwia wyswietlenie wszystkich celow biops;ji, ktdre
zostaly wygenerowane i (lub) zaakceptowane w trakcie tej sesji. Mozna
wygenerowac kilka celow do maksymalnie dwunastu punktéw docelowych. W razie
potrzeby skorzystaé z klawiszy ze strzatkami w prawo i lewo, aby przewina¢

w obrebie zestawu celow.

a. Celnr1 — cyfra ,1” wskazuje numer celu, ktéry zostat przypisany
i zaakceptowany (na podstawie kolejnosci tworzenia). Zotta granica wokot
celu wskazuje, ze jest to aktywny cel w module sterowania biopsja. Jeden
punkt na celownikach wskazuje, Ze jest to cel obejmujacy pojedynczy punkt.
Gwiazdka (*) wskazuje, ze wspotrzedne celu zostaty pdzniej zmienione
w module sterowania biopsja.

b. Celnr2 — cyfra ,2” wskazuje numer celu, ktory zostal przypisany
i zaakceptowany (na podstawie kolejnosci tworzenia). Celowniki z kilkoma
punktami oznaczaja, ze jest to cel obejmujacy kilka punktéw, utworzony
z wykorzystaniem funkcji Multi-Pass (Wielokrotne przejscie) (patrz czes¢
Naprowadzanie na zmiane chorobowq z wykorzystaniem wielokrotnego przejécia na
stronie 94).

c. Celbez cyfry — brak cyfry wskazuje, ze wygenerowano wspotrzedne celu,
jednak nie zostaty one zaakceptowane (uzytkownik nie wybrat przycisku
Accept Target (Akceptuj cel)). Jeden punkt na celownikach wskazuje, ze jest
to cel obejmujacy pojedynczy punkt. Wyglad , wcisnietej” ikony celu
wskazuje, ze jest to aktywny cel w interfejsie uzytkownika.

Uwaga

/N Wspdtrzedne celu wyswietlane na ikonie celu Multi-Pass (Wielokrotne przejscie)
odzwierciedlajg punkt srodkowy. Klikna¢ prawym przyciskiem myszy ikone celu
i przytrzymac, aby wyswietli¢ wspdtrzedne dla wszystkich punktow.

11. | Wskazniki stanu wskazuja nastepujace informacje na temat odlegtosci:
e Odlegtos¢ od koncowki igly (po wysunieciu) do platformy na piers.
e Odlegtos¢ od celu do $rodka otworu.
e Odlegtos¢ miedzy ptytka biopsyjna a gdrna czescia otworu.
e Odlegtos¢ od ptytki biopsyjnej do koricdwki igty.
Pola wskazujace odlegtos¢ zmieniajg kolor podczas ruchu igty.
e Kolor fioletowy oznacza, ze mozna bezpiecznie kontynuowac.

e Kolor czerwony wskazuje, ze biezace wspdtrzedne wykraczajg poza
margines bezpieczenistwa.

e Kolor z6tty oznacza pozycje bliska granicy bezpieczenstwa.

Uwaga
/W\  Aby aktywowac cel, wybrac ikong celu z zestawu celow, a nastepnie przycisk Resend
(Przeslij ponownie).
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8.5

AN

A

©

Naprowadzanie na zmiane chorobowga w procedurze biopsji
2D

Uwaga

Mozna skorzystac¢ z narzedzia Zoom (Powigkszenie) (w karcie Tools (Narzedzia)) lub
przycisku View Actual Pixels (Wyswietl rzeczywiste piksele), aby powigkszy¢ obszar
obrazu bedacy przedmiotem zainteresowania.

Uwaga

Wazne jest upewnienie sie, ze dane igly zostalty wprowadzone do systemu. Aby to
sprawdzi¢, przej$¢ do ekranu Biopsy Devices (Urzadzenia do biopsji) i upewnic sig, ze
igta znajduje sie na liscie. Jesli konieczne jest dodanie igly, przed wykonaniem
procedury nalezy przeprowadzi¢ proces zatwierdzenia igty. W celu przeprowadzenia
procesu zatwierdzenia igty nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia dla produktow.

Uwaga
Nalezy upewnic¢ sig, ze urzadzenie do biopsji znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

Uwaga

Ogodlna doktadnos¢ naprowadzania jest rowna tacznej doktadnosci naprowadzania
sterownika ramienia biopsyjnego oraz urzadzenia do biopsji. Podczas korzystania
z urzadzenia do biopsji maksymalne odchylenie od wspdtrzednych celu nie bedzie
przekraczac¢ 2 mm z kazdej strony.
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1. Wykona¢ akwizycje pary obrazdw stereo.

2. Wpybra¢ przycisk Accept (Akceptuj), aby zaakceptowac obrazy stereo.

Uwaga
/N Przedstawiciel serwisu moze skonfigurowac system w taki sposob, aby automatycznie
akceptowal nowe obrazy.

3. Klikna¢ w obszarze zainteresowania w ramach zmiany chorobowej na jednym
z obrazow stereo.

4. Wybra¢ drugi obraz stereo, a nastepnie klikna¢ w obszarze zainteresowania
w ramach zmiany chorobowej.

5. Wybrac przycisk Create Target (Utworz cel), aby zapisac cel. Aktywny zestaw celéw
jest automatycznie przesytany do modutu sterowania biopsja po utworzeniu
kazdego nowego celu.

6. Powtorzy¢ te procedure w celu utworzenia kilku celéw (maksymalnie dwunastu).

Uwaga

/v Cel widoczny na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel) modutu sterowania
biopsija to ostatnio utworzony cel. Cel lub zestaw celéw widoczny na ekranie Select
Target (Wybierz cel) to ostatni cel lub zestaw celéw przestany do modutu sterowania
biopsja.

Uwaga
fV \ Do naprowadzania na zmiane chorobowg mozna réwniez wykorzysta¢ obraz prébny
i jeden z obrazow stereo.
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8.5.1

A

8.5.2

Boczne ustawienie igty

Z bocznego ustawienia igly nalezy skorzysta¢, gdy wydaje sig, ze dosiggniecie zmiany

chorobowej nie bedzie mozliwe przy standardowym ustawieniu igty lub gdy znajduje si¢

ona blisko platformy na piers.

1.

Ustawic urzadzenie do biopsji catkowicie z tytu na ramieniu biopsyjnym, z dala od
plytki.

Nacisnac i przytrzymac ikone Lock (Zablokuj) na pasku zadarn modutu sterowania
biopsja, aby odblokowac¢ ramie biopsyjne. Gdy ikona Lock (Zablokuj) zostanie
odblokowana, mozliwe bedzie poruszanie ramieniem biopsyjnym.

Uwaga
Jesli przejscie do bocznego ustawienia igly nie bedzie bezpieczne, na pasku zadan

modutu sterowania biopsja zostanie wyswietlony komunikat alarmowy. Przesuna¢

urzadzenie do biopsji zaleznie od potrzeb.

Przesuna¢ ramie biopsyjne do zadanej strony bocznego wprowadzenia igly. Podczas
ruchu ramienia biopsyjnego obserwowac pasek zadan modutu sterowania biopsja.
Gdy wskaznik na pasku zadan zmieni si¢ w zielona kropke, przerwac ruch ramienia
biopsyjnego i przytrzymac je na miejscu. Ramig biopsyjne zostanie zadokowane

i zablokowane, a status ikony Lock (Zablokuj) na module sterowania biopsja
automatycznie ulegnie zmianie na zablokowany.

Uwaga
Ruch ramienia biopsyjnego moze by¢ ograniczony w zaleznosci od pozycji ramienia C.

4. Wszystkie aktywne cele zostang usunigte. Wykonac czynnosci w ramach

naprowadzania na zmiang chorobowa, aby utworzy¢ nowe cele do bocznego
wprowadzenia igly.

Sprawdzié¢ potozenie urzadzenia biopsyjnego

W razie potrzeby wykonac nastepujace czynnosci, aby sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
biopsyjnego.

1.

Uzyskac obrazy przed zwolnieniem igly, jesli to konieczne, aby zidentyfikowac jej
prawidtowe potozenie.

*  Sprawdzi¢ potozenie igly.

* W razie potrzeby dokonac korekty.

Zwolni¢ urzadzenie biopsyjne.

W razie potrzeby pozyskac obrazy po zwolnieniu urzadzenia.

* Sprawdzi¢ potozenie igty.

* W razie potrzeby dokonac korekty.

W razie potrzeby pobrac probki za pomoca zamocowanego urzadzenia biopsyjnego.

W razie potrzeby wykonac¢ zdjecia po zabiegu.
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8.6 Naprowadzanie na zmiane chorobowa w procedurze biopsji
3D

Naprowadzanie na zmiane chorobowa w procedurze biopsji 3D™ wymaga licencji
systemowych na biopsje z wykorzystaniem tomosyntezy.

Uwaga

& Wazne jest upewnienie sie, ze dane igly zostalty wprowadzone do systemu. Aby to
sprawdzi¢, przejs¢ do ekranu Biopsy Devices (Urzadzenia do biopsji) i upewnic sig, ze
igla znajduje si¢ na liscie. Jesli konieczne jest dodanie igly, przed wykonaniem
procedury nalezy przeprowadzi¢ proces zatwierdzenia igty. W celu przeprowadzenia
procesu zatwierdzenia igty nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia dla produktow.

Uwaga
Nalezy upewnic¢ sig, ze urzadzenie do biopsji znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

©

Uwaga

Ogodlna doktadnos¢ naprowadzania jest rowna tacznej doktadnosci naprowadzania
sterownika ramienia biopsyjnego oraz urzadzenia do biopsji. Podczas korzystania
z urzadzenia do biopsji maksymalne odchylenie od wspdtrzednych celu nie bedzie
przekraczac¢ 2 mm z kazdej strony.

©

1. Wykona¢ akwizycje tomograficznego (probnego) obrazu celu.

* Jesli w systemie skonfigurowano opcje automatycznej akceptacji, animacja
tomograficznego (prébnego) obrazu celu zostanie na chwile uruchomiona,
a nastepnie system automatycznie zaakceptuje obraz.

* Jesli opcgja automatycznej akceptacji nie zostata wybrana, animacja zostanie
zatrzymana po dwoch przejéciach przez zestaw warstw (lub po nacisnieciu
przycisku Accept (Akceptuj) przed zakonczeniem drugiego odtworzenia
animagji).

2. Skorzystac z kétka do przewijania, aby przewija¢ w ramach warstw tomograficznego

(probnego) obrazu celu w celu odszukania najlepszego widoku zmiany chorobowe;j.

3. Klikng¢ zmiane chorobowag.

* Na wskazniku warstw obok wybranej warstwy pojawi sie linia.

*  Wartosci na osi X, Y oraz Z dla celu sg okreslane automatycznie w obszarze
klikniecia.
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4. Wybra¢ przycisk Create Target (Utworz cel), aby zapisac cel. Aktywny zestaw celow
jest automatycznie przesytany do modutu sterowania biopsja.

5. Powtodrzy¢ czynnosci z punktdw od 2 do 4 w celu utworzenia kilku celow
(maksymalnie dwunastu).

Uwaga

/N Cel widoczny na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel) modutu sterowania
biopsja to ostatnio utworzony cel. Cel lub zestaw celéw widoczny na ekranie Select
Target (Wybierz cel) to ostatni cel lub zestaw celéw przestany do modutu sterowania
biopsja.

8.6.1 Boczne ustawienie igly

Z bocznego ustawienia igly nalezy skorzysta¢, gdy wydaje sig, ze dosiegniecie zmiany
chorobowej nie bedzie mozliwe przy standardowym ustawieniu igly lub gdy znajduje sie
ona blisko platformy na piers.

1. Ustawic urzadzenie do biopsji catkowicie z tylu na ramieniu biopsyjnym, z dala od
plytki.

2. Nacisna¢ i przytrzymac ikone Lock (Zablokuj) na pasku zadan modutu sterowania
biopsja, aby odblokowac ramig biopsyjne. Gdy ikona Lock (Zablokuj) zostanie
odblokowana, mozliwe bedzie poruszanie ramieniem biopsyjnym.

Uwaga

/N Jesli przejscie do bocznego ustawienia igly nie bedzie bezpieczne, na pasku zadan
modutlu sterowania biopsja zostanie wyswietlony komunikat alarmowy. Przesuna¢
urzadzenie do biopsji zaleznie od potrzeb.

3. Przesunac ramie biopsyjne do zadanej strony bocznego wprowadzenia igly. Podczas
ruchu ramienia biopsyjnego obserwowac pasek zadan modutu sterowania biopsja.
Gdy wskaznik na pasku zadan zmieni si¢ w zielong kropke, przerwac ruch ramienia
biopsyjnego i przytrzymac je na miejscu. Ramie biopsyjne zostanie zadokowane
i zablokowane, a status ikony Lock (Zablokuj) na module sterowania biopsja
automatycznie ulegnie zmianie na zablokowany.

Uwaga
/¥\  Ruchramienia biopsyjnego moze by¢ ograniczony w zaleznosci od pozydji ramienia C.

4. Wszystkie aktywne cele zostang usuniete. Wykona¢ czynnosci w ramach
naprowadzania na zmiang chorobowa, aby utworzy¢ nowe cele do bocznego
wprowadzenia igly.

Strona 92 MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 8: Biopsja

8.6.2 Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia biopsyjnego
W razie potrzeby wykonac nastepujace czynnosci, aby sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
biopsyjnego.
1. Uzyskac obrazy przed zwolnieniem igly, jesli to konieczne, aby zidentyfikowac jej
prawidlowe polozenie.
* Sprawdzi¢ potozenie igty.
* W razie potrzeby dokonac korekty.
Zwolni¢ urzadzenie biopsyjne.
W razie potrzeby pozyskac obrazy po zwolnieniu urzadzenia.
*  Sprawdzi¢ potozenie igly.
* W razie potrzeby dokonac korekty.
4. W razie potrzeby pobra¢ probki za pomoca zamocowanego urzadzenia biopsyjnego.

W razie potrzeby wykonac¢ zdjecia po zabiegu.

8.6.3 Projektowanie celdow na obrazie probnym po zwolnieniu urzadzenia

Aby projektowac cele z celu tomosyntezy przed zwolnieniem urzadzenia (obraz probny)
na tomosynteze docelowg (obraz prébny) po zwolnieniu urzadzenia, wykona¢
nastepujace czynnosci:

1. Wybra¢ miniature celu tomosyntezy przed zwolnieniem urzadzenia (obraz prébny).
Obraz jest wyswietlany w dolnej polowie ekranu 2-Up na monitorze wyswietlacza
obrazow.

2. Wybra¢ miniature celu tomosyntezy po zwolnieniu urzadzenia (obraz probny).
Obraz bedzie wyswietlany w dolnej potowie ekranu 2-Up.

3. Wybrac przycisk Projekcja celu w obszarze opcji biopsji, aby wyswietli¢ cele przed
zwolnieniem na celu tomosyntezy po zwolnieniu urzadzenia (obraz prébny).
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8.7 Naprowadzanie na zmiane chorobowga z wykorzystaniem
wielokrotnego przejscia
Funkcja Multi-Pass (Wielokrotne przejscie) umozliwia automatyczne wygenerowanie
maksymalnie pieciu punktéw przesuniecia celu, znajdujacych sie w réwnych
odlegtosciach (maksymalnie 5 mm) od oryginalnego celu.

Z funkcji Multi-Pass (Wielokrotne przejsScie) mozna korzysta¢ wraz z obrazami stereo
i tomograficznymi do biopsji.

n Legenda ilustracji

Multi-Pass 1. Wybér funkcji Multi-Pass (Wielokrotne

@ przejscie)

2. Trzy punkty przesuniecia

3. Cztery punkty przesuniecia (ustawienie
domyslne)
4. Pie¢ punktéw przesuniecia

5. Odleglosci punktéw przesuniecia (3 mm to
wartos¢ domyslna)

Rycina 48: Opcje funkcji Multi-Pass
(Wielokrotne przejscie)

Uwaga

& Wazne jest upewnienie sig, ze dane igly zostaly wprowadzone do systemu. Aby to
sprawdzi¢, przej$¢ do ekranu Biopsy Devices (Urzadzenia do biopsji) i upewnic sie, ze
igla znajduje sig na liscie. Jesli konieczne jest dodanie iglty, przed wykonaniem
procedury nalezy przeprowadzi¢ proces zatwierdzenia iglty. W celu przeprowadzenia
procesu zatwierdzenia igly nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia dla produktow.

Uwaga
/¥\  Nalezy upewnic sig, Ze urzadzenie do biopsji znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

Uwaga

& Ogodlna doktadnos¢ naprowadzania jest rowna tacznej doktadnosci naprowadzania
sterownika ramienia biopsyjnego oraz urzadzenia do biopsji. Podczas korzystania
z urzadzenia do biopsji maksymalne odchylenie od wspdtrzednych celu nie bedzie
przekraczac¢ 2 mm z kazdej strony.
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1. Wykona¢ akwizycje pary obrazdéw stereo lub obrazu tomograficznego.

2. Odszuka¢ obszar zainteresowania dla zmiany chorobowej. Klikna¢ zmianeg
chorobowg na obu obrazach stereo lub na najlepszej warstwie obrazu
tomograficznego.

*  Wokdt punktu docelowego zostanie wyswietlone koto z celownikiem.
* W miejscu zmiany chorobowej zostang okreslone wartosci na osi X, Y oraz Z dla celu.

*  [Obrazy tomograficzne] Na wskazniku warstw obok wybranej warstwy pojawi sie
linia.

3. Wybrac przycisk Create Target (Utworz cel). Na liScie celow zostanie wyswietlona
ikona wspotrzednych celu.

Wybraé przycisk Multi-Pass (Wielokrotne przejscie).
Wybrac liczbe punktéw przesuniecia celu (trzy, cztery lub piec), ktére maja zostac
utworzone wokot srodka punktu docelowego.

Rycina 49: Cztery punkty przesuniecia celu
ustawione wokoét srodkowego punktu
docelowego

Uwaga

/¥\  Nalezy pamigtac, ze srodkowy punkt docelowy jest uwzgledniony w tacznej liczbie
punktow docelowych. Przyktadowo wybranie , czterech” punktéw przesuniecia
spowoduje wygenerowanie tacznie pigciu punktéw docelowych.
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6. Wybra¢, w jakiej odlegtosci od srodkowego punktu docelowego zostang
wygenerowane automatycznie punkty przesuniecia — 2 mm, 3 mm (wartos¢
domyslna), 4 mm lub 5 mm.

Rycina 50: Odlegtosé 3 mm dla
punktéw przesuniecia

Rycina 51: Odlegtosé 5 mm dla
punktéw przesuniecia

Wyglad celownikow dla celu ulega zmianie po zaznaczeniu lub usunigciu
zaznaczenia celu. Patrz ponizsze ilustragje.

o 2O

Rycina 52: Zaznaczony Rycina 53: Niezaznaczony Rycina 54: Zaznaczony  Rycina 55: Niezaznaczony
pojedynczy punkt pojedynczy punkt cel z wielokrotnym cel z wielokrotnym
docelowy docelowy przejciem przejsciem
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7. Wybra¢ przycisk Create Target (Utworz cel), aby zaakceptowac cel z wielokrotnym
przejsciem. Cel stanie si¢ aktywna ikong ze wspdtrzednymi celu w zestawie celow,
a wspOtrzedne zostang przestane do modutu sterowania biopsja.

Uwaga

/v Wspdtrzedne wyswietlane na ikonie celu Multi-Pass (Wielokrotne przejscie)
odzwierciedlaja punkt srodkowy. Klikna¢ lewym przyciskiem myszy ikone celu
i przytrzymac, aby wyswietli¢ wspétrzedne dla wszystkich punktow.

Uwaga

& W danym momencie mozna wygenerowac¢ maksymalnie dwanascie punktow
docelowych. W miare wzrostu liczby punktéw docelowych w tworzonym zestawie
celow dostepne opgje funkcji Multi-Pass (Wielokrotne przejscie) ulegaja zmianie w celu
uwzglednienia liczby punktéw docelowych mozliwych do przypisania. Przykltadowo
w sytuacji utworzenia siedmiu punktéw docelowych dostepne opcje funkcji Multi-Pass
(Wielokrotne przejscie) to jedynie , trzy” i ,cztery”. Wynika to z faktu, ze jedynie opcje
Ltrzy” i, cztery” pozwalaja na wygenerowanie maksymalnie dwunastu punktéw
docelowych po zsumowaniu z utworzonymi juz siedmioma punktami docelowymi.

8. Kolejnos¢ wykonywania biopsji punktéw docelowych jest nastepujaca:
*  Numer wyswietlany w prawej dolnej czesci kota z celownikami wskazuje

kolejnos¢ pomiedzy zestawami celéw. Pierwszy cel jest oznaczony cyfra ,1”,
drugi — cyfra ,,2” itd. Patrz ponizsza ilustracja.

Rycina 56: Przyktad kolejnosci biopsji dla zestawdw celéw
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* W przypadku celu Multi-Pass (Wielokrotne przejécie) pierwszym punktem jest
srodkowy punkt docelowy. Po punkcie sSrodkowym nastepny w kolejnosci jest
punkt na pozycji godziny 12, a kolejne punkty przesuniecia sa wybierane
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara. Patrz ponizsze ilustracje.

Rycina 57: Kolejnos¢ ~ Rycina 58: Kolejnos¢ biopsji Rycina 59: Kolejnos¢

biopsji dla trzech dla czterech punktow biopsji dla pieciu punktow
punktow przesuniecia przesuniecia celu przesuniecia celu
celu

Sprawdzi¢ pozycje urzadzenia do biopsji (patrz cze$¢ Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
biopsyjnego na stronie 90). W razie potrzeby sprawdzi¢ cele na obrazach prébnych po
tomosyntezie (patrz: Projektowanie celéw na obrazie prébnym po zwolnieniu urzqdzenia na

stronie 93).

Po biopsiji

Zaleznie od preferencji uzytkownika, wstawic znacznik miejsca biopsiji.

Odsuna¢ urzadzenie biopsyjne od piersi.

1.
2.
3. W razie potrzeby pozyskac obrazy.
4.

Zwolni¢ ucisk.
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8.9 Procedura lokalizacji drutu 2D

Uwaga

& Wazne jest upewnienie sig, ze dane igly zostaly wprowadzone do systemu. Aby to
sprawdzi¢, przejs¢ do ekranu Biopsy Devices (Urzadzenia do biopsji) i upewnic sig, ze
igla znajduje sig na liscie. Jesli konieczne jest dodanie iglty, przed wykonaniem
procedury nalezy przeprowadzi¢ proces zatwierdzenia iglty. W celu przeprowadzenia
procesu zatwierdzenia igly nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia dla produktow.

Uwaga
/N Nalezy upewnic sig, ze urzadzenie do biopsji znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

Uwaga
Ogodlna doktadnos¢ naprowadzania jest rowna tacznej doktadnosci naprowadzania

©

sterownika ramienia biopsyjnego oraz urzadzenia do biopsji. Podczas korzystania
z urzadzenia do biopsji maksymalne odchylenie od wspdtrzednych celu nie bedzie
przekraczac¢ 2 mm z kazdej strony.

Przygotowac system i pacjenta:

1. Otworzy¢ procedure pacjenta na stacji roboczej akwizydji.

Ustawic i przygotowacd pacjenta.

@

Wykona¢ akwizycje obrazu prébnego z wykorzystaniem trybu automatycznej
kontroli akwizycji.

Wykona¢ akwizycje pary obrazow stereo.

Wybrac urzadzenie do biopsiji (igle) z listy rozwijanej.

Wykonaé naprowadzanie na celu lub klip.

N o g e

Sprawdzi¢ piktogram platformy biopsyjnej, aby potwierdzi¢ mozliwos¢
umieszczenia igly.

®

Utworzy¢ cel i potwierdzi¢ jego przestanie do modutu sterowania biopsja.

9. Umiesci¢ odpowiednie prowadniki igly w uchwytach na prowadniki igty.
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Wykonac¢ procedure lokalizacji drutu:

1. Nacisna¢ przycisk Motor Enable (Wlaczenie silnika), aby ustawic platforme
biopsyjna na wspoétrzednych w osi X oraz Y.

Umiescic¢ igle w prowadnikach igly.

Zblizy¢ igle do skéry pacjenta. W razie potrzeby wstrzykna¢ srodek znieczulajacy.
Wyjac igle i odtozy¢ na jatowa tace.

ool W N

Za pomocy pokretta recznego wysuwania urzadzenia do biopsji wysuwac
prowadniki iglty w kierunku piersi do momentu, az warto$ci réznicy dla osi X, Y
oraz Z beda mialy kolor zielony. Nastepnie przesuna¢ pozycje na osi Z z punktu —
5 mm do punktu -15 mm.

Ponownie umiesci¢ iglte w prowadnikach igty.

Wprowadzac iglte w pier$ do momentu, az jej nasadka oprze si¢ na stacjonarnym
prowadniku igty.

8. W razie potrzeby wykonac obrazy przed uruchomieniem urzadzenia do biopsji
w celu zidentyfikowania prawidlowej pozydiji igly.

9. Aktywowad drut. W razie potrzeby wyjac igle.

10. Zaleznie od potrzeb wykonac akwizycje obrazéw po uruchomieniu urzadzenia do
biopsiji.

11. Powoli zwolni¢ kompresje.

12. W razie potrzeby przygotowac pacjenta do wykonania widokéw ortogonalnych
w celu udokumentowania pozycji drutu lub igty.

8.10 Procedura lokalizacji drutu 3D

Uwaga

Q\ Wazne jest upewnienie sie, ze dane igly zostalty wprowadzone do systemu. Aby to
sprawdzi¢, przejs¢ do ekranu Biopsy Devices (Urzadzenia do biopsji) i upewnic sig, ze
igla znajduje sig na liscie. Jesli konieczne jest dodanie iglty, przed wykonaniem
procedury nalezy przeprowadzi¢ proces zatwierdzenia igty. W celu przeprowadzenia
procesu zatwierdzenia igly nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia dla produktow.

Uwaga
Nalezy upewnic¢ sig, ze urzadzenie do biopsji znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

©

Uwaga

Ogodlna doktadnos¢ naprowadzania jest rowna tacznej doktadnosci naprowadzania
sterownika ramienia biopsyjnego oraz urzadzenia do biopsji. Podczas korzystania
z urzadzenia do biopsji maksymalne odchylenie od wspdtrzednych celu nie bedzie
przekraczac¢ 2 mm z kazdej strony.

©
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Przygotowac system i pacjenta:

1.

7.
8.

Otworzy¢ procedure pacjenta na stacji roboczej akwizyciji.
Ustawic i przygotowac pacjenta.

Wykona¢ akwizycje tomograficznego obrazu probnego z wykorzystaniem trybu
automatycznej kontroli akwizycji.

Wybrad urzadzenie do biopsiji (igte) z listy rozwijane;.

Wykona¢ naprowadzanie na celu lub klip na wtasciwej warstwie.
Sprawdzi¢ piktogram platformy biopsyjnej, aby potwierdzi¢ mozliwos¢
umieszczenia igly.

Utworzy¢ cel i potwierdzi¢ jego przestanie do modutu sterowania biopsja.

Umiesci¢ odpowiednie prowadniki igly w uchwytach na prowadniki igly.

Wykonac¢ procedure lokalizacji drutu:

1.

AT

10.

11.
12.

Nacisna¢ przycisk Motor Enable (Wiaczenie silnika), aby ustawic¢ platforme
biopsyjna na wspdtrzednych w osi X oraz Y.

Umiesci¢ igte w prowadnikach igly.

Zblizy¢ igte do skory pacjenta. W razie potrzeby wstrzyknac srodek znieczulajacy.
Wyjac igle i odtozy¢ na jatowa tace.

Za pomocy pokretta recznego wysuwania urzadzenia do biopsji wysuwac
prowadniki iglty w kierunku piersi do momentu, az wartosci réznicy dla osi X, Y
oraz Z beda miaty kolor zielony. Nastepnie przesunac¢ pozycje na osi Z z punktu —
5 mm do punktu -15 mm.

Ponownie umiesci¢ iglte w prowadnikach igty.

Wprowadzac igle w pier§ do momentu, az jej nasadka oprze sie na stacjonarnym
prowadniku igly.

W razie potrzeby wykonac obrazy przed uruchomieniem urzadzenia do biopsji

w celu zidentyfikowania prawidtowej pozyciji igly.

Aktywowac drut. W razie potrzeby wyjac igle.

Zaleznie od potrzeb wykonac¢ akwizycje obrazéw po uruchomieniu urzadzenia do
biopsiji.

Powoli zwolni¢ kompresije.

W razie potrzeby przygotowac pacjenta do wykonania widokow ortogonalnych
w celu udokumentowania pozygji drutu lub igty.
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Rozdziat 9 Akcesoria

9.1 Pakiet Maximum Comfort Package

W ponizszej tabeli zamieszczono ogolne instrukcje instalacji oraz uzytkowania .
Szczegdtowe instrukcje korzystania z akcesoridw Arm Through znajduja sie w tabeli
Instalacja pakietu Arm Through Max Comfort Package.

Tabela 9:  Instalacja i korzystanie z pakietu Maximum Comfort Package

Etap

Przebieg etapu

1. Wybrac rodzaj otworu.
e poz.1 Standard
e poz.2Large

e poz.3 Arm Through (patrz tabela
Instalacja pakietu Arm Through
Max Comfort Package).

2. Zainstalowac otwor w szczelinie
platformy pacjenta (poz. 1), a nastepnie
obnizy¢ do momentu zatrzasnigcia
zatrzasku (poz. 2).

3. Wybra¢ poduszke otworu.
e poz. 1 Maximum Access
e poz. 2 Standard
e poz.3 Maximum Comfort

4. Umiesci¢ klapki obok biodra pacjenta.

5. Umiesci¢ poduszke na platformie
pacjenta w prawidlowym kierunku.
Utozy¢ pacjenta na platformie pacjenta.
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Tabela 9:  Instalacja i korzystanie z pakietu Maximum Comfort Package

Etap Przebieg etapu
6. Dostosowac¢ pozycje podnézka.
a. Pociagnaci przytrzymac pokretto
podndzka.
b. Dostosowac pozycje podnozka:
Obrdci¢ podndzek i pociagnad lub
popchna¢ do zadanej pozycji.
c. Zwolni¢ pokretto, aby zablokowa¢
podndzek.
7. W razie potrzeby powtorzyc te
czynnosci w przypadku podgtowka.
8. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych 2] 3]

poduszek do podparcia.

poz. 1 Poduszka pod gltowe
poz. 2 Poduszka klinowa

poz. 3 Poduszka pod biodra

——
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Tabela 10:  Instalacja pakietu Arm Through Maximum Comfort Package

Etap Przebieg etapu

1. Wybra¢ akcesoria Arm Through.
e poz.1Otwor

e poz. 2 Poduszka otworu

2. Zainstalowac otwor w szczelinie
platformy pacjenta (poz. 1), a nastepnie
obnizy¢ do momentu zatrzasnigcia
zatrzasku (poz. 2).

3. Zainstalowac poduszke otworu.

4. Obré¢ ramie C do potozenia
umozliwiajacego dostep. Zainstalowac
podiokietnik u dotu ramienia C.

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023 Strona 105



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 9: Akcesoria

Tabela 11: Korzystanie z pakietu Arm Through Maximum Comfort Package

Etap Przebieg etapu

1. Utozy¢ pacjenta na platformie pacjenta.

2. Ustawic¢ ramig pacjenta na podpdrce na reke
i zablokowac podporke w pozycji. Dostepne sa
trzy blokady:

e poz.1 — blokada pozydji

e poz.2 — blokada wysokosci

e poz.3 — blokada dolnego mocowania

9.2 Plytki biopsyjne

[«

Ptytka boczna 15 cm
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9.2.1 Instalowanie i demontaz ptytki
Instalowanie plytki:

1. Odsuna¢ mechanizm kompresyjny od platformy na piers.

2. Chwyci¢ ptytke jedna reka z ptaska strong kompresyjna skierowang w strone
receptora obrazu.

3. Pochyli¢ ptytke (od 30 do 45 stopni) w kierunku receptora obrazu, a nastepnie
wprowadzi¢ jej wypustki w szczeliny z tytu urzadzenia kompresyjnego.

4. Nacisna¢ zacisk plytki wolna reka.
Obrdcic¢ ptytke do pozycji pionowej i zwolni¢ zacisk ptytki, aby ja zablokowac.

Rycina 60: Instalowanie ptytki kompresyjnej

Demontaz plytki:

1. Odsuna¢ mechanizm kompresyjny od platformy na piers.

2. Chwycic¢ ptytke jedna reka. Wolna reka nacisnaé zacisk ptytki, aby uwolnic¢
zablokowang ptytke.

3. Pochyli¢ ptytke w strone receptora obrazu i wyciagnac ja z urzadzenia
kompresyjnego.

4. Zwolnié zacisk ptytki.
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9.3 Urzadzenia i elementy do biops;ji

9.3.1 Prowadniki igty

Ostrzezenie:

Zawsze stosowac techniki jalowe podczas uzywania prowadnic igiet w
trakcie procedur z udzialem pacjenta.

Ostrzezenie:

Istotne jest prawidlowe zainstalowanie urzadzenia. Igle nalezy wprowadzac
przez prowadniki igly.

Instalowanie jednorazowego prowadnika igty:

1. Wyrdéwnad prowadnik igty, tak aby jego uniesiona, kwadratowa strona wpasowata
sie pomiedzy dwie wypustki uchwytu na prowadnik igty.

2. Nasunad otwarta czes¢ prowadnika igly-w ksztalcie litery U na bolec w uchwycie na
prowadnik igty.

3. Docisna¢ prowadnik igty, tak aby zablokowat si¢ na miejscu.

Legenda ilustracji

1. Prowadnik igly
2. Uchwyt na prowadnik igly

Rycina 61: Instalowanie prowadnikéw igty

Uwaga
&Y Wyglad prowadnikéw igly moze sie rézni¢ od przedstawionego na ilustracji.

Demontaz jednorazowego prowadnika igly:
1. Odlaczy¢ urzadzenie do biopsji.
2. Wpyciagna¢ prowadnik igly z bolca i wyja¢ z uchwytu na prowadnik igty.

3. Zutylizowac prowadnik iglty zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami,
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9.3.2 Adapter urzadzenia do biopsiji

Instalowanie adaptera urzadzenia do biopsiji:

1. Wyréwnad zewnetrzne otwory w adapterze urzadzenia do biopsji (poz. 1) z bolcami
prowadzacymi na uchwycie na urzadzenie.

2. Wyrdéwnac srodkowy otwdr w adapterze urzadzenia do biopsji ze $Sruba mocujaca
(poz. 2).

3. Przekreci¢ pokretlo mocujace (poz. 3) w celu zabezpieczenia adaptera urzadzenia do
biopsiji.

Legenda ilustracji

1. Otwory w adapterze
urzadzenia do biopsji

2. Sruba mocujaca

3. Pokretto mocujace

Rycina 62: Podlgczanie adaptera urzqdzenia do biopsji

Demontaz adaptera urzadzenia do biopsji:

1. Przekreci¢ pokretto mocujace w celu zwolnienia adaptera urzadzenia do biopsiji.

2. Wyciagna¢ adapter urzadzenia do biopsji z uchwytu.
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9.3.3 Urzadzenie do biopsji

& Ostrzezenie:

Nalezy zawsze nakladac¢ zabezpieczenie urzadzenia oraz ustawic¢ urzadzenie
do biopsji przed jego zainstalowaniem w uchwycie na urzadzenie do biopsji.

Rycina 63: Podigczanie urzqdzenia do biopsji

1. Obroci¢ pokretto urzadzenia do biopsji, aby przesuna¢ uchwyt na urzadzenie do
biopsji maksymalnie do tytu.
Przesuna¢ prowadnice igly maksymalnie do przodu.

Wsuna¢ urzadzenia do biopsji catkowicie do adaptera urzadzenia do biopsji od tytu
(od strony otwartego konca).

4. Upewnic sig, ze igla przechodzi przez otwor w jalowym prowadniku igty.

Uwaga
/N Szczegotowe instrukcje instalacji znajduja sie w informacji produktowej dotaczonej do
urzadzenia do biopsji.
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9.4 Zestaw serwet na sprzet

Zestaw serwet na sprzet jest stosowany w celu unikniecia zanieczyszczenia ptynami
powierzchni ramienia C.

Zestaw serwet sklada sie z trzech elementow:
* serwety na platforme na piers (z przezroczysta plastikowa przestrzenia do

okrycia uchwytu na ptytke);

* serwety na uchwyt na urzadzenie do biopsji (z odcinkiem z klapa przeznaczona
na wewnetrzna strone ptytki);

° pI'ZEZI'OCZyStej OSlOIly na panel sterowania.

Ostrzezenie:

Serwety oraz oslone panelu sterowania nalezy zmienia¢ po kazdym
pacjencie.

Ostrzezenie:
Materialy nalezy utylizowac¢ tak jak wszystkie inne skazone materiaty.

Uwaga

= P

Podczas mocowania serwet nalezy pamietac o nastepujacych kwestiach:
e Uchwyt prowadnika igly nalezy zainstalowac na uchwycie na urzadzenie do
biopsji przed natozeniem serwet.

e Plytke oraz urzadzenie do biopsji nalezy instalowac w kolejnosci przedstawionej na
ponizszych ilustracjach.

e Ulozy¢ serwete, tak aby niebieska (chtonna) strona byta skierowana w goére.

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023 Strona 111



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 9: Akcesoria

1. Czes¢ serwety przeznaczong na platforme na piers nalezy umiesci¢ na platformie na
piers oraz nad uchwytem na ptytke.

2. Zdja¢ samoprzylepny materiat znajdujacy sie od spodu serwety. Przymocowac
samoprzylepny pasek do receptora obrazu bezposrednio pod biatym kwadratem
(poz. 1). Nie przykrywac obszaru bialego kwadratu.

ﬁ

3. Oderwac¢ nadmiar serwety wzdtuz perforacji (poz. 2) i zachowad na pdzniej.

4. Przymocowad ptytke do uchwytu na plytke nad czescig serwety z przezroczystg
plastikowa kieszenig (poz. 3).
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5. Umiesci¢ cze$¢ serwety przeznaczona na uchwyt na urzadzenie do biopsji nad
uchwytem na urzadzenie do biopsji (poz. 4). Upewnic¢ sig, ze uchwyt prowadnika
igly oraz trzy wypustki na uchwycie na urzadzenia do biopsji sa wyréwnane
z odpowiednimi otworami w serwecie.

]

6. Zdjac¢ samoprzylepny material znajdujacy si¢ na spodniej stronie serwety po stronie
plytki. Przymocowa¢ krawedz serwety do wewnetrznej krawedzi ptytki wzdluz
bocznej strony uchwytu na ptytke (poz. 5).

7. Odszukac¢ oderwana czes¢ serwety na platforme na piers i umiescic jg pomiedzy
plytka a platforma na piers.

8. Zdjac¢ samoprzylepny material znajdujacy sie na serwecie po stronie plytki.
Przymocowac¢ krawedz serwety do ptytki ponizej otworu plytki (poz. 6).

]

9. Zdjac¢ samoprzylepny materiat znajdujacy si¢ na fragmencie serwety po stronie

platformy na piers. Przymocowac krawedz serwety do serwety na platformie na
piers (poz. 6).
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10. Zamontowac przezroczystg ostone (poz. 7) na panelu sterowania.

K

11. Na potrzeby bocznego wprowadzania igly serwete na uchwyt na urzadzenie do
biopsji mozna podzieli¢ na dwie czesci. Rozdzieli¢ serwete wzdtuz perforacji
pomiedzy urzadzeniem do biopsji a plytka (poz. 8).
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9.41 Symbole

W niniejszej sekcji opisano symbole stosowane na zestawie serwet.

Symbol |Opis Symbol Opis Symbol Opis

Producent Ilos¢ Postepowac zgodnie
M aTy [:m z instrukcjg obstugi

Data produkgji Kod partii Nie wykorzystywac
&I LOT ® ponownie

Numer Autoryzowany Wyrob niejatowy
REF katalogowy EC |REP przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
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9.5

9.5.1

Wobzek na akcesoria

Haczyki na podkitadki

System jest wyposazony w cztery podktadki z otworami. W wézku na akcesoria znajduja
sie dwa haczyki do zawieszenia podktadek.

Montaz haczykéw na podkladki:

We wnetrzu wozka na akcesoria znajduje si¢ rama montazowa. Haczyki na podktadki
instaluje si¢ w dwdch otworach montazowych znajdujacych sie po zewnetrznej stronie
ramy montazowej (patrz ponizsza ilustracja).

Mocno docisna¢ kazdy haczyk na podktadke (poz. 1) do goérnej krawedzi ramy
montazowej. Kontynuowac¢ dociskanie kazdego haczyka na ptytke do momentu, az dwie
wypustki haczyka w pelni zatrzasna si¢ (poz. 2) we wnetrzu kolistego otworu
montazowego.

Uwaga

Do wcisniecia haczykéw na podktadki do zablokowanych pozycji wymagane jest
uzycie pewnej sity. W razie problemoéw z mocowaniem nalezy poprosi¢ o pomoc dziat
techniczny.

Rycina 64: Instalacja haczyka na podkiadke
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9.5.2 Uchwyty na plytki

System jest wyposazony w cztery ptytki. W wozku na akcesoria znajduje sie uchwyt na
kazda z ptytek.

Montowanie uchwytéw na plytki

Nasuna¢ uchwyty na ptytki na waskie boki wozka. Kieszenie uchwytéw na ptytki
powinny sie znalez¢ we wnetrzu wozka (patrz ponizsza ilustracja). Poz. 1A przedstawia
uchwyty na ptytki w trakcie wprowadzania na miejsce, natomiast poz. 1B — uchwyty na
plytki znajdujace si¢ na swoim miejscu.

Rycina 65: Instalacja uchwytow na plytki
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Rozdziat 10 Przyktadowe sekwencje kliniczne

10.1

Przyktadowa procedura biopsji stereotaktycznej

Biopsja stereotaktyczna
Przypadek wykorzystania

v

Wybranie pacjenta z listy
roboczej na AWS

v

Utozenie pacjenta na stole
w odpowiedniej pozycji

v

Wykonanie akwizycji obrazu
prébnego

Zmiana utoZenia pacjenta

Nie

Zmiana
chorobowa widoczna
w okienku ptytki?

Tak

Wykonanie akwizycji pary
obrazéw stereo

v

Wybranie urzadzenia do biopsji

O

Pozyskanie pary obrazéw
stereo przed uruchomieniem
urzadzenia

Opcjonalne etapy

Igla
w prawidtowej pozycji?

Wprowadzi¢ niezbedne
zZmiany

Tak

Uruchomienie urzadzenia do
biopsji

Pozyskanie pary obrazéw
stereo po uruchomieniu
urzadzenia

Igla

Wprowadzi¢ niezbedne

na AWS w prawidtowej pozycji? zmiany
Wybranie celu(-6w) na ekranie
AWS Pobranie probek tkanki
Zamocowanie urzadzenia na *
platformie w pozycji przed
uruchomieniem Wyjecie urzadzenia do biopsji
Przesuniecie platformy do *
wybranego celu Opuszczenie markera
lokalizacyjnego
Pozyskanie obrazéw po biopsji
< Zakonczenie procedury >
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10.2 Przykladowa procedura biopsji tomograficznej

< Biopsja tomograficzna > |:| Opcjonalne etapy

Przypadek wykorzystania
Wybranie pacjenta z listy *
roboczej na AWS Pozyskanie obrazéw przed |
* uruchomieniem urzadzenia

Ulozenie pacjenta na stole i

w odpowiedniej pozycji
* Igha Nie | \Wprowadzi¢ niezbedne
prawidtowej pozycji? zmiany

| Pozyskanie zestawu obrazéw
tomograficznych
i Tak

Uruchomienie urzadzenia do

biopsji
chorobowa widoczna
okienku ptytki? +

w
Pozyskanie obrazéw po ¢
Tak uruchomieniu urzadzenia
Wybranie urzadzenia do
biopsji na AWS
‘ Igta Nie Wprowadzi¢ niezbedne

prawidtowej pozycji? zmiany

Nie Zmiana

Zmiana ufozenia
pacjenta

Wybranie celu(-éw) na

ekranie AWS
Tak
Zamocowanie urzadzenia na . . .
platformie w pozycji przed Pobranie prébek tkanki
uruchomieniem *

Przesuniecie platformy do Wyjecie u_rzac_l_zenia do
biopsji

wybranego celu

Opuszczenie markera
lokalizacyjnego

v

Pozyskanie zestawu obrazéw
tomograficznych po biopsji

v

< Zakoniczenie procedury >
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10.3 Przykladowa sekwencja dziatan

Etap

Miejsce wykonywania czynno$ci

Na stacji roboczej
akwizycji wybrac¢ imie
i nazwisko pacjenta,
procedure oraz
urzadzenie wyjsciowe
(jesli wymagane).

Select Patient ]
Patient Name v ‘ POUID ¢
[Scheduled’ In Progress Completed Current User Reject All Qc
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa
[ﬁ“ Test"Patient 1/211965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12!
< >
= Number of results: 1

0 o Manager, Tech (Manager )

Delete

Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

Admin

=]

U @YRE 5:19:46PM

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

< READY

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp
1 [
AEC 33

RCC Tomo Scout f

AEC Sensor
[ ]
Auto

=]
Accept

Reject

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

gy i L

mAs

[Auto]

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

Update ftem

Add Procedure
Add View

Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Patient |

°¢|l Al ¢ & ¢ o
I
e ® |
0 (@ Manager Tech(Manager) Brevera 9gx13cm, 20mm ° 3L @ﬁ 5:43:38 PM
Output Groups
SV_02 - |
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Etap Miejsce wykonywania czynnosci

Zabezpieczy¢ system
serwetami do sprzetu.

N

Y
Lm

Zainstalowac plytke
biopsyjna.
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Etap Miejsce wykonywania czynnosci

Ustawic pozycje
pacjenta, platformy
pacjenta oraz
ramienia C.

Ucisnac¢ piers.

Wykona¢ akwizycje
obrazu.

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator |Tools | Biopsy|

Patient Info

Name:
- D:
V. Date of Birth:
G |

ﬁ ‘ Stereo  Tomo

< [[IF]@]
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Etap

Miejsce wykonywania czynnosci

Na stacji roboczej
akwizycji
przeprowadzi¢
naprowadzanie na
zmiane chorobowsg,

a nastgpnie
zaakceptowac cel w celu
jego przestania do
modutu sterowania
biopsja.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy‘ Update ltem
= Paddle 15CM LAT
NS Thickness 5.8cm AddPreeseg
| Standby Biopsy Arm 0°
L?. Stereo Mode Manual Add View
| Device Pending
“| ﬂ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:30.3Y:29.4 Z:25.6 Earu
RCC Prefire Pair
Output Groups
@ None
O — {
_J Q 3.0mm 11.9mm Output
g [ AT
_$_ ] I Archive / Export
g ] - 0 2 ld a2
= ’—‘ — Print
Accept “5#] 26.4mm 2mm 3mm
) 4mm Smm
Rejest I @ 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
o é{, é{ﬁ ﬂg/; P
= = = m
= +
RCC Tomo Scout] RCCPrefire Pair RCC Tomo Prefire] RCC Postfire Pair REC Tome — Close Patient

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

o * U @RS e10:41PM

ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt.

Upewnic sie, ze uchwyt
na urzadzenie jest

w pelni wycofany.
Podlaczy¢ urzadzenie
do biopsji.
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Etap Miejsce wykonywania czynnosci

Wiaczy¢ silnik modutu
sterowania biopsja, aby
przesunac¢ urzadzenie
do biopsji w pozycje na
osiach X oraz Y.

Za pomoca pokretet
recznie zblizy¢
urzadzenie do biopsji do
piersi.

Podac¢ lek znieczulajacy.

Wykonac¢ biopsije. Patient, Test Target: 1/4
Y (mm)

10.0
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Etap Miejsce wykonywania czynnosci
Wprowadzi¢ znacznik
biopsyjny (jesli
konieczny).
Wykona¢ akwizycje oo

obrazow po biopsji (jesli

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator |Tools ] Biopsy\

&

Zwolni¢ kompresje.
Obnizy¢ platforme * * *

pacjenta.

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo Tomu‘

e~
konieczna).
HOLOGIC'
~—

=
K
=

Ucisna¢ miejsce
wykonania biopsji, jesli
to konieczne.

Zdjac serwety
i wyczyscic system
zgodnie z instrukcjami

czyszczenia.

Strona 126 MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 11: Kontrola jako$ci

Rozdziat 11 Kontrola jakosci

W MQSA nie zamieszczono wymagan dotyczacych procedur interwencyjnych (takich jak
biopsja piersi). Jesli dana placowka otrzymata akredytacje ACR na potrzeby
wykonywania biopsji piersi, nalezy zapoznac si¢ dokumentem ,, ACR Stereotactic Breast
Biopsy Quality Control Manual” z 1999 roku w celu uzyskania informacji na temat
sposobu przeprowadzania kontroli jakosci. Jesli dana placéwka chce uzyskac akredytacje
ACR na potrzeby wykonywania biopsji piersi, nalezy zapoznac si¢ dokumentem ,ACR

Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual” z 1999 roku w celu rozpoczecia

programu kontroli jakosci.

Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy postepowac zgodnie w wymogami lokalnymi
(takimi jak wytyczne EUREF) w celu stworzenia programu kontroli jakosci dla systemdw

do biopsji piersi.

Uwaga

/N Wspotczynniki korekcji CNR znajduja sie w czesci Korekcja CNR na potrzeby biopsji na

stronie 183.

11.1  Wymagane procedury kontroli jakosci

Ponizej przedstawiono procedury niezbedne do prawidtowej pracy systemu.

Tabela 12: Wymagane procedury

Test

Czestotliwos¢

Test QAS

Codziennie — przed zastosowaniem
w warunkach klinicznych

Kalibracja wzmocnienia

Co tydzien

Kalibracja geometrii

Raz na pét roku
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11.2 Uzyskiwanie dostepu do zadan kontroli jakosci
Dostep do zadan kontroli jakosci mozna uzyskac na dwa sposoby.

*  Po zalogowaniu zostanie wyswietlony ekran Select Function to Perform (Wybierz funkcje
do wykonania). Na tym ekranie wyswietlane s3 wymagane zadania kontroli jakosci.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 116/2016 11712016 Skig

Hardcopy Output Quality Test 111212016

Gain Calibration 1/5/2016 11172016

Phantom Image Quality Test 1/5/2016 1/11/2016 - |
Visual Equipment Check 1/12/2016

Compression 1/12/2016 Mark Completed

Repeat Analysis 1/12/2016 -

e

Log Out

Number of results: 7

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager) 0 ,}m = 1829 PM
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Na ekranie Admin (Administrator) wybrac jeden z nastepujacych przyciskow: QAS
(QAS), Quality Control (Kontrola jakosci) i Test Patterns (Wzorce badan). W ten

sposob mozna w dowolnym momencie uzyskac dostep do wszystkich zadan kontroli
jakosci.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )

° U @RS 1:47:00PM
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11.3 Test QAS

Ten test nalezy wykonac raz kazdego dnia, w ktérym system jest uzytkowany, aby
potwierdzi¢ dokltadno$¢ systemu. Jego wyniki nalezy odnotowac na Lista kontrolna testu
QAS na stronie 191.

1. Upewnid sie, ze zdemontowano wszystkie ptytki.

2. Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) na stacji roboczej akwizycji wybra¢
przycisk Admin (Administrator).

3. Na ekranie Admin (Administrator) wybrac przycisk QAS (QAS).

Operators Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 ig!’ eﬁ 5:07:38 PM
Rycina 66: Przycisk QAS (QAS) na ekranie Admin (Administrator)

Connectivity
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Rozdziat 11: Kontrola jakos$ci

Zostanie otwarty ekran QAS (QAS). W oknie dialogowym zostanie wyswietlone
polecenie zainstalowania fantomu QAS oraz pozycja wspolrzednych dla testu.

Uwaga
/N W oknie dialogowym wyswietlane jest polecenie zainstalowania ,,igly” QAS, jednak
oznacza to fantom QAS.

@ 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,

1) Install the QAS needle.

50.0

_

Rycina 67: Okno dialogowe z informacjami
dotyczqcymi testu QAS

4.

Zainstalowac¢ fantom QAS.
W oknie dialogowym Info (Informacje) wybrac¢ przycisk OK (OK).
Na ekranie QAS (QAS) wybrac karte Biopsy (Biopsja). Upewnic sig, ze w polu

Device (Urzadzenie) widoczna jest informacja Affirm QAS.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

$ I Device

¥/ WAfiirm QAS v
$3 [Tﬁ
> Targets i I:E‘J

@iu,' = (‘El:

Rycina 68: Pole Device (Urzgdzenie) w karcie
Biopsy (Biopsja)

Nacisnac i przytrzymac pare przyciskow Motor Enable (Wlaczenie silnika) na
module sterowania biopsja. Fantom QAS zostanie automatycznie przesuniety do
zaprogramowanych wczesniej pozycji na osiach X oraz Y.

Przekreci¢ pokretlo urzadzenia do biopsji do momentu wyswietlenia wartosci 0,0 na
linii r6znicowej we wszystkich trzech kolumnach modutu sterowania biopsja.

Na ekranie QAS (QAS) wybrac reczny tryb ekspozycji, 25 kV, 30 mAs oraz srebrny
filtr. (Jesli w fantomie QAS wykorzystywana jest igta, na ekranie QAS (QAS) wybrac
reczny tryb ekspozycji, 25 kV, 10 mAs oraz srebrny filtr).

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023 Strona 131



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 11: Kontrola jakos$ci

10.

11.

Wykona¢ akwizycje obrazu i zaakceptowac go na potrzeby pierwszego widoku

w procedurze. Nalezy pamigta¢, ze w trakcie procedury QAS funkcja automatycznej
akceptacji nie jest wlaczona oraz ze naprowadzanie na fantom QAS przebiega
automatycznie.

Wybrad przycisk Create Target (Utworz cel), aby przesta¢ cel do modutu sterowania
biopsja. Sprawdzié, czy wspotrzedne celu odpowiadaja + 1 mm warto$ciom na osi X,
Y oraz Z na biezacej linii modutu sterowania biopsja.

& Ostrzezenie:

Jezeli wspolrzedne celowania nie mieszcza si¢ w zakresie + 1 mm,
skontaktowac¢ sie z dzialem pomocy technicznej. Nie prébowac regulowaé
systemu. Nie wykonywac¢ zadnej procedury biopsji z uzyciem systemu
Affirm, dopdki dzial pomocy technicznej nie uzna, ze system jest gotowy do
uzycia.

Ostrzezenie:
Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik lub serwisant musi
wyeliminowa¢ problemy.

12.

13.
14.

15.

Powtorzy¢ czynnosci z etapow od 10 do 11 dla wszystkich nienaswietlonych
widokow.

Na stacji roboczej akwizycji wybra¢ przycisk End QC (Zakoncz kontrole jakosci).

Na module sterowania biopsja nacisna¢ przycisk Home Position (Pozycja
wyjséciowa) (lewa lub prawa), aby przesunac¢ fantom QAS na bok.

Zdjac fantom QAS.
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11.4 Kalibracja wzmocnienia

Uwaga

& Przed przeprowadzeniem kalibracji wzmocnienia nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut
na rozgrzanie systemu.

1. Wybrac przycisk Admin (Administrator) na monitorze stacji roboczej akwizydji,
a nastepnie przycisk Quality Control (Kontrola jakosci) na ekranie Admin

(Administrator).

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 ﬂ." O? 5:07:38 PM
Rycina 69: Ekran Admin (Administrator)

Ustawic¢ urzadzenie do kalibracji wzmocnienia.
Wybrad przycisk Start (Start).

Wykonac¢ instrukcje z okna dialogowego Info (Informacje), a nastepnie wybrac
przycisk OK (OK).

5. Gdy zostanie wyswietlony komunikat systemowy ,Ready” (Gotowo$¢), nacisnaé
i przytrzymac przycisk X-ray (RTG), aby wykona¢ ekspozycje. Zwolni¢ przycisk, gdy
przestanie by¢ emitowany sygnat dzwiekowy i gdy wyswietlony zostanie komunikat
,Standby” (Oczekiwanie).
Wybrac opcje Accept (Akceptu;j).

7. Powtdrzy¢ czynnosci z etapdw od 5 do 6 dla wszystkich nienaswietlonych widokow.
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8. Gdy pojawi sie okno dialogowe Successfully Completed (Zakonczono pomyslnie),

wybra¢ przycisk OK (OK).

9. Wpybrac opcje End Calibration (Zakoncz kalibracje).

11.5 Kalibracja geometrii

Uwaga

Przed rozpoczeciem procedury kalibragji istotne znaczenie ma wyczyszczenie ptytki do
kalibracji geometrii oraz powierzchni cyfrowego receptora obrazu.

1.

Wybra¢ przycisk Admin (Administrator) na monitorze stacji roboczej akwizydji,
a nastepnie przycisk Quality Control (Kontrola jakosci) na ekranie Admin

(Administrator).
Quality Control ’

Procedures

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 M eg 5:07:38 PM
Rycina 70: Przycisk Quality Control (Kontrola jakosci) na ekranie Admin (Administrator)

Ustawic ptytke do kalibracji geometrii.
Wybrac przycisk Start (Start).

Wykonac¢ instrukcje z okna dialogowego Info (Informacje), a nastepnie wybrac
przycisk OK (OK).
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5.  Gdy zostanie wyswietlony komunikat systemowy ,, Ready” (Gotowosc¢), nacisnac
i przytrzymac przycisk X-ray (RTG), aby wykonac ekspozycje. Zwolni¢ przycisk, gdy
przestanie by¢ emitowany sygnat dzwiekowy i gdy wyswietlony zostanie komunikat
,Standby” (Oczekiwanie).

Wybraé opcje Accept (Akceptu;).
Powtorzy¢ czynnosci z etapow od 5 do 6 dla wszystkich nienaswietlonych widokdéw.
Gdy pojawi sie okno dialogowe Successfully Completed (Zakoriczono pomyslnie),
wybra¢ przycisk OK (OK).

9. Wpybrac¢ opcje End Calibration (Zakoncz kalibracje).

10. Wykonac test QAS.
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Rozdziat 12: Obstuga i czyszczenie

Rozdziat 12 Obstuga i czyszczenie

12.1

12.1.1

M

12.1.2

Czyszczenie

Informacje ogélne o czyszczeniu

Przed kazdym badaniem nalezy wyczysci¢ i zastosowac srodek do dezynfekcji na kazdej
czesci systemu, ktora dotyka pacjentki. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na ptytki i
detektor obrazu.

Przestroga:
Wzgledem detektora obrazu nie nalezy uzywac zadnego zrédla wysokich temperatur
(jak podkladka grzewcza).

W przypadku plytek kompresyjnych nalezy zachowac ostroznos¢. Plytki nalezy
sprawdza¢. W razie uszkodzen ptytke nalezy wymienié.
Czyszczenie ogodlne

Nalezy uzywac niestrzepiacej sie $ciereczki lub podkiadki, na ktérg nalezy natozy¢
rozcienczony ptyn do mycia naczyn.

Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynéw czyszczacych. Uzywane plywy nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Jesli konieczne jest zastosowanie nie tylko mydlin z woda, firma Hologic zaleca uzycie

jednego z nastepujacych srodkow:

*  10% roztwor chlorowego wybielacza z woda wykonany przez zmieszanie jednej
czesci dostepnego w sprzedazy roztworu wybielacza chlorowego (zwykle 5,25%

chloru i 94,75% wody) z dziewiecioma czesciami wody. W celu osiagnigcia
najlepszych rezultatow taki roztwdr nalezy wykonywac codziennie.

* Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu
izopropylowego objetosciowo, nierozcieniczonego).

*  Roztwdr wody utlenionej o stezeniu maksymalnie 3%.
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M

12.1.3

12.1.4

Po zastosowaniu dowolnego z powyzszych roztwordw nalezy uzy¢ podktadki i
zastosowac rozcienczony ptyn do mycia naczyn, aby wyczyscic jakiekolwiek czesci, ktore
dotykaja ciata pacjentki.

Ostrzezenie:

Jesli plytka dotknie materialdw potencjalnie zakaznych, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds. kontroli zakazen w celu usuniecia
czynnikow zakazZnych z plytki.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

Czyszczenie ekranu Biopsy Control Module (Biopsyjny modut
sterowania)

W handlu dostepnych jest wiele produktéw przeznaczonych do czyszczenia ekranéow
LCD. Upewnic sie, ze wybrany produkt nie zawiera silnych srodkéw chemicznych,
materiatéw o wilasciwosciach Sciernych, wybielaczy i detergentow zawierajacych fluorki,
amoniak i alkohol. Postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta produktu.

Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wlasciwosciach zracych, detergentu o wlasciwo$ciach
Sciernych ani srodka do polerowania. Wybrac¢ srodek czyszczacy/dezynfekcyjny, ktory
nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani wiékna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentow, srodkow czyszczacych o wtasciwosciach sciernych,
alkoholu w wysokich stezeniach ani alkoholu metylowego w Zzadnym stezeniu.

Nie poddawac odstonietych czesci systemu sterylizacji parowej ani
wysokotemperaturowe;j.

Nie dopuszczac do tego, aby plyny wnikaly do wewnetrznych czesci sprzetu. Wzgledem
sprzetu nie stosowac sprejow ani plyndw czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej
$ciereczki i nalozy¢ sprej lub ptyn na $ciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy
odlgczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzi¢ system przed jego ponownym uzyciem.

Przestroga:
Niewlasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi¢ sprzet, zmniejszy¢ wydajnos¢
obrazowania lub zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem.

Zawsze przestrzegad instrukcji producenta produktu uzywanego do czyszczenia.
Instrukcje obejmuja wskazowki i srodki ostroznosci dotyczace naktadania, czasu
kontaktu i przechowywania, a takze wymagania dotyczacych sptukiwania, ubioru
ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukgji i stosowad produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.
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12.2 Informacje ogodlne na temat serwet do sprzetu

W celu obnizenia ryzyka potencjalnego zanieczyszczenia i zniszczenia sprzetu podczas
zabiegow biopsji sprzet nalezy chroni¢ z wykorzystaniem serwet. Na ponizszej ilustracji
przedstawiono obszary systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu, ktére wymagaja
zabezpieczenia.

Ostrzezenie:
Sprzet nalezy zabezpieczy¢, aby unikna¢ przedostania sie do jego wnetrza
plynow.

Rycina 71: Obszary, ktore nalezy zabezpieczy¢ serwetami
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12.3 Harmonogramy konserwacji zapobiegawczej dla
uzytkownika

Tabela 13: Harmonogramy konserwacji zapobiegawczej dla operatora

Co
tydzien

Opis zadania konserwacji kazdym | Dziennie

Czyszczenie ptytki biopsyjnej srodkiem dezynfekujacym po v
uzyciu®*.

Czyszczenie platformy na piers$ srodkiem dezynfekujacym
po uzyciu*.

Sprawdzenie przed uzyciem plytki biopsyjnej pod katem
uszkodzen.

Sprawdzenie fantomu do kalibracji pod katem uszkodzen.

Sprawdzenie przed uzyciem wszystkich kabli pod katem
zuzycia i uszkodzen.

Upewnienie si¢ przed uzyciem, ze prowadniki igiet zostaty
prawidlowo zainstalowane.

SN NN NS

Upewnienie sie, ze wszystkie wyswietlacze sa
podswietlone.

Upewnienie sig, ze wszystkie blokady i elementy sterujace v
sg sprawne i dziatajg ptynnie.

Upewnienie sie, ze wszystkie $wiatla i ich przetaczniki v
dziataja.

Wykonanie procedur QAS przed wykorzystaniem systemu. v

Wykonanie procedur w ramach kalibracji wzmocnienia. v

Sprawdzenie ogdlnej integralnosci systemu pod katem v
poluzowanych lub brakujacych elementéw sprzetowych
badz czesci oraz pod katem uszkodzen.

Kalibracja geometrii (patrz czes¢ Kalibracja geometrii na v
stronie 134)

Upewnienie sig, ze wszystkie etykiety sa czytelne v
i prawidlowo zamocowane.

* Liste akceptowalnych roztworéw czyszczacych zamieszczono w czesci Czyszczenie 0gdlne na stronie 137.
Przed uzyciem innych roztworéw czyszczacych nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego.
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12.4 Harmonogram konserwacji zapobiegawczej dla serwisu

Tabela 14: Konserwacja zapobiegawcza wykonywana przez inZyniera serwisu

Zalecana czestotliwos¢

Opis zadania konserwacji Co pol roku Co roku

Czyszczenie i kontrola gantry, detektora oraz stacji v
roboczej akwizycji

Kontrola wszystkich gtownych przylaczy do zasilania

Kontrola blokad, przetacznikéw zabezpieczajacych
i wylacznikow granicznych

Sprawdzenie ramienia C oraz nasmarowanie $ruby
napedowej

Ramie C / kontrola wszystkich przyciskéw ramienia C

Weryfikacja kalibracji sity kompres;ji

Weryfikacja kalibracji statego kata

Weryfikacja kalibracji ramienia C

Kontrola hamulcéw ramienia C

Weryfikacja pozycji ramienia tomograficznego

Weryfikacja kalibracji wartosci kV oraz pradow lampy RTG

Ocena warstwy poétchtonnej

Weryfikacja wydajnosci/skalowania AEC

Weryfikacja wyréwnania lampy RTG

Sprawdzenie/nasmarowanie $rub napedowych ruchu
w gore/w dot platformy pacjenta

Wykonanie testu rozdzielczosci systemu

Wykonanie oceny jakosci obrazu z uzyciem fantomu

AN YRS RN NN N N NN N NN

Wykonanie oceny artefaktéw obrazu
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Tabela 14: Konserwacja zapobiegawcza wykonywana przez inZyniera serwisu

Zalecana czestotliwos¢

Opis zadania konserwacji Co pol roku Co roku

Wykonanie kopii zapasowej systemu wraz z kalibracjami v
weztow

Oproznienie kosza z odrzuconymi obrazami

Sprawdzenie sprawnosci zasilacza UPS

Weryfikacja napiecia (za pomoca narzedzia CalTool)

Wymiana filtrow wentylatora detektora

Serwisowanie kota filtra

ANENENENEAYRN

Serwisowanie lampy RTG
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Rozdziat 13 Interfejs administracji systemu

13.1  Ekran Admin (Administrator)

Aby uzyskac dostep do wszystkich funkcji na tym ekranie, nalezy zalogowac sie do
systemu jako uzytkownik z uprawnieniami administratora, menedzera lub serwisanta.

Opisy funkgji ekranu Admin (Administrator) podano w ponizszej tabeli.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 M eg 5:07-38 PM

Rycina 72: Ekran Admin (Administrator)
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Tabela 15:  Funkcje ekranu Admin (Administrator)

Sekcja Nazwa przycisku Funkcja

Operatorzy Manage Operators Dodawanie, usuwanie lub zmiana danych operatoréw.
(Zarzadzaj operatorami)
My Settings (Moje Zmiana danych biezacego operatora.
ustawienia)

Procedury Procedure Editor (Edytor |Dodawanie lub edycja procedur badz zmiana kolejnosci
procedur) wyswietlania dla poszczegdlnych uzytkownikdw.
Procedure Order Zmiana kolejnosci na liscie procedur.
(Kolejnos¢ procedur)
QAS Dostep do ekranu QAS Test (Test QAS).

Kontrola Quality Control (Kontrola | Wybieranie zadania kontroli jako$ci do wykonania lub

jakosci jakosci) oznaczenia zakoriczonego.
QC Report (Raport QC) | Tworzenie raportu kontroli jakosci.
Test Patterns (Wzorce Wybor i wysytanie wzorcdw badan do urzadzen
badan) wyijsciowych.
Reject and Repeat Report | Tworzenie raportu odrzucenia i powtdrzenia.
(Raport odrzucenia i
powtdrzenia)
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Tabela 15:  Funkcje ekranu Admin (Administrator)

Sekcja Nazwa przycisku Funkcja
System System Tools (Narzedzia |Interfejs serwisowy do konfiguragji i identyfikacji problemow
systemowe) w stacji roboczej akwizydji.
System Defaults Ustawianie wartosci domyslnych gantry.
(Ustawienia domyslne
systemu)
System Diagnostics Wyswietlenie stanu wszystkich podsystemdow.
(Diagnostyka systemu)
Preferences (Preferencje) |Ustawianie preferencji systemu.
About (Informacje) Opis systemu. Patrz Ekran About (Informacje) na stronie 146.
Exposure Report (Raport | Utworzenie raportu zawierajacego liczbe ekspozycji wediug
o ekspozycji) modalnosci.
Biopsy Devices Konfigurowanie urzadzen do biopsji i zarzadzanie nimi.
(Urzadzenia do biopsji)
Windows OS Tools Dostep do narzedzi zarzadzania komputerem, lokalnych
(Narzedzia systemu zasad bezpieczenistwa, lokalnych uzytkownikow i grup oraz
operacyjnego Windows) |zasad grupy lokalnej w systemie operacyjnym Windows.
Eject USB (Wysun USB) | Wysuwanie urzadzenia pamigci masowej podtaczonego do
portu USB.
Komunikacja | Query Retrieve Woystanie zapytania do skonfigurowanych urzadzen.

(Pobieranie zapytania)

Import (Importuj)

Import danych ze zrédta DICOM.

Manage Output Groups
(Zarzadzaj grupami
wyjs$ciowymi)

Dodawanie, usuwanie lub edycja grup wyjsciowych.

Incoming Log (Dziennik
danych nadchodzacych)

Zawiera rejestr wpiséw dla obrazéw, ktore nie sa
importowane w trakcie importu recznego lub w ramach
magazynu DICOM.

Archive (Archiwizuj)

Wysytanie lokalnych badan do sieciowej pamieci masowej lub
eksport do urzadzen z no$nikami wymiennymi.

Dostep do wszystkich funkcji wymaga uprawnien. Poziom uprawien decyduje o mozliwosci wprowadzenia

zmian w ramach poszczegélnych funkcji.
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13.2 Ekran About (Informacje)

Ekran About (Informacje) zawiera informagje o urzadzeniu, takie jak poziom systemu, adres IP
i numer seryjny. Ten rodzaj danych moze by¢ przydatny podczas pracy z urzadzeniem firmy
Hologic w celu skonfigurowania systemu lub rozwigzania problemu systemowego.

Dostep do ekranu mozna uzyskiwac na dwa sposoby:

* Na ekranie Select Patient (Wybierz pacjenta) — wybrac¢ ikone System Status (Stan
systemu), a nastepnie opcje About... (Informagje...)

* Na ekranie Admin (Administrator) — wybrac opcje About (Informacje) (z grup systemu)

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh I
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0

NVidia
Detector
Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware

0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager) —
Rycina 73: Karta System (System) ekranu About (Informacje)

Na ekranie About (Informacje) znajduja sie cztery karty:

* System (System) (domys$lna) — dane konfiguracji systemu;

* Licensing (Licencje) — opcje objete licencja firmy Hologic, zainstalowane na tym
urzadzeniu;

* Institution (Placowka) — nazwa i adres organizacji przypisanej do tego urzadzenia;

*  Copyright (Prawa autorskie) — prawa autorskie nalezace do firmy Hologic oraz
dotyczace oprogramowania innych producentéw zainstalowanego na tym
urzadzeniu.

Strona 146 MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023



Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Rozdziat 13: Interfejs administracji systemu

13.3 Zmiana preferencji dotyczacych jezyka uzytkownika

W systemie mozna ustawi¢ interfejs uzytkownika na jezyk, ktéry bedzie automatycznie
ustawiany w momencie zalogowania si¢ uzytkownika.

1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administrator) wybierz opcje
My Settings (Moje ustawienia).

Uwaga

& Dostep do obszaru My Settings (Moje ustawienia) mozna takze uzyskac za
posrednictwem paska zadan. Wybierz obszar nazwy uzytkownika, a nastepnie opcje
My Settings (Moje ustawienia) w menu rozwijanym.

2. Zostanie otwarta karta Users (Uzytkownicy) ekranu Edit Operator (Edytuj operatora).
Z pola ustawien regionalnych wybierz jezyk z listy rozwijane;j.

3. Wybierz przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK w komunikacie Update
Successful (Aktualizacja zakonczona pomyslnie). Jezyk interfejsu uzytkownika
zostanie zmieniony na wybrany jezyk.

13.4 Uzyskiwanie dostepu do narzedzi systemowych

Menedzerowie i uzytkownicy w roli technikéw radiologii z uprawnieniami serwisowymi
moga uzyskiwac dostep do funkgji System Tools (Narzedzia systemowe). Funkcja
System Tools (Narzedzia systemowe) zawiera informacje o konfiguracji systemu.

1. Zalogowac si¢ jako menedzer w roli technika lub pracownik serwisu.

2. Na ekranie Select Function to Perform (Wybierz funkcje do wykonania) lub Select
Patient (Wybierz pacjenta) wybra¢ przycisk Admin (Administrator).

3. W obszarze System (System) na ekranie Admin (Administrator) wybrac¢ opcje System
Tools (Narzedzia systemowe).

System

-
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13.4.1 Narzedzia systemowe dla menedzera w roli technologa
radiologicznego

System Tools =i Back

HOLOGIC Welcome

= Welcome (Manager)
® Getting Started
B AWS
# Hardware Getting Started
® Troubleshooting s

Logout - Al +All

L N
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ';»QJ\' @ﬁ 5:10:08 PM

Rycina 74: Ekran System Tools (Narzedzia systemowe)
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Tabela 16: Menedzer w roli technologa radiologicznego — funkcje narzedzi systemowych

Sekcja Funkcje na ekranie
Getting Started | About (Informacje o): wprowadzenie do narzedzia serwisowego.
(Rozpoczecie FAQ (Czesto zadawane pytania): lista najczestszych pytan.
pracy) Glossary (Glosariusz): lista termindw i opiséw.
Platform (Platforma): lista katalogéw, numeréw wersji
oprogramowania i statystyk dotyczacych oprogramowania
systemu.
Shortcuts (Skroty): lista skrotéw systemu Windows.
AWS (Stacja Connectivity (Opcje potaczen): lista zainstalowanych urzadzen.
robocza Film & Image Information (Informacje o kliszy i obrazie):
akwizycji) umozliwia utworzenie raportu dotyczacego obrazu*. Tworzenie
raportu kontroli jakosci. (*Dostep do tego raportu mozna takze
uzyskac z komputera zdalnego. Patrz: Dostep zdalny do raportéw
dotyczacych obrazéw na stronie 150).
Licensing (Licengje): lista zainstalowanych licencji.
User Interface: (Interfejs uzytkownika): umozliwia zmianeg opcji w
aplikacji oprogramowania.
Internationalization (Umigedzynarodowienie): umozliwia wybdr
jezyka lokalnego oraz kultury lokalnej.
Hardware Tube Loading (Obciazenie lampy): umozliwia skonfigurowanie
(Elementy parametrow obcigzenia lampy. (Opcja dostepna tylko dla
sprzetowe) uzytkownikéw z uprawnieniami serwisowymi).
Troubleshooting | AWS (Stacja robocza akwizycji): umozliwia pobieranie obrazdw.
(Rozwiazywanie Computer (Komputer): informacje o zarzadzaniu systemem oraz o sieci.
probleméw)

Log (Dziennik): opcje zmiany rejestru zdarzen.

Backups (Kopie zapasowe): kontrola kopii zapasowych dla systemu.
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13.4.2 Dostep zdalny do raportow dotyczacych obrazéow

Uzyskuj dostep do raportow dotyczacych obrazéw za posrednictwem komputera
zdalnego podtaczonego do systemu przez sie¢. Ta funkcja moze by¢ uzywana w
przypadku placowek, ktore nie pozwalaja na pobieranie raportow bezposrednio z
systemu na nos$nik USB.

Aby uzyskiwac dostep do raportow dotyczacych obrazow z komputera zdalnego,
wykonaj ponizsze czynnosci. W celu wykonania tej procedury musisz zalogowac sie do
obszaru System Tools (Narzedzia systemowe) jako uzytkownik na poziomie menedzera.

1. Uzyskaj adres IP komputera, do ktérego chcesz uzyskac dostep. Mozesz otrzymac
ten adres IP od administratora IT lub z systemu. Zapisz adres IP.
Z systemu:
a. Przej$¢ do ekranu About (Informacje).
b. Wybrac karte System (System). Adres IP jest podany w sekcji Computer (Komputer).

2. W przegladarce internetowej na komputerze zdalnym przej$¢ pod adres
http:// [adres IP]/Hologic.web/MainPage.aspx.Uzy¢ adresu IP z kroku
1. Zostanie otwarty ekran Service Tools Logon (Logowanie do narzedzi systemowych).

3. Wopisac¢ nazwe i hasto uzytkownika na poziomie menedzera, a nastepnie wybrac
przycisk Submit (Przeslij).

@ e Tooa Lo e @ e A v Beme ddiw Tgdie @

Rycina 75: Ekran zdalnego logowania do narzedzi serwisowych
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4. Zostanie otwarty ekran Service Tools Welcome (Witamy w narzedziach systemowych).
Wybrac¢ kolejno AWS (Stacja robocza akwizycji) > Film & Image Information
(Informacje o kliszy i obrazie) > Create Image Report (Utwdrz raport dot. obrazu).

System Tools — Back

HOLOGIC

= Welcome (Manager)
® Getting Started
# AWS
# Hardware
® Troubleshooting

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

Logout - Al +All

. G NA e
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 'z-G'J‘I }.%* 5:10:08 PM

Rycina 76: Ekran System Tools Welcome (Witamy w narzedziach systemowych)
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5. Wybra¢ parametry dla raportu, a nastepnie opcje Generate (Generuj).
System Tools ~ - Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFBGHN 11.02
& Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome {Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
3 AWS
® Connectivity |mage Reports
= Film & Image i
T Last Quarter Last 30 Days
Create Exposure Report  From 9/9/2019 @;
;::m QC Report . T —
Licensing Techs ALL hd
# User Interface T m
# Internationalization
o Hardwaro (Repott ¥ |
@ Troubleshooting rce Defaut v/
Filter User List | Generate | Reset

t

. G

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 '?QJ" @ ﬁ*— 51144 PM

Rycina 77: Parametry Create Image Report (Utwérz raport dot. obrazu)
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6. Raport zostanie wyswietlony na ekranie. Przewing¢ do dotu raportu i wybraé opcje
Click to Download (html) (Kliknij, aby pobra¢ (html)) lub Click to Download to
(csv) (Kliknij, aby pobrac (csv)), aby okresli¢ typ pobieranego pliku. Gdy pojawi sie
polecenie, wybraé przycisk Save (Zapisz).

HOLOGIC Create Image Report

Back

= Welcome (Manager)

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

W Getting Started 0 0 0 0 0 ~
SAWS 0 0 0 0 0
® Connectivity
= Film & Image Information 0 0 0 0 \
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 0
Create QC Report 0 0 0 0 0
Dose 0 0 0 0 0
Licensing . ) ) ) ’
# User Interface
# Internationalization ! g 0 0 0 0 0
# Hardware 10 0 0 0 0 0
@ Troubleshooting 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0
Othe: 0 0 0 0 i
Total 0 100
Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%):
Remark
omec
Click to Download{ html )
Click to Download( csv )
v
e :
. G
0 ~  Manager, Tech (Manager) 0 S
’ " 1 - - -
o L @SRE 5:1225PM

Rycina 78: Pobieranie raportu dotyczqcego obrazu

Wybrac¢ folder na komputerze, a nastepnie przycisk Save (Zapisz).

Po zakonczeniu wybrac przycisk Log out (Wyloguj).
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13.5 Narzedzie archiwizaciji

Funkcja archiwizacji na ekranie
Admin (Administrator)
umozliwia:

Connectivity

¢ wysylanie lokalnych badan
do archiwum,

e eksport badan na no$niki

wymienne.

<=

Rycina 79: Przycisk Archive (Archiwizuj)

1. Z grupy komunikacji na ekranie Admin (Administrator) wybra¢ przycisk Archive
(Archiwizuj). Nastapi otwarcie ekranu Multi Patient On Demand Archive (Archiwum
wielu pacjentow na zadanie).

2. Aby wyszuka¢ pacjenta, wprowadzi¢ co najmniej dwa znaki w obszarze parametrow
wyszukiwania i wybrac¢ lupe.

Zostanie wyswietlona lista pacjentow odpowiadajacych kryteriom wyszukiwania.

Multi Patient On Demand Archive = W¢, Legenda ilustracji
II—[Patient Name -] test [(R]lx]
‘ Device List Parametry wyszukiwania
[ [Header Patient ID Study Date Study Time Accession N Group DS 2. Obszar hSty paC]entéW
test 3546354 L
| :T i s Obszar pacjentéw do
esl
Output Grou| TW1 11
®rest2 04 . Ozp P archiwizacji lub eksportu
[vo -]
O s 5464564 Dodawanie pozycji z
B - @testt S6a654 (4 W | obszaru listy pacjentow
(@) Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select Al do obszaru pacjentc')w
przeznaczonych do
archiwizacji lub eksportu
Usuwanie pozydji z
L L] Y obszaru pacjentow
Name Patient ID Date of Birth przeznaczonych dO
bt e e e archiwizadji lub eksportu
E— E_ Archive
=
‘ Back '

0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager )

Rycina 80: Ekran Multi Patient On Demand Archive (Archiwum wielu pacjentow na

0 @0,}@/0 &0

zgdanie)

] @I z07:21PM
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Aby przenies¢ do archiwum:

1. Wybrac pacjentdow i procedury przeznaczonych do archiwizagji.
*  Wybrac pagjentdéw z listy pacjentow lub wykona¢ wyszukiwanie za pomoca
parametréw wyszukiwania (poz. 1) oraz wybraé pacjentéw z listy wynikow
wyszukiwania.

Uwaga

{v \ Przycisk Select All (Wybierz wszystko) (po prawej stronie ekranu) umozliwia wybdr
wszystkich pacjentéw w obszarze listy pacjentow. Przycisk Clear (Wyczy$¢) (po prawej
stronie ekranu) powoduje usuniecie zaznaczen.

*  Wybrac procedury dla kazdego pacjenta.

*  Wybrac przycisk Strzatka w dot (poz. 4) na ekranie, aby przenie$¢ wybranych
pacjentéw do obszaru pacjentdw przeznaczonych do archiwizagji (poz. 3).

*  Wybrac przycisk Strzaltka w gore (poz. 5) na ekranie, aby usuna¢ wybranych
pacjentéw z obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizacji (poz. 3).

2. Wpybrac urzadzenie pamieci masowe;j.
*  Wybrac opcje z menu rozwijanego Store Device (Urzadzenie pamieci masowej).
— LUB —
*  Wybrac przycisk Group List (Lista grup), a nastepnie wybra¢ opgcje.

3. Wybrac¢ przycisk Archive (Archiwizuj). Lista w obszarze pacjentow przeznaczonych
do archiwizacji kopiuje si¢ do wybranych urzadzen archiwizacyjnych.

Uwaga
/N Aby sprawdzic¢ status archiwum, nalezy skorzystac¢ z narzedzia Manage Queue
(Zarzadzaj kolejkami) na pasku zadan.
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Aby wyeksportowac:

1. Wybrac pacjentow i procedury przeznaczonych do eksportu.

Wybrad pacjentdw z listy pacjentdéw lub wykona¢ wyszukiwanie za pomoca
jednego z parametrow wyszukiwania (poz. 1) oraz wybra¢ pacjentow z listy
wynikow wyszukiwania.

Uwaga

Przycisk Select All (Wybierz wszystko) (po prawej stronie ekranu) umozliwia wybdr
wszystkich pacjentéw w obszarze listy pacjentow. Przycisk Clear (Wyczys$¢) (po prawej
stronie ekranu) powoduje usuniecie zaznaczen.

Wybra¢ procedury dla kazdego pacjenta.

Wybraé przycisk Strzatka w dét (poz. 4) na ekranie, aby przenies¢ wybranych
pacjentéw do obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizagji (poz. 3).
Wybrad przycisk Strzatka w gore (poz. 5) na ekranie, aby usuna¢ wybranych
pacjentéw z obszaru pacjentéw przeznaczonych do archiwizacji (poz. 3).

Wybraé przycisk Export (Eksportuj).

W oknie dialogowym Export (Eksportuj) wybrac cel z listy rozwijanej urzadzen

multimedialnych.

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

' Anonymize Sut
Q Eject USB device after write

’Advanced Close

Rycina 81: Okno dialogowe Export (Eksportuj)

W razie potrzeby wybrac inne opcje:

Anonymize (Anonimizuj): anonimizacja danych pacjenta.

Eject USB device after write (Wysun urzadzenie USB po dokonaniu zapisu):
wysuwanie wymiennego urzadzenia pamigci masowej po zakonczeniu eksportu.
Advanced (Zaawansowane): umozliwia wybranie folderu w systemach
lokalnych do zapisu wybranych pozydji, a takze wybranie typodw eksportu dla
obrazéw.

Wybrac¢ przycisk Start (Start), aby wysta¢ wybrane obrazy do wskazanego

urzadzenia.
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Zalacznik A

Specyfikacje

A.1  Wymiary produktu

v

A

A
o]
v

1D

A
O]
v

Rycina 82: Wymiary gantry i generatora

Wymiary gantry/platformy pacjenta

A.

B.

C.

D.

Wysokosé
Szerokos¢

Gtebokos¢
z ramieniem C

Catkowita gtebokos¢

Masa catkowita

Wymiary generatora

E.

F.

G.

Wysokos¢
Szerokos¢
Gtebokos¢
Masa

107 cm (42 cale)
229 cm (90 cali)
178 cm (70 cali)

198 cm (78 cali)
445 kg (980 funtéw)

63 cm (25 cali)
87 cm (34 cale)
55 cm (22 cale)
136 kg (300 funtow)
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ljﬂ 3
D
i

< B >
Rycina 83: Wymiary stacji roboczej akwizycji

Wymiary stacji roboczej akwizycji

A, Wysokos¢ 138,4 cm (54,5 cala)
Catkowity zakres od 138,4 cm (54,5 cala) do 179,1 cm (70,5 cala)
wysokosci

Zakres wysokodci (od  od 71,1 cm (28 cali) do 111,8 cm (44 cale)
podiogi do powierzchni

roboczej)

Szerokosé 85,4 cm (34 cale)
C.  Glebokosé 75,1 cm (30 cali)

Masa catkowita 114 kg (252 funty)
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A.2 Warunki eksploataciji i przechowywania

Od 10°C (50°F) do 30°C (86°F)
Od 10% do 80% bez kondensacji

mniej niz 5700 BTU na godzing

A.21 Ogodlne warunki eksploatacji
Zakres temperatury
Zakres wilgotnodci wzglednej
Moc wyjsciowa BTU

A.2.2

Zakres temperatury

Zakres wilgotnosci wzglednej

Ogdlne warunki podczas transportu i przechowywania

Od 10°C (50°F) do 35°C (95°F)

od 10% do 80%, opakowanie nie umozliwia przechowywania
poza budynkami

A.3 Wejsciowe parametry elektryczne

A.3.1 Generator/gantry

Napiecie w sieci zasilajqcej

Impedancja sieci zasilajgcej

Czestotliwosé sieci zasilajgcej
Prqd $redni w ciqggqu 24 godzin

Prgd na linii

A.3.2 Stacja robocza akwizycji

Napiecie w sieci zasilajqcej
Czestotliwosé sieci zasilajgcej
Pobdr mocy

Cykl roboczy

Prgd na linii

200/208/220/230/240 VAC £10%

Maksymalna impedancija linii nie powinna przekraczaé
0,20 oma dla 208/220/230/240 VAC, 0,16 oma dla 200 VAC

50/60 Hz +5%
<5 A

4 A (65 A maksymalnie przez <5 sekund)

100/120/200/208/220/230/240 VAC +10%
50/60 Hz +5%
< 1000 watow

13,3% ~ 8 minut na godzing lub 2 minuty wlgczone, 13 minut
wylqczone

25A
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A.4 Dane techniczne gantry

A.41 RamieC

Zakres obrotu 180°

Odlegtosé Zrédto-obraz (SID) 80 cm
Zakres obrazéw stereo +15°
Zakres tomosyntezy +7,5°

A.4.2 System kompresji

Sita kompresji recznej Maksymalnie 300 N (67,4 funta)
Sita kompresji mechanicznej Co najmniej 62,3 N (14,0 funta)
Maksymalnie 200 N (45,0 funta)

A.4.3 Modut prowadzenia biopsji

Doktadnoéé sterownika ramienia maksymalne odchylenie: 1 mm w kazdym
biopsyjnego kierunku od wspdtrzednej celu

tagczna doktadnosé modutu prowadzenia ~ maksymalne odchylenie: 2 mm w kazdym
biopsji i urzqdzenia do biopsji kierunku od wspdtrzednej celu

A.4.4 LampaRTG

Ognisko Duze (0,3 mm), znamionowo
Napiecie lampy 20—49 kVp w krokach co 1 kVp
Materiat anody Wolfram

Okno rentgenowskie Beryl o grubosci 0,63 mm

Kat referencyjny 90°

(kat osi referencyjnej do ptaszczyzny
obszaru rejestracji obrazu)
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A.4.5 Filtracja i wyjscie wiazki RTG

Filtracja aluminium, 0,70 mm (warto$¢ nominalna)

srebro, 0,050 mm +10%

A.4.5.1 Zakres kVImA

Tabela 17: Maksymalna wartos¢ mA w funkcji kV
kv Mate kv Mate kv Mate
ognisko, ognisko, ognisko,

mA mA mA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 Generator promieniowania RTG

Typ Tréjfazowy przemiennik wysokich czestotliwodci o potencjale statym
Parametry znamionowe Maksymalnie 7,0 kW (200 mA przy 35 kVp)

Moc elektryczna 9,0 kW maksymalnie

Zakres wartosci kV 2049 kVp w krokach co 1 kVp

Doktadnosé wartosci kV +5%

Zakres wartodci mA 10-200 mA

Doktadnos¢ wartosci mAs +(10% + 0,2 mAs)

Zakres wartosci mAs (2D) 4,0-500 mAs

(3D) 6,0-300 mAs
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A.4.7 Dane techniczne receptora obrazu
Wymiary
Wysokos¢ 33 cm (13 cali)
Szerokos¢ 21,5 cm (8,46 cala)
Gtebokos¢ 10 ¢cm (3,94 cala)
Masa 7,3 kg (16 funtéw)
Obszar obrazowania 14 cmx 12 cm
Efektywne pole widzenia 12,4 cm x 10,2 cm na platformie na piers
Urzgdzenie do obrazowania Matryca TFT z warstwq amorficznego selenu o bezposredniej
konwersji
Liczba pikseli 2048 (w poziomie) x 1792 (w pionie)
Rozmiar piksela 70 pum (w poziomie) x 70 um (w pionie)
Rozdzielczos¢ digitalizacji Dane 14-bitowe
Kwantowa efektywnos¢ detekcji (DQE)  Nie mniej niz 50% przy 0,2 Ip/mm (tryb stereotaktyczny)
Nie mniej niz 30% przy 0,2 Ip/mm (tryb tomosyntezy)
Nie mniej niz 15% przy 7,1 Ip/mm (tryb stereotaktyczny
i tomosyntezy)
Funkcja modulacji transferu (MTF) Nie mniej niz 40% przy 7,1 Ip/mm
Synchronizacja Sprzezona z sygnatem kontrolnym RTG
A.4.8 Oslony
Operator Ostona antyradiacyjna (dostarczana przez klienta) pomiedzy platformq pacjenta
a recznym pilotem do aktywacji promieniowania RTG
Pacjent Platforma pacjenta zapewnia wystarczajgcq ochrone przed promieniowanien.
A.5 Dane techniczne stacji roboczej akwizycji
A.5.1 Srodowisko sieciowe
Interfejs sieciowy Ethernet 100/1000 BASE-T
A.5.2 Wodézek stacji roboczej akwizyciji
Masa ramienia monitora 11,3 kg (25 funtéw)
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Zatacznik B Komunikaty i alerty systemu

B.1 Przywracanie sprawnosci po bledzie i rozwigzywanie
probleméw
Wigkszo$¢ komunikatéw o usterkach i alertow jest kasowanych bez wplywu na proces
pracy uzytkownika. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie lub
wyeliminowac blad, a nastepnie skasowac status na pasku zadan. Niektore sytuacje
wymagaja restartu systemu lub wskazuja, ze konieczne jest podjecie dalszych dziatan (na
przyktad kontakt z dzialem wsparcia technicznego firmy Hologic). W niniejszym
zataczniku opisano kategorie komunikatéw oraz dziatania, jakie nalezy podja¢, aby
przywroci¢ normalne dziatanie systemu. Jesli konkretny btad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac sie z dzialem wsparcia technicznego firmy Hologic.

B.2 Typy komunikatow

B.2.1 Poziomy usterek
Kazdy komunikat ma konkretny zestaw ponizszych cech:
* Przerywa trwajaca ekspozycje (tak/nie)
*  Uniemozliwia rozpoczecie ekspozyciji (tak/nie)
*  Wyswietla komunikat dla uzytkownika na stacji roboczej akwizycji (tak/nie)
* Moze zostac zresetowany przez uzytkownika (tak/nie)

*  Moze zostac zresetowany automatycznie przez system (tak/nie)

B.2.1.1 Komunikaty wyswietlane

Wszystkie wyswietlane komunikaty zostang wyswietlone w jezyku wybranym przez
uzytkownika.

Kazdy komunikat, ktory przerywa ekspozycje lub uniemozliwia jej rozpoczecie, jest
zawsze wyswietlany w postaci komunikatu informujgcego uzytkownika o tym, jakie
dziatania nalezy podja¢, aby kontynuowac.

B.2.1.2 Dodatkowe informacje o komunikacie
Informacje techniczne o komunikacie sa dostepne w pliku dziennika.

Niektoére komunikaty sa wyswietlane jako usterka krytyczna (wymagany jest restart
systemu). Te komunikaty sq spowodowane stanem, ktéry uniemozliwia wykonanie
ekspozydji, a ktérego reset przez uzytkownika lub system jest niemozliwy.
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Gdy pojawia sie nastepujace komunikaty systemowe, nalezy wykona¢ czynnosc¢

okreslong w kolumnie Dziatanie uzytkownika, aby skasowa¢ komunikat i wykona¢

Tabela 18: Komunikaty systemowe

B.2.2 Komunikaty systemowe
nastepng ekspozycje.
Ikona Komunikat

Waiting for Detector (Oczekiwanie
na detektor)

Zadne dziatanie nie jest wymagane.

Dzialanie uzytkownika

C-Arm is unlocked (Ramie C jest

Nacisna¢ przycisk System Lock

odblokowane)

(Zablokowanie systemu) na uchwycie
sterujacym, aby zablokowac¢ system.

C-Arm brake is disabled (Hamulec
ramienia C jest wylaczony)

Nacisna¢ przycisk System Lock
(Zablokowanie systemu) na uchwycie
sterujacym, aby zablokowa¢ ramie C.
W razie potrzeby odblokowac

i zablokowac ponownie.

Biopsy STX cal required
(Wymagana kalibracja STX biopsiji)

Zainstalowac ptytke do kalibracji
wzmocnienia i przeprowadzic¢ kalibracje
wzmocnienia.

geometrii biopsji)

Biopsy geometry calibration
required (Wymagana kalibracja

Zainstalowac¢ ptytke do kalibracji
geometrii i przeprowadzi¢ kalibracje
geometrii.

Invalid detector calibration: Repeat

Powtdrzy¢ kalibracje wzmocnienia.

flat field calibration
(Nieprawidlowa kalibracja
detektora: powtdrz kalibracje pola
plaskiego)

Invalid geometry calibration:
Repeat geometry calibration
(Nieprawidlowa kalibracja
geometrii: powtorz kalibracje
geometrii)

Powtdrzy¢ kalibracje geometrii.

Invalid use of compression paddle
(Nieprawidlowe uzycie plytki
kompresyjnej)

Zainstalowac¢ odpowiednig ptytke.
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Tabela 18: Komunikaty systemowe

Komunikat Dzialanie uzytkownika

Configuration file is missing (Brak | Skontaktowac sie z serwisem.
pliku konfiguracyjnego)

An E-Stop has been pressed Gdy to bezpieczne, obréci¢ wylacznik

(Nacisnieto przycisk E-Stop) awaryjny o jedna czwartq obrotu, aby go
zresetowac.

Tube needs to be manually Recznie obroci¢ ramie C do potozenia

positioned (move to 0 degrees) 0 stopni.

(Konieczne jest reczne ustawienie
lampy RTG (przesun do 0 stopni))

Tube needs to be manually Recznie obroci¢ ramie C w prawo

= positioned (moved to +15 degrees)
-y-@ (Konieczne jest reczne ustawienie
lampy RTG (przesun do +15
stopni))

Tube needs to be manually Recznie obréci¢ ramie C w lewo.
= positioned (moved to -15 degrees)

@ At (Konieczne jest reczne ustawienie

lampy RTG (przesun do -15

stopni))

The needle needs to be moved to Przesunac igle do prawidtowej
T L the correct location (Igta musi lokalizacji.

zostac przeniesiona w prawidiowe

miejsce)

The stage arm needs to be moved | Przesuna¢ ramie biopsyjne bocznie
to either the lateral left or right w lewo lub w prawo.

position (Ramie platformy musi
zostac przesuniete bocznie w lewo
lub w prawo do pozyciji)

The stage arm needs to be moved | Przesunac¢ ramie biopsyjne do pozycji —
to the -90 position (Ramie 90 stopni.

platformy musi zosta¢ przesuniete
do pozycji —90)
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Tabela 18: Komunikaty systemowe

Komunikat

The stage arm needs to be moved
to the +90 position (Ramie
platformy musi zosta¢ przesuniete
do pozycji +90)

Dzialanie uzytkownika

Przesuna¢ ramie biopsyjne do pozycji
+90 stopni.

The stage arm needs to be moved
to the standard approach (Ramie
platformy musi zosta¢ przesuniete
do standardowej pozycji)

Przesuna¢ ramie biopsyjne do pozycji
0 stopni.

The stage arm control is not Locke
(Element sterujacy ramienia
platformy nie jest zablokowany)

Zablokowac ramie biopsyjne.

Compression too low for tomo

Przesunac¢ ptytke kompresyjna o wigcej

T reconstructions (Zbyt niska niz 0,5 cm.
—~05¢m | | kompresja dla rekonstrukcji
tomograficznej)
Compression is less than 4.5 cm Przesunac¢ ptytke kompresyjna o wigcej
T during calibration (Kompresja niz 4,5 cm.
—-45cm || podczas kalibradji jest mniejsza niz

4,5 cm)

* Funkcja nieobjeta licencja.

W celu korzystania z tego elementu lub
tej funkcji potrzebna jest licencja. (W celu
zainstalowania licencji nalezy
skontaktowac sie z serwisem).
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B.3 Komunikaty zasilacza UPS

Uwaga
/¥ Przewodnik uzytkownika zasilacza UPS jest dostarczany razem z systemem. Peine
instrukcje zawiera przewodnik uzytkownika zasilacza UPS.

Interfejs wyswietlacza LCD zasilacza bezprzerwowego (UPS) wyswietla status réznych
narzedzi oraz stan akumulatora zapasowego.

IF ? ? Legenda ilustracji

éd:l

ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES

o [N )2
LOAD kl\-llvzh 10. Wyciszenie
d ﬁ . mlana akKumulatora
—AVR —'o Jo J kVA Wy kumulat

12. Na zasilaniu akumulatorowym

Napiegcie wejSciowe/wyjsciowe

| 1. Zasilanie sieciowe
m m 2. Wiaczony tryb oszczedzania energii
ON LINE LOAD SENSITIVITY 3 Pojemnos'é tadowania
—- - =.... .F_ _ﬂ 4. Poziom natadowania akumulatora
ON BATT 5. Przecigzenie zasilacza UPS
_“, SEE EVENT * 6. Zdarzenie
e MANUAL 7. Automatyczna regulacja napiecia
8.
9.

Usterka systemu

T ‘F"?'?Ex"?

Rycina 84: Wyswietlacz LCD zasilacza UPS

Gdy akumulator zasilacza UPS utraci waznos¢, wyswietlona zostanie -
ikona wymiany akumulatora. Nalezy skontaktowac si¢ z X
przedstawicielem serwisu w celu wymiany akumulatora.
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Zatacznik C Uzycie w warunkach mobilnych

C.1

C.2

AN

Informacje ogoélne

W niniejszym zalaczniku opisano system Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
zainstalowany w warunkach mobilnych.

Warunki dotyczgce bezpieczenstwa i inne srodki
ostroznosci

Wymagane jest akceptowalne, stabilne zrédlo zasilania VAC (bez zaktécen) w celu
zapewnienia, ze system spelnia wszystkie specyfikacje wymagania. Tam, gdzie jest to
mozliwe, zasilanie ladowe poprawnie podlaczone do systemu zapewnia najlepsza
wydajnos¢. Jesli uzywany jest mobilny generator zasilania, specyfikacje zasilania na
wejsciu musza by¢ utrzymywane we wszystkich warunkach obciazen.

Przestroga:

Gdy zasilanie z 13du jest niedostepne, mozna zastosowac mobilne zrédla zasilania,
ktdre zapewniaja rownowazna wydajnos¢. (Patrz: Dane techniczne dotyczqce
zastosowania mobilnego na stronie 170). Wlasciwe dzialanie i odpowiednia
wydajnosc¢ systemu mozna zapewnic tylko wtedy, gdy zapewniane jest ciagte

zasilanie VAC w postaci rzeczywistej fali sinusoidalnej zgodnie ze specyfikacjami
zasilania wejsciowego i charakterystyk obciazeniowych. PrzejSciowo zrodlo zasilania
musi zapewniac 65 A przy 208 VAC przez co najmniej 5 sekund, a w innych
sytuacjach maksymalnie 4 A ciagle. Takie obciazenie musi by¢ obstugiwane raz na
kazde 30 sekund. W przypadku przerwy w dostawie zasilania ladowego lub
mobilnego zasilacz UPS musi by¢ zdolny zapewnic¢ zasilanie wymagane do pracy
systemu opisane powyzej przez co najmniej 4 minuty. Zasilanie stacji roboczej
akwizycji i gantry musi by¢ zapewniane przez osobne dedykowane obwody. W
przypadku kazdego obwodu zasilania zalecane jest stosowanie zasilacza
bezprzerwowego z aktywnym kondycjonerem zasilania. Cale zasilanie pojazdu,
ktérym przewozony jest system, powinno by¢ dystrybuowane przez osobne obwody.
Po wstepnej instalacji oraz kazdorazowo po przemieszczeniu pojazdu, ktérym
przewozony jest system, nalezy zadbac o to, aby instalacja elektryczna spelniala
specyfikacje zasilania wejsciowego dla systemu oraz wymagania bezpieczenstwa
wedlug normy IEC 60601-1.

Przestroga:

Temperatura i wilgotno$¢ wewnatrz pojazdu musza by¢ utrzymywane przez caly
czas. Nie dopuszcza¢ do tego, aby warunki srodowiskowe przekroczyly podane
specyfikacje, gdy system nie jest uzytkowany.
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M
M

C.3

C.3.1

Przestroga:
Podczas eksploatacji modutu RTG lub innego sprzetu (na przyklad ogrzewajacego
lub klimatyzacji) napiecia nie moga ulega¢ zmianie o wiecej niz £¥10%.

Przestroga

Aby uniknaé¢ wystepowania artefaktow obrazu:

¢ Nie ustawiac i nie parkowac pojazdu, w ktérym przewozony jest system,
w poblizu zrédet wysokiej mocy (takich jak linie transmisyjne albo
transformatory zewnetrzne).

e Nalezy upewnic sie, ze kazdy mobilny generator zasilania, zasilacz
bezprzerwowy (UPS) i stabilizator napiecia znajduje si¢ w odlegltosci co najmniej
3 metréw (10 stop) od najblizszego punktu ruchu detektora obrazu.

Dane techniczne dotyczace zastosowania mobilnego

Nastepujace specyfikacje dotycza tylko uzytkowania mobilnego. Wszystkie pozostate
specyfikacje zawiera punkt Specyfikacje.

Limity wstrzaséw i wibracji

Limit wibracji Maksymalnie 0,30 G (od 2 Hz do 200 Hz) mierzone w punkcie, w ktérym system jest
zamocowany do pojazdu.

Limit wstrzqséw Maksymalnie 1,0 G (impuls w postaci 1/2 sinusoidy) mierzone w punkcie, w ktorym
system jest zamocowany do pojazdu. Zalecany jest pojazd z zawieszeniem
pneumatycznym.

Przygotowanie systemu do transportu

Uwaga

Przygotowanie systemu do transportu nalezy rozpoczac¢ przy wlaczonym zasilaniu
systemu. (Nie nalezy wytaczac zasilania systemu do momentu odpowiedniego
ustawienia i podparcia ramienia C).

1. Docisna¢ podndzek, aby go w petni schowad.

2. Uniesc¢ platforme pacjenta na maksymalna wysokosc.

3. Obrdci¢ ramie biopsyjne do potozenia 0 stopni.

4. Na stacji roboczej akwizycji wybrac ikone stotu na pasku zadan i obrocic¢ ramie
lampy do pozycji 0 stopni.

5. Obrdci¢ ramie C do potozenia +180 stopni. Unie$¢ ramie C powyzej wysokosci
wymaganej do umieszczenia stelazu ramienia C w pozycji.
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6. Umiescic stelaz ramienia C pod ramieniem C. Potwierdzi¢, ze stelaz jest prawidtowo
osadzony na kolistym bloku montazowym.

Rycina 85: Ustawienie stelazu ramienia C
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7. Do stelaza ramienia C przymocowane jest narzedzie do ustalania wysokosci.
Skorzystac¢ z narzedzia do ustalania wysokosci w celu ustawienia wysokosci
ramienia C wzgledem platformy pacjenta. Potozy¢ narzedzie do ustalania
wysokosci plasko na glowicy lampy. Unies¢ ramie C do momentu, az pomiedzy
narzedziem a spodem platformy nie bedzie wolnego miejsca. Usuna¢ narzedzie
do ustalania wysokosci.

| |
© » S ( \ ‘
Rycina 86: Ustawianie wysokodci ramienia C za pomocq narzedzia do

ustalania wysokosci
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8. Uzy¢ narzedzia do ustalania wysokosci w celu zablokowania ramienia biopsyjnego
na pozydji. Umiesci¢ narzedzie na ramieniu lampy, pomiedzy ramieniem biopsyjnym
a gtowica lampy. Uzy¢ haczyka i paska w celu zapewnienia dodatkowego
mocowania.

Rycina 87: Blokowanie ramienia biopsyjnego za pomocq narzedzia do
ustalania wysokosci
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9. Umiesci¢ przetacznik nozny we wnece na przelacznik nozny na stelazu ramienia C
i zablokowac za pomoca haczyka i paska.

Przestroga:

Upewnic¢ sie, ze przewdd przelacznika noznego jest bezpiecznie utozony, w celu
unikniecia jego uszkodzenia na skutek SciSniecia miedzy ramieniem C a stelazem
ramienia C.

Rycina 88: Prawidtowe przechowywanie przetqcznika noznego

10. Wcisna¢ przycisk przesuniecia ramienia C i popchna¢ ramie C do konca w kierunku
gantry.
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11. Nadal trzymac¢ wcisniety przycisk przesuniecia ramienia C i dostosowac pozycje
ramienia C zaleznie od potrzeb podczas obnizania platformy pacjenta do stelaza
ramienia C. Znaczniki na ramieniu C zostang wyréwnane z ramg podporowa na
stelazu ramienia C.

e/

—F

S ———— —

Rycina 89: Znaczniki na ramieniu C wskazujgce wyrdwnanie ze stelazem
ramienia C

12. Obnizy¢ powierzchnie robocza na stacji roboczej akwizycji do wysokosci minimalne;j.
13. Wylaczy¢ system.
14. Upewnic sie, ze przelacznik promieniowania RTG jest bezpiecznie schowany
w uchwycie.
15. Umies$ci¢ mysz w uchwycie na mysz po prawej stronie potki na klawiature (patrz
poz. 2 na ponizszej ilustracji).
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16. Zamknad i zablokowac¢ potke na klawiature.

Rycina 90: Uchwyt na mysz (2) oraz pokretto blokowania pétki na klawiature (1)

-0®) "o -0®) 09

Rycina 91: Ustawienie pokretta blokujgcego w pozycji zablokowanej
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17. Zwolni¢ pokretta blokujace monitora i dostosowac pozycje monitoréw na potrzeby
transportu. Obroci¢ monitory do pozycji sSrodkowej do momentu zablokowania

pokretet. Przechyli¢ monitory maksymalnie do przodu do momentu zablokowania
pokretet.

- — ®@@ ———— g@g
P = 006 ———

Rycina 92: Zwolnienie pokretet blokujqcych na monitorach

C.5 Przygotowanie systemu do uzytkowania

Odblokowa¢ monitory i dostosowac ich pozycje.

Dostosowac wysokos¢ powierzchni roboczej na stacji roboczej akwizycji.
Odblokowac i otworzy¢ pdtke na klawiature.

Wyja¢ mysz z uchwytu na mysz.

Wlaczy¢ zasilanie systemu.

Unies¢ platforme pacjenta na maksymalna wysokos¢.

N o=

Wyjac przetacznik nozny ze stelaza ramienia C. Podczas ustawiania przelacznika
noznego nalezy przestrzegac¢ wszystkich wymogdw bezpieczenistwa.

8. Usunac narzedzie do ustalania wysokosci z ramienia C. Schowac narzedzie do
ustalania wysokosci w stelazu ramienia C w celu przechowywania.

9. Usung¢ stelaz ramienia C i odlozy¢ do bezpiecznego miejsca przechowywania.
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik C: Uzycie w warunkach mobilnych

C.6 Testowanie systemu po przewozie

C.6.1 Testy funkcjonalne po transporcie

Wykonac testy funkcjonalne. Patrz czes¢ Testy funkcjonalne na stronie 33.

* Stosowanie i zwalnianie kompres;ji
* Ramie Cw géreiw doét
* Platforma pacjenta w gére i w dét

* DPlatforma pacjenta w gore do maksymalnej wysokosci

C.6.2 Testy kontroli jakosci po transporcie

Wykonac testy w ramach kontroli jakosci zalecane w przypadku niemobilnego systemu
Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu.

Strona 178 MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023



brzuchu

zeniu na

le

Zatgcznik D: Tabele przeliczania dawek dla fizykéw medycznych

iopsji w

Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do b

dawek dla

fizykéw medycznych

iczania

Tabele przel

Zalacznik D

ey
1474
Ly
801
00¥
16€
c8¢
€€
¥9€
gae
e
1€€
8¢¢E
8lL€
60€
00€
06¢
18¢
| FX4
29¢
[4:14
6€

4974
ey
9y
L0¥
86€
06€
8¢
clg
€9€
1215
1443
GE¢
9ce
LLE
10€
86¢
88¢
6/.¢
69¢
09¢
(}14
8¢

(A% 74 6Cv 144 YXAY gy 1444 ey (444 (X474 ocy
(XA (X474 0cv 8l Ly 9l Sy ey Zly LIy
14%% 147 Ly olv 601 L0V el0)74 10} 74 140174 a0}
°10)7 140174 (0} 4 [40]4 001 66¢ 16¢ 96¢ G6¢ 76¢
16¢€ G6¢ ¥6¢ 26¢e 16E 06¢ 88¢ /8¢ 98¢ Gg8¢
88¢€ 98¢ gg8¢e €8¢ 28¢ 18¢€ 6.¢ 8.¢ YA 9.¢
6.¢ 8.¢ 9/¢ Gl¢ €.¢ cLe 0.¢ 69¢ 89¢ 19¢
0.¢ 89¢ 19¢ G9¢ ¥9¢ 29¢ 19¢ 09¢ 8G¢ 1G¢
19¢ 6G¢ 8G¢ 9G¢ GG¢ €Ge At 0G¢ ($14 e
2se 0S¢ 6v7¢ YA [&1%5 4% e L€ 6EE 8¢¢
eve (A% 6€¢ 8¢ce 9¢e yee €ee 1€€ (014 8z¢
€ee A% oce 8¢¢ 9ce Gee €ce 2ce 0ze 8le
yZe ace 0ce 6l¢ L€ Sle cle Zle olg 80¢
Gle €le LLE 60¢ 10¢€ G0¢ ¥0¢ 20¢ 00¢ 86¢
go¢ €0¢ 10€ 66¢ 86¢ 96¢ ¥6¢ ¢6e 062 88¢
96¢ ¥6¢ 26¢ 06¢ 88¢ 98¢ 8¢ 28¢ 08¢ 8/¢
98¢ ¥8¢ 28¢ 08¢ 8.¢C 9/¢ v.¢ cle 0.¢ 19¢
11¢ Glc €l¢ 0l¢ 89¢ 99¢ ¥9¢ 29¢ 09¢ 1G¢
19¢ G9¢ €9¢ 09¢ 8G¢ 96¢ 414 [4°14 6v¢ VA4
8G¢ 9G6¢ €G¢ 162 144 ate e cve 6€¢ 9¢¢C
(144 ave e (374 6€C 9¢eC ¥€C 1€C 62¢ 9z¢
A 9¢ 1% 14% € [A 1€ 0¢ 6¢C 8¢
(dAy) abejjop aqny Ael-x

}sealg 0G/0G Wo-Z'¥ UM uolijeuiquiod Ja)ji4-}abie] By/m
ainsodx3 aosueuajug uabiuaoy | 1o} (peiw ul) asoq Jejnpue|o

6Ly
oLy
[44%
€6€
¥8€
VL€
G9¢€
958
e
968
9ce
9l€
90€
96¢
98¢
/X4
G9¢
12514
e
£88¢d
[444
LT

006°0
G180
0580
G280
0080
SLL°0
0S.0
§2L°0
0040
G190
0590
§29°0
009°0
G.S°0
0SS0
G250
0050
S.¥°0
0Ssy°0
1A Al
000
AH

Strona 179

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023



brzuchu

iopsji w lezeniu na

Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do b

Zatgcznik D: Tabele przeliczania dawek dla fizykéw medycznych

(Opcja tomosyntezy)

69¥
1%
6EY
€y
L0¥
06¢
€€
gGe
1€€
6l€
0o¢
18¢
[474
1974
€¢c
14
g8l
L€

19¥
€av
LEY
Ley
SOy
88¢
0.€
€6¢
Gee
9le
16¢
8/¢
8G¢
6€C
(44
00¢
18l
9¢

99y
3517
11914
6Ly
€0y
98¢
89¢
0s€
cee
€le
¥6¢
Gl¢
114
9€¢
9lc
961
LL)
G€

S9¥
(9474
ey
Ly
10y
€8¢
99¢
VA%
6¢¢
oLe
16¢
(VX4
(314
(0] %4
()4
681
691
ve

€9
51474
497
Sly
86¢
18€
€9¢
Sve
9¢e
10€
88¢
89¢
YA 74
9ce
90¢
g8l
S9l
€€

3%1%
1474
(0194
1934
96€¢
6.€
19€
eve
€¢E
¥0€
8¢
¥9¢
eve
(444
AV 4
18l
091
ce

09¥
1444
8¢y
35%
Y6€
9.¢
8G¢
6€€
0ce
(0[0]>
08¢
09¢
6€¢
8l¢
161
9.1
9G1
1€

8GY
(4474
144
60¥
43>
VL€
GGe
9ee
A%
16¢
112
96¢
114
€le
161
691
8yl
0€

9G¥y
(0)4%
1444
L0¥
68¢
LLE
cse
€ee
€lLe
€6¢
€.¢
(4214
L€C
60¢
/81
a9l
vl
6¢

(dAY) abeyjoA agny Aes-x

12514
8¢Ey
444
Sov
18€
69€
0S¢
0oce
0Le
06¢
69¢
8¢
9¢c
¥0¢
cs8l
09l
8¢l
8¢

1514
A% A
0cy
€0y
G8¢
99¢
PA%S
12€
10€
98¢
G9¢
1444
(444
00¢
121
Sl
el
L

(3517
Gey
5134
00¥%
28¢
808
144>
vee
€0¢
(414
19¢
6€C
AT
S61
VL
8yl
14
9C

}seaig 0G/0S WO-Z ¥ Y}IM uoneuiquio) 1dyi4-3abie] [v/Mm
ainsodx3 aosuesjug uabiuaoy | 10} (peiw ul) aso( Jejnpue|s

15144
[4%%
134
86¢
6.€
09¢
(323
X4
00¢
8/¢
96¢
vee
474
681
991
194
0oclL
14

00°L
G6°0
06°0
G8°0
080
SL°0
0.0
S9°0
09°0
G670
0S°0
Sv°0
o0
S€°0
0€°0
S2°0
020
IAH

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023

Strona 180



brzuchu

zeniu na

le

Zatgcznik D: Tabele przeliczania dawek dla fizykéw medycznych

iopsji w

Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do b

(Opcja tomosyntezy)

4%
69
1414
(0474
oy
334
G6€
08¢
€9¢€
PA%S
LEE
Gle
86¢
(414
99¢
0S¢
vee
(94

3%1%
89¥
114
(61997
1£4%
60¥
Y6€
8.€
c9¢€
145
6C€
€le
96¢
08¢
¥9¢
YAZ4
L€¢
14

Jsealg 0G/0S WO-Z'y YIM Uoleulquio Jayjid-}abie ] [v/M

08¥y
19y
[4%14
8EY
€cy
80¥
4%
9.€
09¢€
eve
4%
60€
414
§/¢
8G¢
Lve
44
Ly

6.¥
S9v
3°14
1514
(X474
90¥
06€
v.€
8GE
(3%
14
10€
06¢
€/¢
96¢
6€¢
444
9

8%
12514
0S¥
1514
0cy
14%%
68€
(44%
9G€
6€€
Lce
¥0€
18¢
04¢
€6¢
9€¢
6l¢
14

L1y
€9
51474
12514
5134
(0%
18€
04€
¥G€
9ee
61€
40
G8¢
19¢
0S¢
€ec
9lc
144

VA%
4c14
Lvy
[4%4
LIy
Loy
G8¢€
89¢€
1GE
vee
9l€
86¢
08¢
c9¢
1444
9¢c
80¢
914

Gly
09v
Svv
0cy
143%
86¢
4%
Go¢€
143
0€e
43
v6¢
Gl¢
1G¢
6€C
(X44
€0¢
(44

(dAY) abeyjop aany Aes-x

[ZA%
6SY
1444
6y
19434
16€
08¢
€9¢€
ove
8¢e
oLe
414
€LC
°[e14
1€¢
6lc
00¢
v

cly
8GY
1944
yX44
cly
g6¢
6.€
421
44
9ce
80€
06¢
YR
€6¢
gec
9l¢
861
oy

(VA4
VA %
(4474
144
(11374
¥6¢€
11€
09¢€
[44%
vee
90€
18¢
69¢
0S¢
[4%4
€le
S61
6€

0Ly
4
ovy
144
80¥%
c6¢g
GLE
8G¢€
ove
(445
€0€
¥8¢
G9¢
)74
9¢c
10¢
881
8¢

ainsodx3 aouesjug uabjuaoy | 1o} (pesw ul) aso(q Jejnpuejo

00°L
G6°0
06°0
S8°0
08°0
SL°0
0.0
S9°0
09°0
GS°0
0S°0
Sv'0
0v°0
G€'0
0€'0
S2°0
020
IAH

Strona 181

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023






Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zalgcznik E: Korekcja CNR na potrzeby biopsiji

Zatacznik E Korekcja CNR na potrzeby
biopsiji

E.1 Korekcja CNR na potrzeby biopsji stereotaktycznej

E.1.1 AEC — tabela 0 (dawka podczas standardowej biopsji

stereotaktycznej)
Grubos¢ po kompresji Wspolczynnik korekcji CNR
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 AEC — tabela 1 (dawka podczas biopsji stereotaktycznej EUREF)
Grubos¢ po kompresji Wspolczynnik korekcji CNR

2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik E: Korekcja CNR na potrzeby biopsji

E.2 Korekcja CNR na potrzeby biopsji z opcjg tomosyntezy

E.2.1 AEC — tabela 0 (opcja tomosyntezy: standardowa dawka
tomograficzna)

Grubos¢ po kompresji Wspolczynnik korekcji CNR

2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 AEC — tabela 1 (dawka podczas biopsji z tomosyntezag EUREF)
Grubos¢ po kompresji Wspolczynnik korekcji CNR

2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik F: Mnozniki na potrzeby lokalizacji drutu

Zatacznik F Mnozniki na potrzeby lokalizacji
drutu

Mnozniki dla widokéw StereoLoc i TomoLoc zostaty opracowane w celu dostosowania
wartosci mAs obliczonej na podstawie obrazow probnych biopsji pozyskanych

z wykorzystaniem funkcji AEC. Te mnozniki sa stosowane wylgcznie w odniesieniu do
widokow StereoLoc i TomoLoc z blokada AEC w celu zmniejszenia obcigzenia cieplnego
lampy RTG w trakcie procedur lokalizacji drutu, ktére obejmuja wprowadzanie kilku drutow.

Uwaga
v Uzyskane warto$ci mAs w widokach TomoLoc i StereoLoc zawsze nie beda
przekracza¢ wartosci mAs na poprzednim widoku prébnym biopsji.

F.1 Mnozniki na potrzeby lokalizacji drutu z uzyciem widokéw

StereolLoc
Grubos¢ po kompresji Mnoznik
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Mnozniki na potrzeby lokalizacji drutu z uzyciem widokéw

TomolLoc
Grubos¢ po kompresji Mnoznik
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zalgcznik G: Tabele technik

Zalacznik G

GA1

Grubos¢ piersi po
kompresji (mm)

Tabele technik

Tabela zalecanych technik dla procedur stereotaktycznych

Piers o przewazajagcym
utkaniu thuszczowym

Prawidlowa pier$

Piers o przewazajagcym
utkaniu gruczotowym

kVp mAs kVp mAs kVp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik G: Tabele technik

G.2 Tabela zalecanych technik dla procedur tomosyntezy

Grubos¢ piersi po Piers o przewazajacym Prawidlowa pier$ Piers$ o przewazajacym
kompresji (mm) utkaniu tluszczowym utkaniu gruczotowym
kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik H: Elementy dodatkowe wymagane do biopsji

Zalacznik H

Elementy dodatkowe wymagane

do biopsji

H.1 Urzadzenia do biopsji zweryfikowane w fabryce firmy

Hologic

Tabela 19:  Urzqdzenia do biopsji zweryfikowane w fabryce firmy Hologic
Producent Opis Model
Hologic Igta Affirm QAS ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (mata) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC 9 g x 9 cm, 12 mm (mata) 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 BREV09

(standardowa) lub 12 mm (mata)

Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (tepa, mata) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trokar, maty) 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 (tepa, mata) 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
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik |: Formularze

Zalacznik | Formularze

.1 Lista kontrolna testu QAS

Data Technik Rozn. X Roézn. Y Rozn. Z Zaliczono / Nie
zaliczono
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik |: Formularze

(Te strong celowo pozostawiono pustq)
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik |: Formularze

.2 Kalibracja geometrii

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik |: Formularze

(Te strong celowo pozostawiono pustq)
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu
Zatgcznik |: Formularze

.3 Kalibracja wzmocnienia

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Glosariusz terminéw

Glosariusz terminow

ACR

Amerykanskie Towarzystwo Radiologiczne (ang.
American College of Radiology).

Adnotacje

Oznaczenia na obrazie lub w tekscie stuzace do
wskazania obszaru zainteresowania.

AEC

Automatyczna kontrola ekspozycji (ang.
Automatic Exposure Control).

BCM

Modut sterowania biopsja

Boczne ustawienie igly

Ustawienie igly biopsyjnej w sposob réwnolegty
do ptaszczyzny obrazowania i prostopadty do
plaszczyzny kompresii.

DICOM

Norma obrazowania cyfrowego i wymiany
obrazow w medycynie (ang. Digital Imaging and
Communications in Medicine).

EMC

Zgodnos¢ elektromagnetyczna (ang.
Electromagnetic Compatibility).

Identyfikator UDI

Program amerykanskiej agencji Food and Drug
Administration przeznaczony do jednoznacznej
identyfikacji urzadzen (ang. Unique Device
Identification). Wiecej informacji o UDI mozna
znalez¢ na stronie
http://www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa

ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de
fault.htm.

Kolimator

Urzadzenie w lampie rentgenowskiej
przeznaczone do kontrolowania obszaru
ekspozycji na wigzke promieniowania RTG.

LUT

Tabela wyszukiwania. Lista ustawieri majacych
zastosowanie do obrazow innych firm w celu
zapewnienia optymalnego wyswietlania.

Margines suwu

Margines bezpieczenstwa (w mm), ktéry pozostaje
pomiedzy pozycja zwolnionej igly a platforma do
piersi. Margines ten jest obliczany przez system w
zaleznos$ci od wspoélrzednej ,Z”, wartosci suwu i
stopnia kompresji.

MQSA

Amerykanska ustawa Mammography Quality
Standards Act.

0s X

Odnosi sig do plaszczyzny poziomej w oknie
biopsji. Gdy platforma systemu prowadzenia igly
przesuwa si¢ w lewo od punktu referencyjnego,
ruch w osi X jest ujemny. Gdy platforma porusza

sie w prawo od punktu referencyjnego (od punktu
widzenia pacjenta), ruch jest dodatni.

OsY

Odnosi sie do ptaszczyzny pionowej bezposrednio
nad oknem biopsji. Gdy platforma systemu
prowadzenia igly przesuwa sie od otworu
referencyjnego (od punktu widzenia krawedzi
Sciany klatki piersiowej ptytki biopsyjnej), warto$¢
ruchu w osi Y ros$nie. Gdy platforma przesuwa sig¢
w kierunku otworu referencyjnego, wartosc na

osi Y maleje.

0sZ

Odnosi sig do gtebokosci w oknie biopsji. Wartos¢
na osi Z roénie, gdy platforma porusza si¢

w kierunku platformy na piers, a maleje, gdy

platforma systemu prowadzenia iglty oddala si¢
od platformy na piers.

Para stereo

Para obrazéw stereotaktycznych pozyskanych
z projekgji + 15°.

MAN-10153-3402 wersja 001, Lipiec 2023

Strona 197


http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm

Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Glosariusz terminéw

Receptor obrazu

Zespot detektora promieniowania RTG oraz
ostony z wtdkna weglowego.

RF

Czestotliwos¢ radiowa (ang. Radio Frequency).

ROI

Obszar zainteresowania (ang. Region of Interest).

SID

Odlegtos¢ zroédlo-obraz (ang. Source to Image
Distance).

Standardowe ustawienie igty

Ustawienie igly biopsyjnej w sposéb réwnolegty
do plaszczyzny kompresji i prostopadty do
plaszczyzny obrazowania.

Suw

Ruch igly po uruchomieniu urzadzenia do biopsji.
Wartos¢ suwu jest wprowadzana w systemie

i zalezy od wykorzystywanego narzedzia. Kazde
narzedzie cechuje si¢ okreslonym suwem.

Tomosynteza

Procedura obrazowania, ktéra laczy szereg
obrazéw piersi zarejestrowanych pod réznymi
katami. Obrazy tomosyntezy moga by¢
poddawane rekonstrukcji w celu zaprezentowania
plaszczyzn ogniskowania (warstw) w piersi.

UPS

Zasilacz bezprzerwowy (ang. Uninterruptible
Power Supply).
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Przewodnik uzytkownika systemu Affirm do biopsji w lezeniu na brzuchu

Indeks

Indeks

A

akcesoria
pakiet Maximum Comfort Package - 103
plytki - 106
prowadnik igty - 108
urzadzenia do biopsji - 108
alarmy i komunikaty, system - 163, 167

B

bezpieczenstwo cybernetyczne - 5

bezpiecznik generatora — ilustracja lokalizacji - 23

blokada, system — ilustracja lokalizacji na
uchwycie sterujacym - 26

blokady - 16

C

catkowite odiaczenie zasilania - 36
czyszczenie - 137
czyszczenie ogdlne - 137
zapobieganie ewentualnym obrazeniom ciata
i uszkodzeniom sprzetu - 138

D

dane techniczne - 160

E

edycja
edycja informacji o pacjencie - 44
edycja widoku - 52
ekran dotykowy — ilustracja lokalizacji - 24
elementy sterujace i wskazniki
elementy sterujace platformy pacjenta - 28
elementy sterujace ramienia C - 24, 26
elementy sterujace stacji roboczej akwizycji -
29
elementy sterujace uchwytu sterujacego - 26
sterowanie zasilaniem systemu - 23
wytaczniki awaryjne - 16
elementy sterujace uchwytu sterujgcego - 26
elementy sterujace zasilaniem — ilustracja
lokalizacji - 23

etykiety i ich lokalizacja - 20
G

gantry
wymiary - 157
generator
wymiary - 157
gwarancja - 4

I

informacje dotyczace bezpieczenstwa
blokady - 16
ostrzezenia i przestrogi - 11, 17
wyltaczniki awaryjne - 16
instalacja
instalowanie ptytki - 107
instalowanie uchwytu na urzadzenie do
biopsji - 109
instalowanie urzadzenia do biopsji - 110
instrukgje instalacji - 4
interfejs uzytkownika
administracja systemu - 143

K

kompresja
testy funkcjonalne - 33
komunikaty
dodatkowe informacje - 163
zasilacz bezprzerwowy (UPS) - 167

M

monitor do wyswietlania obrazow stacji roboczej
akwizycji (AWS)
ilustracja lokalizacji - 29
monitor kontrolny stacji roboczej akwizycji (AWS)
ilustracja lokalizacji - 29
mozliwosci systemu Affirm - 2

N

naped DVD/CD stacji roboczej akwizycji —
ilustracja lokalizacji - 29

Q)

ograniczenia wagowe pacjenta - 1
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ostrzezenia i przestrogi - 11, 17
ostrzezenia, przestrogi i uwagi — definicje - 8
oswietlenie pola zabiegowego
na platformie pacjenta — ilustracja lokalizagji -
28
przycisk wlaczenia/wylaczenia na glowicy
lampy/mechanizmie ramienia lampy —
ilustracja lokalizacji - 24
otwarcie procedury - 43
otwor, instalacja na platformie pacjenta - 103

P

pacjent
edycja informacji o pacjencie - 44
pacjent, arm through, akcesoria - 103
pakiet Arm Through Maximum Comfort Package,
akcesoria, instalacja - 103
pakiet Maximum Comfort Package, instalacja
i uzytkowanie - 103
platforma pacjenta
elementy sterujace do
podnoszenia/opuszczania platformy
pacjenta na uchwycie sterujacym - 26
elementy sterujace platformy pacjenta
w calym systemie — ilustracja lokalizacji
-28
platforma pacjenta, testy funkcjonalne - 35
platforma pacjenta, wymiary - 157
plytki - 106
rozne rozmiary — ilustracje - 106
sposob instalacji lub demontazu - 107
podnozek, regulacja - 103
podparcie reki, blokowanie w pozycji - 103
poduszki, pod gltowe, klinowa i pod biodra - 103
pokretta
reczna regulacja kompresji, platformy na
pier$, ramienia kompresyjnego —
ilustracja lokalizacji - 24
reczne wysuwanie/wsuwanie igly urzadzenia
do biopsji — ilustracja lokalizacji - 24
procedury
otwarcie procedury - 43
zamkniecie procedury - 54
profil uzytkownika - 2
promieniowanie RTG

dane techniczne lampy RTG - 160
specyfikagje filtracji wigzki i parametréw
wyjsciowych promieniowania RTG - 161
prowadnik igty - 108
przeciwwskazania - 1
przefacznik zasilania transformatora
separacyjnego — ilustracja lokalizacji - 23, 29
przestrogi, ostrzezenia i uwagi — definicje - 8
przeznaczenie - 1
przyciski stosowania/zwalniania kompresji —
ilustracja lokalizacji na przetaczniku noznym
-27
przywracanie stanu po bledach i rozwigzywanie
problemdw, informacje o takich
komunikatach - 163

R

ramie biopsyjne
przycisk wlaczenia silnika — ilustracja
lokalizagji - 24
uchwyt na urzadzenia do biops;ji, instalacja -
109
ramie C
dane techniczne glowicy lampy - 160
elementy sterujace ramienia C - 24, 26
przeglad informagji z ilustracjami - 10
ruch, testy funkcjonalne - 34
wymiary - 157
reklamacje, produkt - 5
rozwigzywanie probleméw i przywracanie stanu
po btedach, informacje o takich
komunikatach - 163

S

specyfikacje

dane techniczne dot. ramienia C/gtowicy
lampy - 160

specyfikacje wejsciowych parametrow
elektrycznych generatora/gantry i stacji
roboczej akwizycji (AWS) - 159

srodowisko pracy, warunki ogolne - 159

srodowisko przechowywania i transportu,
warunki ogdlne - 159

wymiary produktu - 157
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specyfikacje srodowiska interfejsu sieciowego dla
stacji roboczej akwizycji (AWS) - 162
stacja robocza
elementy sterujace — ilustracja lokalizacji - 29
powierzchnia robocza stacji roboczej akwizycji
— ilustracja lokalizagji - 29
wobzek, masa - 162
wozek, masa ramienia monitora - 162
stacja robocza akwizycji
elementy sterujace — ilustracja lokalizacji - 29
powierzchnia robocza stacji roboczej akwizycji
— ilustracja lokalizacji - 29
wobzek, masa - 162
wobzek, masa ramienia monitora - 162
symbole - 6
system - 163, 167
administracja systemu - 143
catkowite odlaczenie zasilania - 36
elementy sterujace zasilaniem — ilustracja
lokalizacji - 23
mozliwosci systemu - 2
opis systemu - 9
przycisk zablokowania systemu — ilustracja
lokalizacji na uchwycie sterujacym - 26
symbole - 6

7

S

srodowisko - 159
ogolne warunki eksploatacji - 159
ogodlne warunki podczas transportu
i przechowywania - 159
srodowisko przechowywania - 159
srodowisko przechowywania i transportu,
warunki ogolne - 159

T

testy
funkcjonalne, platforma pacjenta - 35
funkcjonalne, ruch ramienia C w gore/w dot -
34
funkcjonalne, stosowanie/zwalnianie
kompres;ji - 33
testy funkcjonalne - 33, 34, 35
platforma pacjenta - 35
ruch ramienia C w goére/w doét - 34

stosowanie/zwalnianie kompresji - 33

U

uchwyt sterujacy ramienia podporowego

ilustracja lokalizacji - 24

przyciski z opisem i ilustracjami - 26
uchwyt urzadzenia do biopsji, instalacja - 109
urzadzenia do biopsji - 108

instalowanie uchwytu na urzadzenie do

biopsji - 109

instalowanie urzadzenia do biopsji - 110

uwagi, ostrzezenia i przestrogi — definicje - 8

W

warunki
ogodlne warunki eksploatacji - 159
ogolne warunki podczas transportu
i przechowywania - 159
wejsciowe parametry elektryczne - 159
widok
edycja widoku - 52
wlaczenie/wytaczenie zasilania
przetaczniki zasilania w calym systemie —
ilustracja lokalizacji - 23
przycisk wlaczenia/resetowania komputera —
ilustracja lokalizacji - 23
wylaczanie — catkowite odigczenie zasilania
systemu - 36
wylaczniki — awaryjne (E-stop) — opis - 16
wskazania do stosowania - 1
wspotczynniki korekcji CNR - 183
wytaczniki awaryjne - 16
pilot reczny awaryjnego wylaczenia/aktywacji
promieniowania RTG (E-Stop) stacji
roboczej akwizycji — ilustracja
lokalizagji - 29
wytaczniki awaryjne (E-stop) ramienia C —
ilustracja lokalizacji - 24
wylaczniki awaryjne (E-stop) w calym
systemie — opis - 16
wymagania dotyczace szkolen - 3
wymiary produktu - 157
wysokos$¢, przycisk maksymalnej wysokosci na
platformie pacjenta (ilustracja lokalizacji) -
28
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Z

zamkniecie procedury - 54
zasilacz bezprzerwowy
przycisk zasilania/resetowania zasilacza
bezprzerwowego (UPS) AWS —
ilustracja lokalizagji - 23, 29
zasilacz bezprzerwowy (UPS), co zrobié
w sytuacji wyswietlenia ikony wymiany
akumulatora - 167
zasilacz bezprzerwowy (UPS), odczyty
stanu/komunikaty, ilustracja - 167
zasilanie
catkowite odlaczenie zasilania - 36
sterowanie zasilaniem systemu - 23
zgodnos¢ z przepisami - 17
etykiety i ich lokalizacja - 20
wymagania dotyczace zgodnosci z przepisami
-17
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