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Poglavje 1 Uvod

1.1 Predgovor

Pred namestitvijo in uporabo natancno preberite te informacije. Upostevajte vsa
opozorila in previdnostne ukrepe, opisane v tem priro¢niku. Med postopki naj bo ta
priro¢nik na voljo. Zdravniki morajo bolnike obvestiti o vseh morebitnih tveganjih in
neZelenih ucinkih, ki so opisani v tem priro¢niku glede uporabe sistema.

1.2 Indikacije za uporabo

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek na prodajo za ali po narocilu
zdravnika.

E(Only

Sistem za biopsijo dojke Hologic® Brevera® s tehnologijo slikanja CorLumina® je
namenjen pridobivanju vzorcev tkiva dojke za diagnosti¢no vzorcenje sprememb tkiva
dojke. Sistem za biopsijo dojke Brevera omogoca izrez ciljnega tkiva in po potrebi ustvari
zaporedne radiografske slike izrezanega tkiva. Sistem za biopsijo dojke Brevera je
namenjen pridobivanju tkiva dojke za histolosko preiskavo z delno ali popolno
odstranitvijo slikane nepravilnosti. Kadar je pri bolniku prisotna otipljiva sprememba,

ki je bila skladno s klini¢nimi in/ali radioloskimi merili razvrsc¢ena kot benigna (npr.
fibroadenom, fibrocisti¢na dojka), se lahko sistem za biopsijo dojke Brevera uporabi tudi
za delno odstranitev takih otipljivih sprememb. Na podlagi mamografskega videza ni
mogoce zanesljivo dolociti obsega histoloske nepravilnosti. Zato odstranitev v obsegu
slikanega dokaza o nenormalnosti ne napoveduje obsega odstranitve histoloske
nenormalnosti, na primer malignosti. Kadar vzorcena nepravilnost ni histolosko benigna,
je treba z uporabo standardnega kirurskega postopka preveriti popolnost odstranitve
robov tkiva.

1.3  Kontraindikacije

¢ Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina ni namenjen
zdravljenju.

¢ Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina je kontraindiciran
pri tistih bolnikih, pri katerih bi po zdravnikovi presoji lahko prislo do poveéanega
tveganja ali zapletov, povezanih z odstranitvijo jedra ali biopsijo. Pri bolnikih, ki
prejemajo antikoagulacijsko zdravljenje ali imajo motnje krvavitve, se lahko poveca
tveganje za zaplete pri postopku.
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Poglavje 1: Uvod

1.4

1.5

1.6

1.7

Ciljna skupina bolnikov

Sistem za biopsijo dojke Brevera je namenjen uporabi pri bolnikih s sumljivimi
spremembami tkiva dojke, ki ga je treba z biopsijo vzorciti za histoloSke preiskave
za postavitev primarne diagnoze omenjene spremembe.

Klinicne koristi

S sistemom za biopsijo dojke Brevera je mogoce biopsije izvajati na ¢asovno ucinkovit
nacin, saj hkrati omogoca vakuumsko asistiran zajem tkiva, potrditev s slikanjem

v realnem casu in napredno obdelavo po biopsiji. Slikanje v realnem ¢asu omogoca
vizualno potrditev korakov zajema tkiva, kar zdravnikom omogoca zanesljivo odlocanje
na podlagi zadostnih informacij in izognitev veckratnim biopsijam.

Mozni nezeleni ucinki

V povezavi z uporabo sistema za biopsijo dojke Brevera se lahko pojavijo naslednji
neZeleni ucinki oziroma so porocali o naslednjih moznih nezelenih ucinkih:
e  hematom,

e perforacija,

* topa poskodba,

e okuzba,

* poskodba tkiva,

e Dbolecina,

e Kkrvavitev,

* vnetje,

e elektri¢ni udar,

* izpostavljenost sevanju, nenamerna,

¢ reakcija na tujek.

Bistvene lastnosti

Bistvena lastnost sistema za biopsijo dojke Brevera je vzdrzevanje skladnosti z veljavnimi
zahtevami standarda IEC 61010-2-91:2012 za preprecevanje izpostavitve bolnika,
operaterja ali druge osebe nesprejemljivim ravnem rentgenskega sevanja.

Stran 2
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Poglavje 1: Uvod

1.8 Zmogljivosti sistema

Sistem za biopsijo dojke Brevera Hologic s tehnologijo slikanja CorLumina je vakuumski
biopsijski pripomocek, ki se uporablja za odstranitev tkiva dojke na minimalno invaziven
nacin z uporabo stereotakticnega slikanja ali tomosinteze. Sistem je zasnovan samo za
biopsijo in zajem vzorca z radiografskim nadzorom ter prikazom. Sistem NI namenjen
uporabi zunaj standardov, specifikacij in omejitev, navedenih v teh navodilih za
uporabo.

Biopsijska igla Brevera je namenjena enkratni uporabi. Uporabnik biopsijsko iglo
prikljuci na pogon pripomocka za veckratno uporabo, komponente biopsijskega
pripomocka pa na konzolo. Biopsijska igla je primarno sestavljena iz votle igle s stransko
odprtino in ostro notranjo kanilo, ki se po prikljucitvi na sistem za biopsijo dojke Brevera
vrti in seze ¢ez odprtino ter tako zajame ciljno tkivo. Pogon pripomocka Brevera vsebuje
mehanske in elektri¢ne komponente, ki nadzorujejo vrtenje in napredovanje igle.
Vakuum, ustvarjen znotraj biopsijskega pripomocka med biopsijo, povlece tkivo v
odprtino. Kanila prenese in obraca tkivo ter ga tako razreze. Potem se vzorec tkiva skozi
cevje vsesa V filter za tkivo. Skozi biopsijski pripomocek se dovaja fizioloSka raztopina,
ki omogoca izpiranje votline in dovajanje tkiva v filter za tkivo.

Ko se biopsijska igla Brevera prikljuci na vodilo pripomocka, se ta kombinacija imenuje
pripomocek za biopsijo dojke Brevera.

Uvajalo, posebej zasnovano za uporabo s sistemom za biopsije dojke Brevera, je
priloZeno pakiranju biopsijske igle. Uvajalo vzdrzuje dostop do ciljnega obmocja
zanimanja in omogoca namestitev oznacevalca mesta biopsije. Uvajalo se uporablja za
nadzorovanje funkcije pripomocka, ki omogoca variabilno aperturo. Uvajalo prav tako
uporabniku preprecuje dajanje zdravila prek Y-tocke na cevju, ko je pripomocek v
napetem (predsproZilnem) poloZaju.

Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina zajame in prikaze
radiografske slike punkcijskih vzorcev v filtru za tkivo. Filter za tkivo, posebej zasnovan
za uporabo s sistemom za biopsije dojke Brevera, je priloZen biopsijski igli. Sistem za
biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina prav tako omogoca prikaz slik
in njihov prenos na zunanje naprave. Slike, zajete s tem sistemom, so namenjene
potrjevanju odstranitve tkiva iz sumljive lezije ali patoloSke spremembe. Sistem ni
namenjen diagnostiki.

Radiolosko opremo za vzorce v sistemu za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja
CorLumina lahko uporabljajo radioloski tehniki, kirursko osebje, kirurgi, radiologi in
patologi.

Druzba Hologic priporoca, da se uporabniki pred uporabo sistema seznanijo z osnovnim
ionizirajo¢im sevanjem.
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1.9  Uporabniski profili

1.9.1 Mamografski tehnik

¢ Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela mamografski tehnik.
* Ima zakljuceno usposabljanje na mamografskem sistemu.

* Je opravil usposabljanje za poloZaje mamografiranja.

¢ Pozna postopke stereotakti¢ne biopsije dojk.

* Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.

¢ Pozna sterilne postopke.

1.9.2 Radiolog, kirurg
* Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela zdravnik.
* Pozna postopke stereotakti¢ne biopsije dojk.
® Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.
¢ Pozna sterilne postopke.
¢ Pozna postopke za lokalno anestezijo.

® Razume osnovne kirurske postopke za osnovno biopsijo.

1.9.3 Medicinski fizik

* Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela medicinski fizik.
¢ Razume mamografijo.
¢ Ima izkusnje z digitalnim slikanjem.

® Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.

1.10 Kje najti navodila za namestitev

Za navodila za namestitev se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Hologic.

1.11 Kje najti tehniéne opisne informacije

Za opis tehni¢nih informacij se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Hologic.
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1.12 Garancijska izjava

Ce ni drugade izrecno doloceno v pogodbi: i) oprema, ki jo proizvaja podjetje Hologic,
ima za prvotnega kupca garancijo za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami
izdelka za eno (1) leto od datuma odpreme, ali ¢e je zahtevana namestitev, od datuma
namestitve (»garancijsko obdobje«); ii) rentgenske cevi za digitalne mamograme imajo
Stiriindvajset (24) mesecev garancije, pri ¢emer imajo polno garancijo za prvih dvanajst
(12) mesecev in linearno sorazmerno garancijo med 13. in 24. mesecem; iii) nadomestni
deli in znova obdelani elementi imajo garancijo do konca garancijskega obdobja ali
devetdeset (90) dni od odpreme (velja daljSe obdobje); iv) potrosni material ima garancijo
za delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami za obdobje, ki se zakljuci ob koncu
roka uporabe na embalazi izdelka; v) licencna programska oprema ima garancijo za
delovanje skladno z objavljenimi specifikacijami; vi) storitve imajo garancijo za strokovno
izvedbo; vii) oprema, ki je ne proizvaja podjetje Hologic, ima garancijo svojega
proizvajalca, taksne garancije proizvajalcev pa veljajo tudi za stranke podjetja Hologic

v meri, ki jo dopusca proizvajalec opreme, ki je ne proizvaja podjetje Hologic. Podjetje
Hologic ne jam¢i, da bo uporaba izdelkov neprekinjena ali brez napak, ali da bodo
izdelki delovali z izdelki drugih proizvajalcev, ki jih ne odobri podjetje Hologic.

Te garancije ne veljajo za elemente, ki: (a) jih popravi, premakne ali spreminja kdor koli,
razen pooblascenega servisnega osebja Hologic; (b) so izpostavljeni fizi¢ni (vklju¢no

s toplotno in elektricno) zlorabi, obremenitvi ali napacni rabi; (c) so skladiS¢eni,
vzdrzevani ali uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi specifikacijami podjetja
Hologic, kar vkljucuje tudi strankino zavrnitev posodobitev programske opreme, ki jih
priporoca podjetje Hologic; ali (d) so oznaceni in dobavljeni brez garancije podjetja
Hologic ali pred uradnim dajanjem na trziSce ali dani na razpolago v obstojecem stanju.

1.13 Tehniéno podporo

Glejte naslovno stran v tem priro¢niku za kontaktne informacije za podporo za izdelek.

1.14 Pritozbe na izdelek

Reklamacije ali tezave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega izdelka
sporotite podjetju Hologic. Ce je pripomocek povzrocil poskodbo bolnika ali prispeval
k njej, o tem takoj porocajte pooblas¢enemu zastopniku druzbe Hologic in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici. Pristojni organ za medicinske pripomocke je obicajno
ministrstvo za zdravje v posamezni drzavi ¢lanici ali agencija, ki deluje v sklopu
ministrstva za zdravje.
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1.15 lzjava o kibernetski varnosti sistema Hologic
Podjetje Hologic neprestano preizkusa trenutno stanje racunalniske in omrezne varnosti,
da bi pridobilo vpogled v morebitne varnostne tezave. Podjetje Hologic po potrebi izdaja
tudi posodobitve za izdelek.
Za dokumente o najboljsi praksi za informacijsko varnost izdelkov Hologic glejte spletno
mesto Hologic na naslovu www.Hologic.com.
1.16 Informacije o protivirusni zas¢iti
Za namestitev protivirusne zascite se obrnite na servisnega zastopnika.
1.17 Kje dobite kopije priro€nikov
Ce zelite dobiti datoteko PDF z uporabnigkim priroénikom, pojdite na podporne strani
na spletnem mestu www.Hologic.com. (Za ogled datoteke PDF potrebujete razlicico
programa Adobe Acrobat Reader 5.0 ali novejSo.)
Ce Zelite narociti tiskane priro¢nike, se obrnite na skupino za podporo pri narocanju
delov druzbe Hologic.
E-posta: parts@hologic.com
Tel.: 781-761-7003
Faks: 877-574-3244
1.18 Simboli
Ta razdelek opisuje simbole na sistemu.
Simbol Opis Standardno
»Vklop« in »izklop« IEC 60417, referenca 5009

(napajanje) (razlicica glede
na standardno »stanje
pripravljenosti«)

Izmenicni tok (AC) IEC 60417, referenca 5032

O
NV
Omejitev atmosferskega tlaka [ISO 15223-1, referenca 5.3.9

Pooblasceni zastopnik ISO 15223-1, referenca 5.1.2
EC |REP v Evropski skupnosti
Koda serije ISO 15223-1, referenca 5.1.5

LOT
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Simbol Opis Standardno
Kataloska stevilka ISO 15223-1, referenca 5.1.6
REF
Opomba Hologic
A 4

i Pozor ISO 15223-1, referenca 5.4.4

f Opozorilo ISO 7010, referenca W001
Samo na recept FDA 21 CFR 801.109

RonLy

Pozor - sevanje

Hologic

Masa; teza

I1SO 60417, referenca 1321A

www.hologic.com/package-inserts

Glejte navodila za uporabo

1SO 15223-1, referenca 5.4.3

X
N

Vsebina

Ni na voljo

Datum izdelave

1SO 15223-1, referenca 5.1.3

vodila pripomocka

Prikljucek za vodilo Hologic
- ——— pripomocka in daljinski
upravljalnik
= Plosca za upravljanje kabla Hologic

Ne sterilizirajte ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.2.6

Ne uporabite ponovno

ISO 15223-1, referenca 5.4.2
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Simbol

Opis

Standardno

Omejitev nalaganja s stevilko

ISO 7000, referenca 2403

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana

1SO 15223-1, referenca 5.2.8

Elektri¢no in elektronsko
opremo morate odlagati

lo¢eno od obicajnih odpadkov.

Odpadni material posljite
podjetju Hologic ali se obrnite
na servisnega zastopnika.

Direktiva OEEO 2012/19/EU

Glejte prirocnik z navodili
ali knjizico

ISO 7010, referenca M002

Prikljucek za nozno stikalo

Hologic

Plosca za upravljanje kabla
noznega stikala

Hologic

Omejitev vlaznosti

ISO 15223-1, referenca 5.3.8

Hranite na suhem

ISO 15223-1, referenca 5.3.4

Proizvajalec

1SO 15223-1, referenca 5.1.1

Medicina - splosna
medicinska oprema glede
nevarnosti elektricnega udara,
pozara in mehanskih
nevarnosti, samo v skladu z
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
(AI:2012), CAN/CSA C22.2

s§t. 60601-1 (2014) in

IEC 60601-1:2012.

Klasifikacija UL

Stran 8
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Simbol

Opis

Standardno

Pogojna uporaba pri
magnetnoresonancnem
slikanju

ASTM F2503, referencna st.
tabela 2; 7.4.6.1; slika 6, 7

Ni varno za uporabo pri
magnetnoresonancnem
slikanju

ASTM F2503, referencna st.
tabela 2, simbol 7.3.3; 7.4.9.1;
slika 9

Kolicina Hologic
aTy i
N Plosca za upravljanje cevja za | Hologic
! fiziolosko raztopino
]
Serijska Stevilka ISO 15223-1, referenca 5.1.7
SN
Sterilizirano z obsevanjem ISO 15223-1, referenca 5.2.4
STERILE| R

Enojni pregradni sistem
z notranjo zasc¢itno ovojnino

ISO 7000, referenca 3708

O

Enojni pregradni sistem

ISO 7000, referenca 3707

A

Temperaturna omejitev

ISO 15223-1, referenca 5.3.7

IPX8

Oprema ali dodatek je
primeren za neprekinjeno
potopitev v vodo (potopitev
do 1 m, ki traja 1 uro).

IEC 60529

1

S to stranjo navzgor

ISO 7000, referenca 0623

Del v stiku z bolnikom tipa BF

IEC 60417, referenca 5333

Rok uporabnosti

ISO 15223-1, referenca 5.1.4

&
2
A

Opozorilo — elektrika

ISO 7010, referenca W012

MAN-07980-3302, revizija 001
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Simbol Opis Standardno
Brezzi¢ Hologi
P rezzi¢na povezava ologic
-
[ ]
: Izenacitev potenciala IEC 60417, referenca 5021
Racunalnisko omrezje IEC 60417, referenca 5988
.: Tocka stisnjenja ISO 7010
ﬂ Zaklepanje, splosno IEC 60417, referenca 5569
a Odklepanje IEC 60417, referenca 5570
m USB IEC 60417-1
Made in USA Izdela.no v Zdruzenih drzavah | Hologic
Amerike

MD

Medicinski pripomocek

I1SO 15223-1, referenca 5.7.7

| Made in Costa Rica |

Izdelano v Kostariki

Hologic

C€

XXXX

Oznaka CE z referencno
Stevilko priglaSenega organa

Uredba o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745

P : p di v okvirék Hologi
Translations in Box/| | "¢Vo% " oVireH ologic
Patenti Hologic

Patents g
Koda drzave za prevod 1SO 3166

@
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1.19 Opisi opozoril, svaril in opomb
Opis oznak Opozorilo, Pozor, Opomba v tem prirocniku:

A OPOZORILO!

Postopek, ki ga morate natancno upostevati, da preprecite morebitne
nevarne ali usodne poskodbe.

Opozorilo:
Postopek, ki ga morate natancno upostevati, da preprecite poskodbe.

Pozor:
Postopek, ki ga morate natan¢no upostevati, da preprecite Skodo na opremi, izgubo
podatkov ali poskodbe datotek v programski opremi.

> B

Opomba
Opombe prikazujejo dodatne informacije.

5
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Poglavje 2 Splosne informacije

21 Splosno o sistemu

Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina ima komponente za
vakuumsko biopsijo tkiva dojke in komponente za rentgensko ustvarjanje ter zajem slik.
Na zaslonu za slikanje je uporabniski vmesnik za vnos podatkov, izbiro bolnika in
zajem ter pregled slik. Uporabniski vmesniki za nadzorovanje naéinov biopsijskega
pripomocka so gumbi na zaslonu za tehnika in daljinskem upravljalniku. Uporabniski
vmesnik za napenjanje in proZenje biopsijskega pripomocka je na daljinskem
upravljalniku. Uporabnik vrtenje aperture na biopsijskem pripomocku prilagaja

z gumbom za aperturo na biopsijski igli za enkratno uporabo. Uporabnik mero
aperture na biopsijskem pripomocku prilagaja z uvajalom.

Legenda za slike

1. Biopsijski pripomocek

2. Daljinski upravljalnik
za nadzorovanje
nacinov in napenjanje
ali proZenje
biopsijskega
pripomocka

3. Zaslon za tehnika

4. Zaslon za slikanje

5. Sklop vakuumske

linije in sukcijska

posoda

Sklop filtra za tkivo

Predal filtra za tkivo

Nozno stikalo

Napajalni kabel

o »®» N

Slika 1: Pogled na sistem za biopsijo dojke Brevera
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2.2 Varnostne informacije

Pred uporabo tega sistema pozorno preberite in zagotovite, da razumete ta priro¢nik.
Med uporabo enote mora biti prirocnik na voljo.

Vedno upostevajte navodila v tem prirocniku. Podjetje Hologic ne sprejema
odgovornosti za poSkodbe ali skodo, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe sistema.
Za moznosti usposabljanja se obrnite na zastopnika podjetja Hologic.

Sistem ima varnostne blokade, vendar mora uporabnik razumeti, kako varno uporabljati
sistem in biti seznanjen z zdravstvenimi nevarnostmi rentgenskega sevanja.

2.3 Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILO!

Sistem za biopsijo dojke Brevera je treba namestiti in zagnati v skladu
s temi navodili, da se zagotovi elektromagnetna zdruzljivost. Oglejte si
preglednice o elektromagnetnih emisijah in odpornosti.

A OPOZORILO!

Na sistem za biopsijo dojke Brevera lahko vpliva prenosna in mobilna
radijska komunikacijska oprema. Prenosna RF-komunikacijska
oprema mora biti najmanj 30 cm (12 palcev) oddaljena od vseh

delov sistema Brevera, vkljucno s kabli.

A OPOZORILO!

Konzola sistema za biopsijo dojke Brevera je zasnovana za uporabo

s priloZenim napajalnim kablom. Ne uporabite drugega napajalnega
kabla. Uporaba drugega napajalnega kabla lahko povzro¢i nevarnost
zaradi elektri¢nega toka in poZara. Ne odstranite ozemljitvene Zice ali
ozemljitvenega voda iz katerega koli napajalnega vtica. S to opremo
NE uporabljajte podaljska. Odvisno od uporabljene vti¢nico bo morda
potreben adapter.
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OPOZORILO!

Prepricajte se, da je napajalni kabel za konzolo sistema za biopsijo
dojke Brevera v dobrem stanju. PoSkodovan napajalni kabel lahko
predstavlja nevarnost elektricnega udara. Ko odklopite konzolo z
napajanja, vedno primite vti¢ na mestu vstavitve in ga nezno povlecite.
NIKOLI ne potegnite za kabel, da bi odklopili napravo iz elektricnega
omrezja.

>

OPOZORILO!

Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara, mora biti ta oprema
prikljucena le na napajalno omrezje z zascitno ozemljitvijo. Redno
preverjajte kontinuiteto ozemljitve.

OPOZORILO!

Da preprecite nevarnost elektricnega udara, polariziranega vtica
konzole ne uporabljajte v vticnici, ¢e niso nozZice popolnoma
vstavljene.

OPOZORILO!
Da bi preprecili nevarnost pozara ali udara, konzole ne izpostavljajte
dezju ali vlagi.

OPOZORILO!
Te plosce lahko odpirajo samo servisni inZenirji, ki jih pooblasti
podjetje Hologic. Ta sistem vsebuje smrtno nevarne napetosti.

OPOZORILO!
Elektri¢na oprema, ki se uporablja v blizini vnetljivih anestetikov,
lahko povzroci eksplozijo.

OPOZORILO!
Sistema ne uporabljajte v okolju, obogatenem s kisikom.

OPOZORILO!
Uporabnik mora odpraviti tezave pred uporabo sistema. Obrnite se na

>bB B B B B P

odobrenega servisnega zastopnika za preventivno vzdrzevanje.
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OPOZORILO!

Ne poskusajte uporabljati konzole, ki bi lahko povzrocila nevarnost
elektricnega udara. Takoj se obrnite na podjetje Hologic ali
distributerja.

OPOZORILO!
Kovinskih delov vodila pripomocka in bolnika se ne smete dotakniti
socasno.

OPOZORILO!

Zanesljivost ozemljitve je mogoce doseci le, ¢e je ta oprema
prikljucena na vti¢nico, primerno za bolnisnice. Redno preverjajte
kontinuiteto ozemljitve.

OPOZORILO!
Konzola se med uporabo ne sme dotikati druge elektricne opreme.

OPOZORILO!
Pri prikljucitvi ostrih pripomockov na adapter bodite previdni.

OPOZORILO!
Preprecite stik operaterja ali instrumenta s pokritim delom biopsijske
igle Brevera.

OPOZORILO!
Odvrzite vse odprte instrumente za enkratno uporabo, ne glede na to,
ali so bili uporabljeni ali ne.

OPOZORILO!

Biopsijske igle Brevera in uvajala ne sterilizirajte in ne uporabite
znova. Ponovna sterilizacija ali uporaba lahko okrnita celovitost
instrumenta. To lahko poveca morebitno tveganje, da biopsijska
igla ne bo delovala, kot je bilo predvideno, ali za navzkrizno
kontaminacijo, povezano z uporabo neustrezno ociscenih in

> B> BbBEBEP B B P

steriliziranih pripomockov.
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OPOZORILO!
Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

OPOZORILO!
Ce opremo uporabljate z metodo, ki je ne navede druzba Hologic,
lahko to zmanjsa zasc¢ito, ki jo nudi oprema.

Opozorilo:
Ta pripomocek vsebuje nevarne materiale. Odpadni material posljite
podjetju Hologic ali se obrnite na servisnega zastopnika.

Opozorilo:
Ta sistem je namenjen samo zdravstvenim delavcem in ga je treba
uporabljati v profesionalni zdravstveni ustanovi.

Opozorilo:
Dostop do opreme mora biti nadzorovan po lokalnih predpisih za zascito
pred sevanjem.

Opozorilo:
Sistem je lahko nevaren za bolnika in uporabnika. Vedno upostevajte
previdnostne ukrepe za rentgensko slikanje.

Opozorilo:

Kot pri vseh medicinskih postopkih zagotovite, da uporabniki nosijo
ustrezno osebno zascitno opremo za zascito pred morebitnim stikom
s telesnimi tekocinami.

Opozorilo:
Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina ni
primeren za uporabo pri MR-slikanju ali ultrazvoku.

Opozorilo:

Postopek biopsije dojke s sistemom Brevera lahko izvajajo le osebe, ki so
ustrezno usposobljene in seznanjene s tem postopkom. Pred izvedbo
vsakega minimalno invazivnega postopka si v medicinski literaturi
oglejte informacije o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

> B B BB BB BB
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Opozorilo:
Biopsijski pripomocek Brevera sme uporabljati samo zdravnik, usposobljen
za perkutane biopsijske postopke.

Opozorilo:
Pri uporabi pripomocka za biopsijo dojke Brevera pri bolnikih s prsnimi
vsadki uporabite preudarno strokovno presojo.

Opozorilo:

Minimalno invazivni instrumenti in dodatki, ki jih proizvajajo ali
distribuirajo podjetja, ki jih druzba Hologic ni odobrila, morda niso
zdruzljivi s sistemom za biopsijo dojke Brevera. Uporaba takih izdelkov
lahko povzroci nepredvidene rezultate in morebitne poskodbe uporabnika
ali bolnika.

Opozorilo:

Za instrumente ali pripomocke, ki pridejo v stik s telesnimi tekocinami,
so morda potrebni posebni postopki za ravnanje pri odstranjevanju, da se
prepreci biolosko onesnazZenje.

Opozorilo:
Kabli so lahko nevarni za spotikanje. Kable napeljite na varnih mestih. Ko
kablov ne uporabljate, jih varno napeljite okoli plos¢ za upravljanje kablov.

Pozor:

o

Ce konzole ne boste uporabljali vec dni ali dlje casa, jo odklopite iz elektricne
vticnice. Konzolo postavite na mesto, kjer se ne bo poskodovala.

Pozor:

Konzola lahko oddaja radiofrekvenéno energijo. Ce ni nameséena in se ne uporablja
v skladu z navodili, lahko povzroci skodljive motnje za druge naprave v blizini. Ni
pa nobenega zagotovila, da v dolo¢eni namestitvi ne bo prislo do motenj. Ce konzola
povzroca Skodljive motnje na drugih napravah (kar lahko dolo¢ite z izklopom in
vklopom konzole), naj uporabnik poskusa odpraviti motnje z enim ali ve¢ od
naslednjih ukrepov: preusmeritev ali premik sprejemne naprave, povecanje razdalje
med opremo, prikljucitev konzole na vticnico v drugem omrezju kot drug
pripomocek ali posvet s tehni¢no podporo.
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Pozor:

Da preprecite kopicenje toplote v notranjosti, okoli konzole omogocite zadosten
pretok zraka. Konzola naj bo odmaknjena vsaj 0,3 metra (1 ¢evelj) od povrsine, ki bi
jo ovirala.

Pozor:

Konzolo uporabljajte in shranjujte stran od virov toplote, kot so radiatorji ali
prezracevalna napeljava, neposredna soncna svetloba, prekomerna kolic¢ina prahu,
mehanske vibracije ali udarci.

Pozor:

Opreme ne uporabljajte na nadmorski visini nad 3000 metrov (9842 cevljev). Opreme
ne shranjujte ali uporabljajte v pogojih, ki ne ustrezajo navedenim okoljskim
pogojem za shranjevanje, transport in uporabo opreme.

Pozor:
Po shranjevanju in pred uporabo pocakajte 24 ur, da se konzola prilagodi pogojem
prostora uporabe.

Pozor:
Nevarnost izgube podatkov. Magnetnih pomnilniSkih medijev ne postavljajte v
blizino ali na naprave, ki tvorijo magnetna polja.

Pozor:
Za preprecevanje morebitne poskodbe sistema upostevajte naslednji postopek za
izklop opreme.

Pozor:

Za ciScenje konzole nikoli ne uporabljajte mocnih topil ali abrazivnih distil, saj
lahko poskodujejo ohisje konzole. Konzolo ocistite, ko napajalni kabel odklopite
iz vticnice.

Pozor:
Uporabite ¢im manjso kolicino ¢istilne tekocine. Tekoc¢ina ne sme steci ali curljati.

Pozor:
Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne prsite razkuzila po sistemu.
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24

Pozor:
Masa in mobilnost tega sistema zahtevata naslednje previdnostne ukrepe:

* Pri premikanju sistema na neravnih in nagnjenih povrsinah bodite previdni.
* Ko sistem miruje, morajo biti kolesca zaklenjena.

* Preden premaknete sistem, morajo biti kabli shranjeni v varnem polozaju, zaslona
pa potisnjena navzdol na njuno najnizjo visino. Prepricajte se, da so odklenjena
vsa Stiri kolesca.

* Ne zaustavljajte se hitro. Ne premikajte s ¢ezmerno silo.

Pozor:

Ta sistem je laboratorijski pripomocek, ne obicajen racunalnik. Ne izvajajte
nepooblascenih sprememb strojne ali programske opreme. Ta pripomocek namestite
za pozarnim zidom, da zagotovite omrezno varnost. Zascita pred virusi ali omrezna
varnost za ta laboratorijski pripomocek ni prilozena (npr. racunalniski pozarni zid).
Omrezna varnost in zascita pred virusi sta odgovornost uporabnika.

Pozor:

Ce tezave ne morete odpraviti z upostevanjem teh navodil za uporabo in ste stranka
druzbe Hologic v Zdruzenih drzavah Amerike, se obrnite na druzbo Hologic. Zunaj
Zdruzenih drzav Amerike se v primeru vprasanj, pripomb ali tehni¢nih servisnih
tezav obrnite na lokalnega distributerja ali zastopnika druzbe Hologic.

Blokade

Ce pride do prekinitve izpostavitve rentgenskemu sevanju, se ustvarjanje rentgenskega
sevanja samodejno zaustavi, sistem pa prikaZe sporocilo ali alarm. (Primeri prekinitev
rentgenskega sevanja vkljucujejo: potek ¢asovne omejitve casomera mAs ali najdaljSe
izpostavitve, odprt je predal filtra za tkivo ali je stikalo na klju¢ obrnjeno v zaklenjen
polozaj.) Za ponovno izpostavitev:

1. Izberite gumb OK (V redu) v pogovornem oknu s sporo¢ili sistema.

2. Izberite ikono stanja (v obliki konzole za biopsijo dojke Brevera) v opravilni vrstici na
dnu zaslona za slikanje.

3. Izvedite vse ukrepe (kot so »zaprite predal«), prikazane na obmocju zaslona za
slikanje s sporocili sistema.

4. Izberite moznost Clear All Faults (Podisti vse napake).
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25 Skladnost

Ta razdelek opisuje zahteve za zakonsko skladnost sistema in odgovornosti proizvajalca.

2.5.1 Zahteve za skladnost

Proizvajalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in delovanje te opreme ob naslednjih
dolocbah:
* Oprema se uporablja skladno z navodili za uporabo.

¢ Sestavljanje, razsiritve, nastavitve, spremembe in popravila izvaja samo pooblas¢eno
osebje.

¢ Omrezno in komunikacijsko opremo je treba namestiti skladno s standardi IEC.

Pozor:

& Ta sistem je namenjen samo za uporabo s strani zdravstvenih delavcev. Sistem lahko
povzroca radijske motnje ali moti delovanje opreme v blizini. Morda boste morali
izvesti ukrepe za odpravljanje teh tezav, npr. obracanje ali premescanje opreme ali
zascito lokacije.

Pozor:

& Emisije te opreme so primerne za uporabo na industrijskih obmog¢jih in v
bolnisnicah (razred A po CISPR 11). Ce se oprema uporablja v stanovanjskem okolju
(pri katerem je obicajno potreben razred B po CISPR 11), morda ne bo nudila
zadostne zascite pred radiofrekvencnimi komunikacijskimi storitvami. Uporabnik
bo moral morda uvesti ukrepe za zmanjSanje tveganja, kot sta premik ali
preusmeritev opreme.

Pozor:

& Elektriéne medicinske (EM) opreme ali sistema ne smete uporabljati blizu ali na
drugi opremi. Ce je uporaba v blizini ali na drugi opremi nujno potrebna, pazite,
da elektricna medicinska oprema ali sistem v tej konfiguraciji pravilno deluje.

Pozor:
& Spremembe ali modifikacije, ki jih podjetje Hologic ne odobri izrecno, lahko iznicijo
vase pooblastilo za uporabo opreme.
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2.5.2

Izjave o skladnosti

Proizvajalec izjavlja, da ta pripomocek ustreza naslednjim zahtevam:

IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 izd. 3.1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 Al: 2012, C1: 2009/(R)2012 in A2: 2010/(R)2012
Medicinska elektri¢cna oprema — 1.del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) Medicinska elektri¢na oprema — 1. del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti

EN 60601-1: 2006/A1: 2013 Medicinska elektricna oprema — 1. del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti

IEC 60601-1-2 izd. 4: 2015 Medicinska elektri¢na oprema — 1-2. del: Splosne zahteve
za osnovno varnost in bistvene lastnosti — soveljavni standard: Elektromagnetna
zdruzljivost — zahteve in preskusi

IEC 60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 in IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Uporaba
inZeniringa uporabnosti za medicinske pripomocke
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2.6 Mesto oznake na sistemu

Za mesto oznake in serijske Stevilke na sistemu si oglejte naslednjo sliko.

Slika 2: Mesto oznake na sistemu
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Poglavje 3 Komponente, krmilniki in indikatorji

3.1 Komponente sistema

Slika 3: Komponente sistema (od spredaj, z desne)
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Legenda za slike

1 |Predal filtra za tkivo Razdelek za zbiranje in slikanje biopsijskih vzorcev.
2 |Plosca za slikanje VKkljuéuje indikatorje stanja in tipko za zaklepanje rentgenskega sistema.
3 |Pladenj konzole Obmocdje za shranjevanje in postavitev embalaZe biopsijske igle.
4 [Nosilec vodila Obmocdje za shranjevanje in namestitev vodila pripomocka.
pripomocka
5 |Zaslon za tehnika Ta zaslon prikazuje trenutno stanje sistema, gumbi pa omogocajo eno od

dveh metod za izbiranje nacina sistema. Zaslon ima pregibno roko in je
pritrjen na drog za namestitev zaslonov.

6 |Zaslon za slikanje Zaslon na dotik z uporabniskim vmesnikom za pregledovanje, dodajanje
opomb, shranjevanje in izvazanje radiografskih slik. Zaslon je stabiliziran
na prilagodljivem vodilu na drogu za namestitev zaslonov.

7 | Sklop vakuumske linije | Prozorno cevje, pritrjeno na en konec konzole. Na drugem koncu je modri
prikljucek, ki se pritrdi na pokrov sukcijske posode v prikljucek z oznako
»VACUUMc« (Vakuum). Sklop vakuumske linije vkljucuje hidrofobni filter,
ki preprecuje povratni pretok tekocine.

8 | Sukcijska posoda Posoda za enkratno uporabo, ki se uporablja za zbiranje, zadrzevanje in
odstranjevanje teko¢ih medicinskih odpadkov.

9 |Nosilec sukcijske posode | Vdolbina na pladnju konzole, v katero se vstavi sukcijska posoda.

10 | Rocaj konzole Potiskanje tega rocaja omogoca premikanje konzole.
11 | Gumb za vklop/izklop Potisni gumb, ki vkljudi sistem. Ko je konzola vkljucena, ta gumb svetu
zeleno.
12 | Kljuka Kljuka za obesanje referenc¢nih kartic in zdravstvenih kartonov.
13 | PloSca za upravljanje Omogoca varno shranjevanje napajalnega kabla med premikanjem ali
napajalnega kabla shranjevanjem konzole. Napajalni kabel v smeri urinega kazalca navijte

okoli plosce za upravljanje napajalnega kabla.

14 | Prikljucek za nozno Vticnica za kabel noznega stikala. Ko prikljucitev pravilna, so zgornje rdece
stikalo pike poravnane.

15 | Prikljucek za napajanje | Vtic¢nica za izmenicni tok. Vtic¢nica za (priloZen) kabel, primeren za
bolnisnice.

16 | Prikljucek za ethernet Vrata za ethernetni (omrezni) kabel. (Na voljo izbirna brezzi¢na povezava.)

17 | Prikljucek za izenacitev | Vtic¢nica za ozemljitev z izenacitvijo potenciala.
potenciala

18 | Rezi za upravljanje kabla | ReZi za upravljanje kabla.
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Legenda za slike

19 | Kolesca Vsa stiri kolesca omogocajo obracanje 360 stopinj in imajo zaklepne zavore,
ki enoto zadrzijo na mestu.

20 | Nozno stikalo Pritisk noznega stikala aktivira biopsijski pripomocek.

21 |Pedal za prilagajanje Pritisk pedala sprosti vodilo za namestitev zaslona, kar omogoca

viSine zaslona prilagajanje viSine. Sprostite pedal, da zaklenete vodilo.
22 | Plos¢a za upravljanje Omogoca varno shranjevanje kabla vodila pripomocka med premikanjem ali
kabla vodila pripomocka |shranjevanjem konzole. Kabel vodila pripomocka v smeri urinega kazalca
navijte okoli plosce za upravljanje kabla vodila pripomocka.
23 | Plosca za upravljanje Omogoca varno shranjevanje noznega stikala in kabla noZnega stikala med
kabla noznega stikala premikanjem ali shranjevanjem konzole. Kabel noZznega stikala v nasprotni
smeri urinega kazalca navijte okoli plosce za upravljanje kabla noznega
stikala.

24 | Drog za namestitev Nepremicni drog, na katerega je nameScen zaslon za tehnika. Drog namesti

zaslona in vodi tudi vodilo za namestitev zaslona za slikanje.

25 | Vodilo za namestitev Po visini prilagodljivo vodilo, na katerega je namescen zaslon za slikanje.

zaslona za slikanje Vodilo se sprosti in zaklene s pedalom za prilagajanje viSine zaslona za
slikanje.

26 | Vzvoda za prilagajanje Sprostite vzvod, da prilagodite naklon zaslona. Aktivirajte vzvod, da

nagiba zaslona zaklenete zaslon na Zelenem nagibu.

27 | Biopsijska igla Biopsijska igla za enkratno uporabo, namenjena zajemu biopsijskih vzorcev.
Glejte Komponente biopsijske igle na strani 33.

28 | Vodilo pripomocka To elektromehansko komponento poganja konzola. Ko je vodilo pripomocka
prikljuceno na biopsijsko iglo, vodilo pripomocka zazZene vrtenje in
napredovanje rezalne kanile v biopsijski igli. Vodilo pripomocka prav tako
napne in sprozi biopsijsko iglo.

29 | Daljinski upravljalnik Ta linijska ro¢na komponenta zdravniku omogoca napenjanje in proZenje
biopsijskega pripomocka. Daljinski upravljalnik omogoca tudi eno od dveh
metod za izbiranje nacina sistema.

30 | Ventil za nadzor pretoka |Obmocje za vstavljanje cevja za fizioloSko raztopino, ki omogoca

fizioloske raztopine nadzorovanje pretoka fizioloske raztopine.

31 | Tokokrog cevja za ReZa za usmerjanje cevja za fiziolosko raztopino proti ventilu za nadzor

tizioloSko raztopino pretoka fizioloSke raztopine

32 |Kljuka za vrecko s Kljuka za obesanje vrecke s fiziolosko raztopino (priporocljivo 250 ml).

fiziolosko raztopino
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Legenda za slike

33 | Prikljucek za vodilo Vticnica za kabel vodila pripomocka in daljinskega upravljalnika.
pripomocka in daljinski | Ko prikljucitev pravilna, so zgornje rdece pike poravnane.
upravljalnik

34 | Plosca za upravljanje Cevje za fizioloSko raztopino v nasprotni smeri urinega kazalca navijte
cevija za fiziolosko okoli plosce za upravljanje cevja za fiziolosko raztopino.
raztopino

35 | Zareza za cevje za Zareza na plosci za upravljanje cevja za fizioloSko raztopino, ki se uporablja
tizioloSko raztopino za usmerjanje cevja za fiziolosko raztopino iz vrecke za fiziolosko raztopino

in okoli plosce za upravljanje cevja za fiziolosko raztopino.
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3.1.1 Komponente omarice za slikanje

Konzola Brevera vsebuje omarico, v kateri se zbirajo in slikajo biopsijski vzorci. Vzorci se
zbirajo v filtru za tkivo za enkratno uporabo, ki se postavi v predal omarice za slikanje.
Omarica za slikanje vsebuje plosco s podatki o stanju rentgenskega sistema.

Slika 5: Komponente omarice za slikanje

Legenda za slike

Plosca za slikanje

Predal filtra za tkivo

Vrata USB (samo za naprave USB brez napajanja)
Stikalo na klju¢

Plosca detektorja

Sklop filtra za tkivo

Izhod cevja do sukcijske posode

Kanala za cevje

O ® N Tk L

Vhod sukcijskega cevija iz biopsijske igle
10. Lokacijski zati¢ (na vseh stirih kotih)
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3.1.2 Komponente sukcijske posode

Slika 6: Komponente sukcijske posode

1.

2.
3.
4.
5.
6.

7.
8.

Legenda za slike

Prikljucek »do bolnika« — sprejme sukcijsko
cevje (prozorno z modrim priklju¢kom na
koncu) iz filtra za tkivo

Pokrovcek za prikljucek do bolnika
Pokrovcek za vakuumski prikljucek
Velika odprtina

Pokrovcek za veliko odprtino

»Vakuumski« prikljucek — sprejme
prikljucek sklopa vakuumske linije
iz konzole

Pokrov sukcijske posode

Osnova sukcijske posode

Opomba
A4 Sukcijska posoda je izdelek za enkratno uporabo s priporo¢eno najvedjo prostornino

400 ml
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3.1.3

Komponente biopsijskega pripomoc¢ka

Pripomocek za biopsijo dojke Brevera vkljucuje sterilno biopsijsko iglo za enkratno
uporabo, ki se zaklene na nesterilno vodilo pripomocka Brevera za veckratno uporabo.
Biopsijska igla vkljucuje sklop filtra za tkivo, v katerem se zberejo biopsijski vzorci za
slikanje.

Komponente vodila pripomocka

Vodilo pripomocka je elektromehanska komponenta biopsijskega pripomocka. Ko je
prikljuceno na biopsijsko iglo, vodilo pripomocka vrti rezalno kanilo in jo potiska naprej.
Vodilo pripomocka prav tako napne in sprozi biopsijsko iglo.

IF Legenda za slike

1. Prikljucek za biopsijsko
— b .o a @ iglo

L Al . 2. P.rikljtféek za adaptver za
(2 biopsijski pripomocek

= (zareza na dnu)
[ - 1T

. Kabel pogona
pripomocka

) ) ) 4. Zapah za sproscanje
Slika 7: Komponente vodila pripomocka adapterja za biopsijski

pripomocek

Opozorilo:
Kovinskih delov vodila pripomocka in bolnika se ne smete dotakniti socasno.

Slika 8: Kovinski deli vodila pripomocka

Opomba

Vodilo pripomocka shranjujte na vrhu konzole, v nosilcu vodila pripomocka. Kabel
vodila pripomocka (z daljinskim upravljalnikom) v smeri urinega kazalca navijte okoli
ustrezne ploscée za upravljanje kabla na zadnjem delu konzole.
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Komponente biopsijske igle

Biopsijska igla vkljucuje iglo za enkratno uporabo in cevje za vakuumsko linijo ter linijo
za fiziolosko raztopino. Biopsijska igla vkljucuje tudi sklop filtra za tkivo, v katerem se
zberejo biopsijski vzorci za slikanje. Pakiranju biopsijske igle sta priloZena sklop filtra za
tkivo in uvajalo.

N

L
/e %

Slika 9: Komponente biopsijske igle

Legenda za slike

Uvajalo
Biopsijska igla (ki se prikljuci na vodilo pripomocka)
Sukcijska linija

Linija za fiziolosko raztopino

Ok Lo

Sklop filtra za tkivo (komponenta je lahko drugac¢na
na trgih, kjer Se ni na voljo)
6. Y-ventil

Opomba
(¥  Pakiranju biopsijske igle je priloZen filter za tkivo. Za podrobnosti o filtru za tkivo glejte
Komponente filtra za tkivo na strani 35.
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<P )
<
Slika 10: Komponente biopsijske igle — podrobnosti
Legenda za slike

1. Konica troakarja 8. Vrtljivi gumb
2. Apertura zunanje kanile 9. Gumb za zaklep in sprostitev biopsijske igle
3. Zunanja kanila/uvajalo ter vodila pripomocka (obe strani)
4. Nastavek uvajala 10. Uvajalo, z bledo vijoli¢astim nastavkom
5. »Krilca« na nastavku uvajala (prikazano z odstranjenim Scitom)

. .. .. . . . 11. Zobnik zunanje kanile
6. Indikatorji poloZaja »ure« za orientacijo zunanje

odprtine kanile 12. Zobnik notranje kanile

7. Otipljivo plosko obmodje na vrtljivem gumbu,
ki oznacuje usmerjenost aperture na zunanji
kanili (plosko na polozaju 12:00)
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Komponente filtra za tkivo

Filter za tkivo je vsebnik z dvanajstimi razdelki, kjer se zbirajo biopsijski vzorci za
slikanje. Med biopsijo se vzorci tkiva skozi cevje biopsijske igle aspirirajo v linijski filter
za tkivo. PriloZen je pokrovcek filtra za tkivo, ki pokrije in zatesni filter za tkivo ob

shranjevanju v formalinu.

Slika 11: Komponente filtra za tkivo

Legenda za slike
Vhod cevja iz biopsijske igle
Pokrov ohisja filtra za tkivo

Filter za tkivo

L .

Razdelek filtra za tkivo
(12 razdelkov)

Indikator razdelka filtra za
tkivo (12 ¢rkovnih oznak)

o

Pokrovcek filtra za tkivo
Osnova filtra za tkivo

Zareza

o N

Izhod cevja do sukcijske
posode (odpadki)

* Komponenta je lahko drugacna
na trgih, kjer Se ni na voljo.
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3.2  Priklju€ki sistema

V tem poglavju so navedene informacije o tem, kako prikljuciti vse potrebne povezave za
nastavitev sistema za biopsijo dojke Brevera. Pojasnjene bodo naslednje povezave:

1.
2.
3.
4.

Napajalni in omrezni prikljucki

Prikljucek za nozno stikalo

Prikljucek za vodilo pripomocka in daljinski upravljalnik
Prikljucki sukcijske posode

Prikljucki biopsijske igle (igla, cevje in filter za tkivo)

Slika 12: Prikljucki sistema
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OPOZORILO!

Konzola sistema za biopsijo dojke Brevera je zasnovana za uporabo

s priloZenim napajalnim kablom. Ne uporabite drugega napajalnega
kabla. Uporaba drugega napajalnega kabla lahko povzro¢i nevarnost
zaradi elektri¢nega toka in poZara. Ne odstranite ozemljitvene Zice ali
ozemljitvenega voda iz katerega koli napajalnega vtica. S to opremo
NE uporabljajte podaljska. Odvisno od uporabljene vticnico bo morda
potreben adapter.

A OPOZORILO!

Prepricajte se, da je napajalni kabel za konzolo sistema za biopsijo
dojke Brevera v dobrem stanju. PoSkodovan napajalni kabel lahko
predstavlja nevarnost elektricnega udara. Ko odklopite konzolo z
napajanja, vedno primite vti¢ na mestu vstavitve in ga nezno povlecite.
NIKOLI ne potegnite za kabel, da bi odklopili napravo iz elektricnega

omrezja.

A Opozorilo:
Uporaba kablov ali dodatne opreme, ki niso navedeni v teh navodilih, lahko
povzroci povecane emisije ali zmanjsano odpornost sistema za biopsijo
dojke Brevera.

Pozor:
Zanesljivost ozemljitve je mogoce doseci le, ¢e je ta oprema prikljucena na vtic¢nico,
primerno za bolnisnice. Redno preverjajte kontinuiteto ozemljitve.

3.2.1  Napajalni in omrezni prikljucki
1. Sistem za biopsijo dojke Brevera postavite na mesto, kjer lahko zlahka dostopate do
napajalnih prikljuckov in omreznih prikljuckov.

2. Prikljucite napajalni kabel sistema za izmenicni tok na elektri¢no vtic¢nico.

Opomba
A 4 Konzolo postavite tako, da lahko zlahka dostopate do prikljucka napajalnega kabla za
izmenicni tok, priklju¢enega na elektri¢no vticnico.

3. (Izbirno) Omrezni kabel prikljucite na ethernetni prikljucek.
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3.2.2 Prikljuéek za nozno stikalo

é Opozorilo:
Nozno stikalo in napajalne kable postavite tako, da preprecite nenamerno
spotikanje.

é Opozorilo:
Postavite nozno stikalo tako, da preprecite nenamerno aktivacijo zaradi
bolnika ali invalidskega vozicka.

Nozno stikalo prvotno namesti servisni inzenir. Ce se nozno stikalo odklopi od konzole,
kabel noZnega stikala prikljucite na vti¢nico za nozno stikalo (na zadnjem delu konzole).
Ko prikljucitev pravilna, so zgornje rdece pike poravnane.

3.2.3 Prikljucki za vodilo pripomoc¢ka in daljinski upravljalnik

Kabel vodila pripomocka ima linijski daljinski upravljalnik. Kabel vodila pripomocka
se prikljuci na vti¢nico vodila pripomocka na levi strani plosce za upravljanje cevja za
fiziolosko raztopino, v blizini ventila za nadzor pretoka fizioloSke raztopine. Ko je
prikljucitev pravilna, so zgornje rdece pike poravnane.

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko

.2 med uporabo sistema premaknejo.
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Slika 13: Prikljucek za vodilo pripomocka

3.2.4 Priklju€ki za sukcijsko posodo

Sistem bo ustvaril vakuum, ko bodo izbrani ustrezni nacini. Vakuumski prikljucki
zahtevajo sukcijsko posodo. Sukcijska posoda se prikljuci na sukcijsko cevje iz filtra za
tkivo in na cevje sklopa vakuumske linije. Sklop vakuumske linije vkljucuje hidrofobni
filter in je potreben za preprecevanje povratnega pretoka v konzolo.

p Legenda za slike

1. Prikljucek, kjer se sklop
vakuumske linije prikljuci na
konzolo

2. Velika odprtina, zatesnjena
s pokrovckom velike odprtine

3. Prikljucek, Kjer se sklop
vakuumske linije prikljuci na
zgornji prikljucek na pokrovu
sukcijske posode z oznako
»VACUUM« (Vakuum)

4. Prikljucek, kjer se prozorno
sukcijsko cevije iz filtra za tkivo
prikljuci na vodoravni stranski
prikljucek na pokrovu sukcijske

Slika 14: Prikljucki sukcijske posode posode z oznako »PATIENT«

(Bolnik)
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3.2.5 Prikljucki za biopsijsko iglo

A Opozorilo:
Pred uporabo preglejte zascitno ovojnino in iglo ter potrdite, da se med
transportom nista poskodovala. Ce je ovojnina ali igla videti opore¢na,
igle ne uporabite.

é Opozorilo:
Biopsijske igle ne prikljucite, ce je sistem vklopljen.

Opozorilo:
Za vzdrzevanje sterilnosti pustite s¢itnik na konici biopsijske igle.
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Pakiranju biopsijske igle je priloZeno sukcijsko cevje, cevje za fizioloSko raztopino, filter
za tkivo in uvajalo. Biopsijska igla je Ze priklju¢ena na sukcijo linijo in linijo za fiziolosko
raztopino. Sukcijsko cevje vkljucuje linijski sklop filtra za tkivo. Filter za tkivo je vnaprej
sestavljen in namescen v predal filtra za tkivo. Za vec informacij o prikljuditvi filtra za
tkivo glejte Prikljucki filtra za tkivo na strani 42.

Biopsijsko iglo poganja vodilo pripomocka. Biopsijska igla se na vodilo pripomocka
prikljuci z natancno poravnavo navzgor in premikom igle navzdol nad vodilo, dokler se
ne sklopita. Potem se igla potiska naprej, dokler se ne zaklene na mestu. Sklop biopsijske
igle in vodila pripomocka se imenuje biopsijski pripomocek. Za popolna navodila za
prikljucitev biopsijske igle na vodilo pripomocka glejte Prikljucitev vodila pripomocka in
biopsijskih komponent na strani 81.

Slika 15: Prikljucitev biopsijske igle na vodilo pripomocka

Opozorilo:
Prepricajte se, da je biopsijska igla popolnoma zaklenjena na pogonu
pripomocka.
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Prikljucki filtra za tkivo

Ce so izbrani ustrezni nacini, se biopsijski vzorec skozi sukcijsko cevie pomakne do filtra
za tkivo v predalu filtra za tkivo.

Opomba

@ Vsakemu pakiranju biopsijske igle Brevera za enkratno uporabo je priloZen pokrovcek
filtra za tkivo. Pokrovcek filtra za tkivo shranite do konca zajema biopsije. Pokrovcek
filtra za tkivo se uporabi za pokrivanje filtra za tkivo, ko se biopsijski vzorci dajo
v formalin.

Legenda za slike

1. Poravnava odprtin za lokacijske
zatice z lokacijskimi zatici

2. Poravnava zareze osnove filtra
za tkivo z jezickom za poravnavo

3. Vodilo za sivo cevije iz biopsijske
igle

4. Vodilo za sukcijsko cevje
(prozorno cevje z modrim
priklju¢kom na koncu) na
sukcijski posodi

* Komponenta je lahko drugacna na
trgih, kjer Se ni na voljo.

Slika 17: Prikljucitev cevja filtra za tkivo na
sukcijsko posodo
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3.2.6 Informacije o kombiniranih pripomockih

Sistem za biopsijo dojke Brevera je zdruzljiv z biopsijskim sistemom v lezeCem poloZzaju
na trebuhu Affirm® Hologic, sistemom za vodenje biopsije dojke Affirm® in sistemi za
vodenje MammoTest ter GE Senographe® Stereotaxy.

Za informacije o nastavitvi adapterja glejte naslednja navodila za nastavitev:

¢ Navodila za nastavitev sistema Brevera skupaj z izdelki Hologic Affirm and
MultiCare® Platinum

* Navodila za nastavitev sistema Brevera skupaj s sistemom MammoTest

¢ Navodila za nastavitev sistema Brevera skupaj s sistemi GE Senographe DS
Stereotaxy in GE Senographe Essential Stereotaxy

3.3  Krmilniki in indikatoriji

3.3.1  Krmilniki in indikatorji na plos¢i za slikanje

Slika 18: Krmilniki in indikatorji na plos¢i za slikanje
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Legenda za slike

1. |Indikatorji stanja Zaprt predal = svetleca dioda je zelena, Ce je predal
filtra za tkivo popolnoma zaprt.

Napajanje = svetleca dioda je zelena, Ce je napajanje
vkljuceno.

Pripravljenost = svetleca dioda je zelena, ce je predal
pripravljen na sprejem vzorcev.

2. | Indikator vklopa Vklop rentgenskega sevanja = svetleca dioda je
rentgenskega sevanja rumena, e se uporablja rentgensko sevanje.

3. | Gumb za rentgensko Gumb, ki se uporablja za ro¢no kalibracijo ojacitve in
sevanje preklic trenutne izpostavitve rentgenskemu sevanju.

4. | Stikalo na klju¢ Zaklenjeno: Rentgensko sevanje je onemogoceno

(usmerjenost, kot je prikazano).

Odklenjeno: Rentgensko slikanje je omogoceno.

5. | Vrata USB Prikljucek za napravo USB brez napajanja
(neobvezno).

3.3.2 Krmilniki nacina in krmilniki napenjanja ter prozenja biopsijskega
pripomocka

HOLOGIC

biopsy cycles
completed

Slika 19: Gumbi za nacin, napenjanje in proZenje
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Legenda za slike

1. |Stanje sistema | Stirje zavihki na vrhu zaslona za tehnika $tiri prikazujejo stanje rentgenskega sevanja,
polozaj igle, velikost aperture in stanje vakuuma.
2. |Indikator Crna oznadba in zelena lu¢ka na dnu zaslona za tehnika pomenita trenutni nacin.
nacina
3. | Obmodje za Sistem na sredini zaslona za tehnika prikazuje navodila in druga obvestila.
sporocila
4. | Gumb Standby | Ta potisni gumb izklopi vakuum in zapre aperturo na igli.
(Stanje
pripravljenosti)
5. | Gumb Test S tem potisnim gumbom omogocite samodejno polnjenje sistema s fizioloSko
(Test) raztopino. Ce ste v testnem nacinu, se odpre ventil za nadzor pretoka fiziologke
raztopine in vklopi vakuum. Ce ste v testnem naéinu, sistem uporabnika vodi po nizu
testov, s katerimi potrdi pretok fizioloSke raztopine in koncanje rezalnega cikla.
6. |Gumb Biopsy | Ce ste v na¢inu biopsije, je biopsijski pripomoéek pripravljen na zajem tkiva.
(Biopsija) Aktivacija noznega stikala zaZene biopsijski cikel.
7. | Gumb X Zavrnite sporocilo na zaslonu za tehnika.
8. / gumb Sprejmite sporocilo na zaslonu za tehnika.
9. |Gumb Lavage |Ce ste v na¢inu lavaZe, se odpre ventil za nadzor pretoka fiziologke raztopine,
(Lavaza) notranja rezalna kanila pa potegne nazaj. V nacinu lavaze je vakuum vklopljen.
10. | Gumb Aspirate | Ce ste v nacinu aspiracije, se zapre ventil za nadzor pretoka fizioloske raztopine,
(Aspiracija) notranja rezalna kanila pa potegne nazaj. V nacinu aspiracije je vakuum vklopljen.
11. | Gumb Arm Ta potisni gumb povlece zunanjo kanilo na biopsijski igli nazaj. Za napenjanje igle
(Napenjanje) | mora uporabnik pritisniti in pridrzati gumb Arm (Napenjanje).
12. | Gumb Fire Ta potisni gumb bo notranjo in zunanjo kanilo z udarcem, ki je viden na oznaki
(ProZzenje) izdelka, potisnil naprej. Polozaj in usmerjenost uvajala dolocata, ali je igla v majhni ali
standardni usmerjenosti. Za prozenje igle mora uporabnik pritisniti in pridrzati gumb
Fire (ProzZenje).
13. |Indikator Ko je konzola vkljucena, sveti zelena lucka.
napajanja Ce pride do tezave z vodilom pripomodka ali biopsijsko iglo, sveti rdeca lucka.
sistema
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3.4

3.5
AN
AN

o
o

> b

Zaklepanje in odklepanje kolesca

* Za zaklepanje kolesca stopite na zaklepni vzvod na kolescu, dokler se vzvod ne
zaklene.

e Za odklepanje kolesca dvignite zaklepni vzvod na kolescu na polozaj UP (Navzgor).

Premikanje konzole

Opomba
Napajalni kabel in kabel noznega stikala se navijeta na desni strani konzole, kar
omogoca varno shranjevanje kablov med premikanjem konzole.

Opomba
Kabel vodila pripomocka se navije na levi strani konzole, kar omogoca varno
shranjevanje kabla med premikanjem konzole.

Vse kable ovijte na ustrezne plosce za upravljanje kablov.

Prepricajte se, da so vse konzole in kabli na konzoli v varnem polozaju.

3. DPritisnite pedal za prilagajanje viSine zaslona za slikanje in potisnite zaslon za
slikanje navzdol na najmanjSo visino. Sprostite pedal, da zaklenete viSino.

4. Zaslon za slikanje in zaslon za tehnika zavrtite tako, da sta ¢im bolj kompaktna.

5. Odklenite vse zavore kolesc.

6. Konzolo premikajte s potiskanjem rocaja konzole.

7. Ko je konzola na ustreznem mestu, je treba zakleniti kolesca.

Kako zagnati sistem

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko ob
vklopu sistema premaknejo.

Opomba
Pred spremembo polozaja kovinskih delov na vodilu pripomocka konzola trikrat
zapiska.

1. Zaklenite kolesca konzole.
2. Sistem prikljucite na napajanje in omreZzje.

3. Pritisnite gumb Power (Vklop/izklop) na stranskem delu konzole.
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4. Sistem se zazene in na zaslonu za slikanje se odpre zaslon za prijavo Windows 10
Login (Prijava).

Tech Manager

:
£ Fedoiogn Too

05 Hologic Apps

PN
Ov‘ Site Biomed

VLY
0" Hologic Connectivity

SO
Q.‘ Tech Manager

PN
Qa Hologic Physicist

Slika 20: Zaslon za prijavo Windows 10 Login

5. S seznama uporabnikov izberite svoje uporabnisko ime.

6. Vnesite geslo in izberite ikono puscice.

Opomba
Ce Zelite prikazati ali skriti virtualno tipkovnico, tapnite ozadje.

7. Na zaslonu za slikanje na sistemu za biopsijo dojke Brevera se odpre prikaz Startup
(Zagon). Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Patient List (Seznam bolnikov),
da se pomaknete do zaslona Select Patient (Izbira bolnika).
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Slika 21: Zaslon Startup (Zagon)

Opomba
Za odjavo iz operacijskega sistema Windows 10 izberite gumb Log Out (Odjava).

Opomba
Ob zagonu sistema lahko svetlece diode na nadzorni plos¢i utripajo.

Opomba
Zaslon Startup (Zagon) vklju¢uje gumb Reboot (Ponovni zagon), ki znova zaZene samo
racunalnik.

>

Opomba
Ce Zelite spremeniti jezik sistema ali druge prednostne nastavitve, pojdite na zaslon

Admin (Skrbnik).

3.7 Zaustavitev sistema

Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite gumb Close Patient (Zapri bolnika).

2. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb Close (Zapri).

Izberite gumb Shutdown (Zaustavitev) na zaslonu za slikanje ali pritisnite gumb za
vklop/izklop na konzoli.

(e sistem ni pripravljen na zaustavitev, se prikaZe poziv z moZnostjo
nadaljevanja ali preklica zaustavitve sistema. Izberite gumb Check (Potrdi) na
zaslonu za tehnika, da zaustavite vsa opravila na ¢akanju in nadaljujete
zaustavitev. Izberite gumb X na zaslonu za tehnika, da nadaljujete delovanje
sistema in koncate opravila na ¢akanju.
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3.7.1 Kako prekiniti celotno napajanje sistema

1. Prepricajte se, da sta racunalniski sistem in konzola popolnoma izkljucena.

2. Izvlecite napajalni kabel iz elektri¢ne vti¢nice.
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Poglavje 4 Uporabniski priro¢nik — zaslon za slikanje

4.1 Informacije o opravilni vrstici

Opravilna vrstica na dnu zaslona prikazuje dodatne ikone. Nekatere ikone lahko izberete
za dostop do informacij ali izvajanje opravil sistema.

o T — o~ € Bopsy “0 L @ F 24258PM
g @ B8 o g Gl

Slika 22: Opravilna vrstica

0

Legenda za slike

Opis Meni
1. Ikona Information (Informacije) No Alarms
'0' Izberite ikono Information (Informacije), da prikaZzete meni Alarms ,r?ng::g;h:jlgfm}?m

S | (Alarmi).
Ce obstaja alarm, ta del opravilne vrstice utripa v rumen.

Izberite Acknowledge All (Potrdi vse), da odstranite utripanje. Izberite
Manage Alarms (Upravljanje alarmov), da prikaZete in zaprete odprte
alarme.

2. Indikator stanja aperture
Ko je biopsijski pripomocek prikljucen na sistem, to polje prikazuje, ali je
apertura na biopsijski igli majhna ali standardna.

3. Indikator stanja igle

Ko je biopsijski pripomocek prikljucen na sistem, to polje prikazuje, ali je
biopsijska igla napeta ali sprozena.

Opomba: Napenjanje in prozenje biopsijskega pripomocka se nadzorujeta
z daljinskim upravljalnikom.

4. Indikator nacina
Ta razdelek prikazuje trenutni nacin biopsijskega sistema.

Opomba: Naéin se spreminja z gumbi na daljinskem upravljalniku ali
gumbi na zaslonu za tehnika.
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Legenda za slike

5. Indikator stanja rentgenskega sevanja
Ready (Pripravljeno), Not Ready (Ni pripravljeno) ali X-ray in progress
@ (Trenutno se izvaja rentgensko slikanje).

6. Ikona Output Device (Izhodna naprava)
Ly Izberite to ikono, da prikaZete meni.

Manage Queues (Upravljanje ¢akalnih vrst) prikazuje stanje opravil v
¢akalni vrsti in informacije o opravilu za izbrane izhodne naprave ter
omogoca filtriranje prikaza cakalne vrste.

7. Ikone System Status (Stanje sistema) No Faults
Ce je prikazana ikona rumenega klicaja in razdelek na opravilni vrstici gf;;g' Faults
utripa rumeno, jo izberite, da prikaZete vec informacij o napaki. System Diagnostics ...
Ce je prikazana ikona zelene kljukice, jo izberite za prikaz menija Faults Zztj:q __Defauns

(Napake).
Clear All Faults (Pocisti vse napake) izbriSe vsa sporocila o napakah, ki jih

lahko uporabnik podisti.

Camera (Kamera) odpre zaslon s kamero, s katero je mogoce pregledati
notranjost zaprtega predala filtra za tkivo.

System Diagnostics (Diagnostika sistema) prikaZe nastavitve podsistema.

About (Vizitka) prikaze informacije o delovni postaji.
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4.2 Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)

n—‘Patlent Name . 2 X Open
E_ Scheduled| Al
Name Patient ID Exam Status LG
i @ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
[ﬁ Test*2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
' @ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
—
Filter Criteria _B
Refresh Worklist
Query Worklist
I
I Admin
dh = Number of results: 3 I St

Slika 23: Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)

Legenda za slike

1. Hitro IS¢e po lokalni zbirki podatkov po Patient Name (Ime bolnika), Patient ID
iskanje (ID bolnika) ali Accession Number (Stevilka dostopa).

2. Zavihki |Na vrhu zaslona sta prikazana dva zavihka. Mogoce ju je konfigurirati. Upravitelj
lahko izbriSe zavihke in ustvari nove zavihke (glejte Zavihka Filter Criteria (Merila za
filter) in Columns (Stolpci) na zaslonu Patient Filter (Filter za bolnike) na strani 57).

e Zavihek Scheduled (Nacrtovano) prikazuje nacrtovane postopke.

e Zavihek All (Vsi) prikazuje vse postopke na tem sistemu CorLumina.
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Legenda za slike

3. Funkcije
gumbov

Na tem zaslonu lahko z uporabo gumbov izvajate mnoge funkcije.

Open (Odpri): Odpre postopek za izbranega bolnika. Glejte Odpiranje bolnika na
strani 112.

New (Nov): Dodajanje novega bolnika. Glejte Dodajanje bolnika na strani 54.

Edit (Uredi): Urejanje bolnikovih podatkov. Glejte Urejanje bolnikovih podatkov na
strani 56.

Delete (Izbrisi): Brisanje bolnika z delovnega seznama. Glejte Izbris bolnika na
strani 57.

Filter Criteria (Merila za filter): Uporabi filter za bolnike: Glejte Filtri za bolnike
na strani 57.

Refresh Worklist (Osvezi delovni seznam): Posodobitev seznama bolnikov.
Query Worklist (Izvedi poizvedbo za delovni seznam): IS¢e bolnika na
delovnem seznamu modalnosti. Glejte Iskanje po delovnem seznamu na strani 59.

Admin (Skrbnik): Dostop do skrbniskih funkcij. Glejte Vmesnik za skrbnika sistema
na strani 109.

Close (Zapri): Izstopite in se vrnete na zaslon Startup (Zagon).

4.2.1 Odpri bolnika

Ce Zelite odpreti bolnika in zaceti postopek, izberite bolnika s seznama in izberite gumb
Open (Odpri).

4.2.2

1.

Dodajanje bolnika

Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb New (Nov).

2. Vnesite podatke novega bolnika (polja z zvezdico so obvezna). S puScicami se
pomikajte na naslednji ali prejSnji zaslon. Izberite postopek.
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Add Patient

<]
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[First
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Patient ID*

Date of Birth*

p

(e]

Caps Lock A

Backspace
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l Back ‘
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Add Patient

4
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Accession Number

Procedure®

| |

lFemaIe
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(e]

Caps Lock A

Backspace

| Open

l Back ‘

PR oy e

Slika 24: Zaslona Add Patient (Dodaj bolnika)

3. Izberite gumb Open (Odpri). Odpre se zaslon Procedure (Postopek) za novega
bolnika.
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4.2.3 Uredi bolnikove podatke

1. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite ime bolnika in nato pritisnite gumb
Edit (Uredi).

2. Spremembe vnesite na naslonih Edit Patient (Uredi bolnika). S puscicami se
pomikajte na naslednji ali prejsnji zaslon.

Edlit Patient: Test

‘Lasl ‘ Testl | Save
First | .
4 Middle
VPaIienl ID* 41564
Daisprenty 12 12 1972 A

Backspace

(e]

Caps Lock

I Back ‘

Edlit Patient: Test —

Gender*

Accession Number

d Procedure*

lFemale '] I Save

‘ lBreast Specimen, Right

d

p

Backspace

(e]

Caps Lock

I Back ‘

Tl O @ 2ezem

Slika 25: Zaslona Edit Patient (Uredi bolnika)

3. Izberite Save (Shrani).

4. Ko se prikaze sporocilo Update Successful (Posodobitev uspesna), izberite OK
(V redu).
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4.2.4 |zbriSi bolnika

1. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite enega ali ve¢ bolnikov.
2. Izberite gumb Delete (Izbrisi).

3. Ko se pojavi sporocilo Confirmation Required (Potrebna potrditev), izberite Yes (Da).

Opomba
Bolnike lahko izbrise samo upravitel].

Opomba
Reklamacija obi¢ajno odstrani potrebo po brisanju bolnikov.

R

4.2.5 Filtri za bolnike

Ko izberete gumb Filter Criteria (Merila za filter) na zaslonu Select Patient (Izbira
bolnika), se odpre zaslon Patient Filter (Filter za bolnike).

Patient Filter: All I—

Filter Criteria | Columns; {
. Patient Name z | Opel
@ Patient D
Q Accession Number
®Range Refresh Worklist
. Role Me
Query Worklist
@Scurce “ Local
Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

r @ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

Save As
. @ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
- @ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete Tab

I
I Back

gh = Number of results: 3

0 o Standard Fired 0

Slika 26: Zavihek Filter Criteria (Merila za filter) na zaslonu Patient Filter (Filter za bolnike)

Zavihka Filter Criteria (Merila za filter) in Columns (Stolpci) na zaslonu
Patient Filter (Filter za bolnike)

Zavihek Filter Criteria (Merila za filter) omogoca spreminjanje moznosti filtra za seznam
bolnikov. Ko izberete ali odznacite moznost, se sprememba prikaZe na obmocdju zaslona
z rezultati.
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»

Opomba
Upravitelj lahko nove filtre shrani na izbrani zavihek na zaslonu Select Patient (Izbira
bolnika) (glejte Druge funkcije zavihka Filter Criteria (Merila za filter) na strani 58).

Z zavihkom Columns (Stolpci) na filtrirani seznam dodate ve¢ moznosti iskanja (npr.
starost, spol, datum rojstva). Te moZnosti so prikazane kot stolpci v obmodju rezultata.
Ce Zelite dodati ve¢ stolpcev na filtriran seznam, izberite zavihek Columns (Stolpci) in
nato izberite moznosti.

Opomba
Ko izberete gumb Open (Odpri), se odpre zaslon Procedure (Postopek) za izbranega
bolnika.

Druge funkcije zavihka Filter Criteria (Merila za filter)

Gumbi Save (Shrani), Save As (Shrani kot) in Delete Tab (Izbrisi zavihek) na zaslonu
Patient Filter (Filter za bolnika) upravitelju omogocajo dodajanje, spreminjanje ali brisanje
zavihkov na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika).

Preglednica 1: MozZnosti zavihka Filter Criteria (Merila za filter)

Moznost Korak

Izberite trenutne parametre filtra | 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient
bolnikov. (Izbira bolnika).

Izberite gumb Filter Criteria (Merila za filter).
Izberite moznosti filtra.

Pritisnite gumb Save (Shrani).

A

Pazite, da je ime izbranega zavihka v polju
z imenom.

6. Izberite V redu.

Ustvarite nov zavihek za zaslon 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient
Select Patient (1zbira bolnika). (Izbira bolnika).

Izberite gumb Filter Criteria (Merila za filter).
Izberite moZznosti filtra za zavihek.

Izberite gumb Save As (Shrani kot).

Izberite novo ime za zavihek.

Izberite V redu.

SN N

Brisanje zavihka z zaslona Select 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient
Patient (Izbira bolnika). (Izbira bolnika).

Izberite gumb Filter Criteria (Merila za filter).
Izberite gumb Delete (Izbrisi).

Izberite Yes (Da), da potrdite sporoéilo.
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4.2.6 Osvezitev delovnega seznama

Izberite gumb Refresh Worklist (Osvezi delovni seznam), da posodobite seznam
bolnikov.

4.2.7 Iskanje po delovhem seznamu

Za iskanje bolnika ali po seznamu bolnikov uporabite funkcijo Query Worklist (Iskanje
po delovnem seznamu). Uporabite eno ali vec polj za iskanje po Modality Worklist
Provider (Ponudnik delovnega seznama nacinov). Vsa polja poizvedbe je mogoce
konfigurirati. Privzeta polja so: Patient Name (Ime bolnika), Patient ID (ID bolnika),
Accession Number (Stevilka dostopa), Requested Procedure ID (ID zahtevanega
postopka) in Scheduled Procedure Date (Datum nacrtovanega postopka). Prikazan

je nacrtovani postopek, bolnik pa je dodan v lokalno zbirko podatkov.

4.3 Zaslon Procedure (Postopek)

i u

n = =, = 456 Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM v

> . . ‘ Filter: 1/1 > Review Mode

Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive [ Export
Print

Close Patient

E_“’ o [N E ;€ oy L @ F 1o214PM

Slika 27: Primer zaslona Procedure (Postopek)
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Legenda za slike

Bolnikovi podatki

Prikaze bolnikovo ime in ID.

Slika

Slika vzorca v tkivu za filter v realnem ¢asu. Na sliki je vidna ¢rkovna oznaka
razdelka filtra za tkivo.

Opravilna vrstica

Prikaze stanje konzole, iglo in funkcije slikanja.

Zeleno ime na obmodju stanja slikanja v opravilni vrstici pomeni, da je funkcija
v stanju pripravljenosti. Sivo ime na obmocdju stanja slikanja pomeni, da funkcija

ni pripravljena. Rumen/oranzen simbol @ v stanju slikanja pomeni, da se
uporablja rentgensko sevanje. Za ve¢ informacij o opravilni vrstici glejte
Splosno o opravilni vrstici na strani 51.

Orodja za izboljSavo
slike

Orodja za izboljsavo slike (glejte Orodja za izboljSavo slike na strani 105) uporabite
za izboljsanje celotne slike ali obmoc¢ij zanimanja na sliki.

Orodje za Izbere doloceno sliko ali slike. Oznacene slike imajo v zgornjem desnem kotu
oznacevanje prikazano zeleno kljukico v krogu in slicico.

Informacije Pregled seznama postopkov za trenutnega bolnika. Ce Zelite dodati postopek za
o postopku trenutnega bolnika, uporabite gumb +.

Druge funkcije

Pregledovanje slik in dodajanje opomb slikam, ponovno slikanje vzorcev, ki so Ze
v razdelkih filtra za tkivo, izbiranje izhodnega ciljnega mesta za zajete slike ali
zapiranje bolnika.

Slicice Prikazuje majhne ikone sli¢ic, povezane z izbranih filtrom za tkivo. Slicica
z ikono kamere je posnetek.
Za pomikanje po ve filtrih za tkivo uporabite vrstico Filter na vrhu slicic
(prikazan »Filter: 1/1«).
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4.3.1 lzbiranje postopka

Izberite vnos s seznama na obmocdju Procedure information (Podatki o postopku) na
zaslonu.

4.3.2 Dodajanje postopka

1. Ce Zelite dodati postopek za aktivnega bolnika, izberite gumb + zgoraj desno na
zaslonu Procedure (Postopek), da prikazete pogovorno okno Add Procedure
(Dodaj postopek).

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right |

Accession Number

OK
. Inherit Accession Number

Cancel

Backspace

[e]

Capslock A s

Shift

Slika 28: Pogovorno okno Add Procedure (Dodaj postopek)

Uporabite spustni seznam, da izberete vrsto postopka, ki ga Zelite dodati.
Vnesite Accession Number (Stevilka dostopa) (neobvezno).

Izberite gumb OK (V redu). Na obmocdju Procedure Information (Podatki
o postopku) na zaslonu Procedure (Postopek) se prikaze nova stevilka.

4.3.3 Dostopanje do zaslona Review Mode (Na€in pregledovanja)

Izberite gumb Review Mode (Nacin pregledovanja) na zaslonu Procedure (Postopek),
da dostopite do zaslona Review Mode (Naéin pregledovanja) in funkcije za pregledovanje
slike. Za ve¢ informacij glejte Zaslon Review Mode (Nacin pregledovanja) na strani 103.

4.3.4 Dostopanje do orodij za izboljSavo slike

Izberite gumb Tools (Orodja) na zaslonu Procedure (Postopek), da prikazete orodno
vrstico funkcije za izboljSavo slike. Za vec¢ informacij glejte Orodja za izboljsavo slike na
strani 105.
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4.3.5

4.3.6

4.3.7

44

441

Dostopanje do zaslona Filter Info (Podatki o filtru)

Izberite gumb Filter Info (Podatki o filtru), da dostopite do podatkov o filtru, kot so
usmerjenost, stevilka dostopa, podatki o postopku in opombe o filtru. Za vec informacij
glejte Zaslona Filter Info (Podatki o filtru) in Comments (Opombe) na strani 106.

Dostopanje do funkcije ponovnega slikanja

Izberite gumb Reimage (Ponovno slikanje), da zajamete novo sliko vzorca, ki je Ze
v razdelkih filtra za tkivo. Za ve¢ informacij glejte Ponovno slikanje na strani 107.
Zapiranje bolnika

Izberite gumb Close Patient (Zapri bolnika). Izberite Yes (Da), da potrdite sporocilo.
Sistem se vrne na zaslon Select Patient (Izbira bolnika) in vse slike, ki jih Se ni poslal,
samodejno shrani na konfiguriranih izhodnih napravah.

Sklopi izhodnih vrednosti

Ko zaprete bolnika, se slike samodejno posljejo izhodnim napravam v izbranem nizu
Output Set (Izhodni niz).

Izbiranje moznosti Output Set (Izhodni niz)

Izberite niz izhodnih naprav, kot so PACS, naprave CAD in tiskalniki na spustnem
seznamu Output Set (Izhodni niz) na zaslonu Procedure (Postopek).

Opomba
Slike ne bodo poslane v izhodni niz, ¢e niso izbrane.

Dodajanje ali urejanje izhodnega niza

Opomba
Konfiguracija izhodnega niza se izvaja med namestitvijo, vendar lahko uredite
obstojece skupine ali dodate nove.

Za dodajanje novega izhodnega niza:

1. Pojdite na zaslon Admin (Skrbnik).

2. Izberite gumb Manage Output Groups (Upravljanje izhodnih skupin).

3. Izberite gumb New (Novo), vnesite informacije, nato izberite izhodne naprave.
4

Izberite gumb Add (Dodaj). Ko se prikaze sporoéilo Update Successful (Posodobitev
uspesna), izberite OK (V redu).

5. Kot privzeto lahko izberete katero koli skupino, tako da izberete gumb Set As
Default (Nastavi kot privzeto).
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Urejanje izhodnega niza:

1. Pojdite na zaslon Admin (Skrbnik).

Izberite gumb Manage Output Groups (Upravljanje izhodnih skupin).
Izberite skupino, ki jo Zelite urediti.

Izberite gumb Edit (Uredi) in izvedite spremembe.

Al A

Pritisnite gumb Save (Shrani). Ko se prikaze sporocilo Update Successful
(Posodobitev uspesna), izberite OK (V redu).

4.5 Izhodni podatki na zahtevo

Izhodni podatki na zahtevo so: Archive (Arhiviraj), Export (Izvozi) ali Print (Natisni).
Roéno lahko arhivirate, izvazate ali natisnete slike, dokler bolnika ne zaprete. Ko izberete
gumb On-Demand Output (Izhodni podatki na zahtevo), lahko posljete sliko na katero
koli konfigurirano izhodno napravo.

4.51 lzvazanje

Funkcija izvoza poslje podatke na opredeljen pogon, kot je lokalni trdi disk, naprava
USB, prikljucena na konzolo, ali omreZni pogon.

1. Izberite gumb Archive/Export (Arhiviraj/izvozi). Slike iz trenutnega postopka se
prikazejo v glavnem oknu.

*  Funkcija arhiva poslje podatke na napravo PACS.

2. Dotaknite se ene ali ve¢ slik, da jih izberete za arhiviranje ali izvoz. Ce Zelite sliko
odznaciti, se je znova dotaknite. Ce Zelite izbrati vse slike trenutnega postopka,
uporabite gumb Select All (Izberi vse). Ce Zelite izbrati samo slike, oznacene z zeleno
Kljukico, uporabite gumb Select Tagged (Izberi oznacene).
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'On Demand Archive

K 0O e

Select Tagged

Clear

Qutput Set

None ~

Archive

Export

L @ 1143:18AM

Slika 29: Dwve sliki, izbrani za arhiviranje ali izvoz

3. Izberite gumb Export (Izvozi). Odpre se pogovorno okno Export (Izvoz).

Med moZnostmi na spustnem seznamu v pogovornem oknu Export (Izvoz) izberite

ciljno mesto.

*  Ce zelite med izvozom prikriti podatke, povezane z bolnikom, izberite
potrditveno polje Anonymized (Anonimno).

* Zasamodejen izmet pripomocka za shranjevanje izmenljivega medija po
koncanem izvozu izberite Eject USB device after write (Izvrzi napravo USB
po zapisovanju).

* Zaizbiro mape na lokalnih sistemih za shranjevanje svoje izbire in izbiro vrste
izvoza za sliko izberite Advanced (Napredno).

5. Izberite gumb Start (Zacni), da izvozite slike, ali gumb Cancel (Preklici), da
preklicete izvoz.

4.5.2 Archive (Arhiviraj)
Funkcija arhiva poslje podatke na napravo PACS.

1. Izberite gumb Archive/Export (Arhiviraj/izvozi). Slike iz trenutnega postopka se
prikazejo v glavnem oknu.

2. Dotaknite se ene ali ve¢ slik, da jih izberete za arhiviranje ali izvoz. Ce Zelite sliko
odznaciti, se je znova dotaknite. Ce Zelite izbrati vse slike trenutnega postopka,
uporabite gumb Select All (Izberi vse). Ce Zelite izbrati samo slike, oznacene
z zeleno kljukico, uporabite gumb Select Tagged (Izberi oznacene).
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On Demand Archive

Kl O ey

Select Tagged

Clear

Output Set

None ~

Archive

Export

Slika 30: Dwve sliki, izbrani za arhiviranje ali izvoz

Izberite gumb Archive (Arhiviraj).
Izberite shranjevalno napravo iz obstojece izhodne skupine ali ustvarite izhodno
skupino. (Za vec informacij glejte Izhodni nizi na strani 62.)

5. Izberite gumb Send (Poslji), da vse izbrane slike kopirate iz odprte Studije primera
na izbrano napravo.

Opomba
v Z orodjem Mange Queue (Upravljanje ¢akalne vrste) v opravilni vrstici preglejte stanje

arhiva.
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4.5.3 Tiskanje

Auto All

Auto Tagged

Properties

Size

. -— i Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) ~ -

Automatic -

Film Orientation
Portrait >

Paper Print

PICESN— - QT e

Slika 31: Primer zaslona za tiskanje

Legenda za slike

1. |Oblika filma

Izberite eno, dve ali Sest slik na film (Stevilo sli¢ic na film). Zelen
pravokotnik prikazuje polozaj, ki ga bo imela aktivna slika na filmu.

2. |Nov film, izbris filma in
izbris slike s filma

Izberite gumb »+«, da ustvarite nov film.
Izberite gumb »x«, da izbriSete trenutno izbiro filma.

Izberite gumb Delete image from film (Izbrisi sliko s filma), da s filma
izbrisete samo aktivno sliko.

3. |Korak

Ce tiskate veé kot en film, uporabite te puséice za pomikanje po
predogledu tiskanja za izhodni film.

4. |Obmodje predogleda
tiskanja

Prikazuje predogled kon¢nega filma.

5. |Moznosti tiskalnika

Izberi moznosti tiskalnika. Nastavitev Automatic (Samodejno) bo
samodejno dolocila ustrezno velikost tiskanih slik.

6. |Bolnikovi podatki

Aktivirajte ali deaktivirajte prikaz bolnikovih podatkov. Kljukica
pomeni, da je prikaz bolnikovih podatkov aktiven in se bodo bolnikovi
podatki pojavili na filmu. Z dotikom gumba Patient Information
(Bolnikovi podatki) deaktivirate bolnikove podatke samo na trenutnem
filmu za istega bolnika.
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Legenda za slike

7. |Slic¢ice Izberite izhodno sliko, tako da se dotaknete njene slicice. Izbrana slic¢ica
je v obmodju sli¢ic obkroZena z zeleno obrobo, polozaj te slike na
obmodju oblike filma pa je videti kot zelena obroba.

8. | Auto All (Vsi samodejno) |Samodejno izbere vse slike za postopek, ki ga boste natisnili.

9. |Auto Tagged (Samodejno |Samodejno izbere oznacene slike na zaslonu Procedure (Postopek) za

za oznacene) postopek, ki se bo natisnil, in samodejno ustvari film ali filme zanje.

10. |Reset (Ponastavi) Vrne zaslon Print na njegovo predhodno nastavitev in odstrani vse slike
s filma ali filmov.

11. |Properties (Lastnosti) Odprite zaslon Properties (Lastnosti), da izberete privzete nastavitve
tiskalnika.

12. | Informacije o tiskalniku Prikazite IP-naslov tiskalnika, naslov AE, vrata in zmoznost za tiskanje
v dejanski velikosti.

13. | Tiskanje Posiljanje trenutnih filmov na obmocdje predogleda tiskanja in zacetek
postopka tiskanja. Ce Zelite omogociti poznejse tiskanje in tiskanje na
drugi napravi, morajo slike ostati v predogledu tiskanja, dokler jih
uporabni ne odstrani.

14. | Paper Print (Tiskanje na Posiljanje trenutnih filmov na obmocdje predogleda tiskanja in zacetek

papir) tiskanja na papir. Ce Zelite omogociti poznejse tiskanje in tiskanje na
drugi napravi, morajo slike ostati v predogledu tiskanja, dokler jih
uporabni ne odstrani.

15. |Nazaj Prekli¢e opravilo tiskanja in se vrne na zaslon Procedure (Postopek). Ce
so ustvarjena opravila tiskanja, ki $e niso natisnjena, sistem uporabnika
pozove, naj potrdi preklic.

1. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite gumb Print (Natisni). Odpre se zaslon
Print (Natisni).

2. Z obmodja Options (Moznosti) na zaslonu izberite obliko filma.

3. Izberite sli¢ico na desni strani zaslona.

4. Izberite predogled tiskanja na levi strani zaslona, da izbrano sliko umestite na film.

5. Ce zelite na film dati druge slike, ponovite korake od 3 do 4.

6. Ce zelite natisniti razli¢ne oblike filma za iste slike, izberite gumb New Film (Nov
film) in ponovite korake od 2 do 4.

7. Izberite gumb Print (Natisni) ali gumb Paper Print (Natisni na papir), da natisnete
filme.

\ Opomba
A 4 Ko izberete moznost Paper Print (Natisni na papir), se odpre pogovorno okno Print
P pap pre pog

(Natisni) v okolju Windows. Izberite zZelene moznosti tiskanja in tiskalnika.
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4.6 Kalibracija ojacitve

Kalibracijo ojacitve izvedite enkrat na mesec in kadar opazite artefakte.

\ Opomba
& Ko sistem prikaZze sporocilo Gain Calibration (Kalibracija ojacitve), pred uporabo
sistema izvedite kalibracijo. Ce kalibracijo ojacitve izvedete ob drugem ¢asu,
do postopka dostopite prek zaslona Admin (Skrbnik).

1. Ce zelite kalibracijo izvesti zdaj, izberite Yes (Da). Ce izberete No (Ne), sistem
prikaZze zaslon Select Patient (I1zbira bolnika).

2. Ce se odlotite za izvedbo kalibracije zdaj, vas sistem pozove, da izberete nacin
samodejne kalibracije ojacitve. Izberite Yes (Da) za samodejno kalibracijo ojacitve
ali No (Ne) za ro¢no kalibracijo ojacitve.

3. 'V predalu filtra za tkivo ne sme biti nobenih predmetov, povrsina za rentgensko
slikanje pa mora biti Cista. Zaprite predal filtra za tkivo. Za zacetek izberite OK
(V redu).

4. Pri samodejni kalibraciji ojacitve sistem posname Stiri slike.

Opomba

& Ce sistem ne more izvesti samodejne kalibracije ojaéitve, lahko uporabnik nadaljuje z
ro¢no kalibracijo ojacitve. Ce Zelite nadaljevati kalibracijo, uporabite funkcijo ro¢nega
rentgenskega slikanja, da zajamete Stiri slike. Sistem lahko kalibracijo ojacitve izvede
z uporabo kombinacije samodejno zajetih in rocno zajetih slik.

5. Po zajemu stirih slik izberite gumb Complete Calibration (Koncaj kalibracijo),
da zaZenete kalibracijo. Ko je kalibracija ojacitve koncana, se prikaZe sporo¢ilo
o uspesnem zakljucku. Izberite OK (V redu), da se vrnete na prejsnji zaslon.

Za rocno kalibracijo ojacitve:

1. V predalu filtra za tkivo ne sme biti nobenih predmetov, povrsina za rentgensko
slikanje pa mora biti Cista. Zaprite predal filtra za tkivo. Za zacetek pritisnite OK
(V redu).

Pritisnite gumb X-ray (Rentgensko sevanje).
Pocakajte, da se sistem vrne v stanje Ready (Pripravljeno).

Ponavljajte koraka 2 in 3, dokler ne zajamete Stirih slik.

AR

Po zajemu §tirih slik izberite gumb Complete Calibration (Koncaj kalibracijo),
da zaZenete kalibracijo. Ko je kalibracija ojacitve koncana, se prikaZe sporo¢ilo
o uspesnem zakljucku. Izberite OK (V redu), da se vrnete na prejsnji zaslon.

Stran 68 MAN-07980-3302, revizija 001



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 5: Uporabniski vmesnik — zaslon za tehnika

Poglavje 5 Uporabniski vmesnik — zaslon za tehnika

Sistem ima pet nacinov biopsije, ki se nadzorujejo na zaslonu za tehnika: Standby (Stanje
pripravljenosti), Test (Test), Biopsy (Biopsija), Lavage (LavaZza) in Aspirate (Aspiracija).

5.1 Prikazi in nac¢ini na zaslonu za tehnika

Po vklopu sistema za biopsijo dojke Brevera sta potrebna nastavitev in testni cikel.
Nastavitev in testiranje se izvedeta z naslednjimi pozivi na zaslonu za tehnika.

5.1.1 Nastavitev

Po vklopu sistema se na zaslonu za tehnika odpre prikaz Setup (Nastavitev). Sistem
samodejno zazna in potrdi povezave za vodilo pripomocka, biopsijsko iglo, sklop
filtra za tkivo in rentgenski sistem. Upostevajte pozive, da rotno koncate nastavitev.
Rentgenski sistem ne prikaze stanja Ready (Pripravljeno), dokler na zaslonu za slikanje
ne vnesete bolnikovih podatkov.

Setup checklist
Automatic confirmation
g —

- B @ =

Device Driver Biopsy Needle
m
Tissue Filter X-ray System

Press Test button when Test LED is flashing

Slika 32: Zaslon za nastavitev

51.2 Test

Po uspesni nastavitvi je treba izvesti testiranje sistema. Za izvedbo testnega nacina je
treba prikljuciti vodilo pripomocka, biopsijsko iglo in filter za tkivo. Za izvedbo testnega
nacina ni treba pripraviti rentgenskega sistema. Ko je sistem v testnem nacinu, testira
vakuum, pozove uporabnika, da potrdi pretok fizioloske raztopine na konici igle, in
testira rezalni cikel. Sistem v testnem nacinu ne more uporabiti funkcije rentgenskega
slikanja.
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Ko je sistem pripravljen na testiranje, zelena lucka nad gumbom Test (Test) utripa.
Pritisnite gumb Test (Test), da zacnete postopek testiranja. Upostevajte pozive sistema,
da koncate testiranje. Testirata se tudi funkciji napenjanja in proZenja. Ko je testiranje
koncano, lahko sistem preklopi v nacin stanja pripravljenosti.

L Ready e ) " __— | Ready )

Testing cutting cycle
functionality

Press footswitch for 2 seconds
and release to begin a test cut

Standby -E- Biopsy Lavage Aspirate

Slika 33: Zaslon testiranja

é Opozorilo:
Med testiranjem napenjanja in proZenja umaknite prste in roke stran od
biopsijskega pripomocka.

é Opozorilo:
Med testiranjem napenjanja in prozenja pustite s¢it na konici biopsijskega
pripomocka.
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L NotReady || €—e.—L ) 11— | Off )

All tests successful.

Arm the disposable to test Arm-Fire
or press Standby to proceed to Standby.

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Slika 34: Zaslon Test — napenjanje in prozenje
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5.1.3 Stanje pripravljenosti

Ko je sistem v nacinu stanja pripravljenosti, je vakuum izkljucen in je biopsijski
pripomocek prikljucen, je apertura na igli zaprta. Sistem v nacinu stanja pripravljenosti
ne more napeti ali sproziti biopsijske igle. Uporabnik mora preklopiti konzolo z nacina
stanja pripravljenosti v nacin biopsije, ¢e Zeli uporabiti biopsijski pripomocek in funkcijo
rentgenskega slikanja.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready N\ — e=—rL

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Slika 35: Zaslon Standby (Sanje pripravljenosti)
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5.1.4 Biopsija

Ko je sistem v nacinu za biopsijo, se s pritiskom na nozno stikalo aktivira vakuum in
delovanje biopsijskega pripomocka. V nacinu biopsije se lahko biopsijski pripomocek
napne in sprozi z daljinskim upravljalnikom. Sistem kot del normalnega rezalnega cikla
izvede kratko aspiracijo pri vsakem zajemu vzorca. Ce nogo umaknete z noZnega stikala,
se pripomocek po koncanem trenutnem ciklu deaktivira ali ustavi.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready ) — = S g o A AL e Off

e e
e Q

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Slika 36: Zaslon Biopsy (Biopsija)
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5.1.5 Lavaza

Ko je sistem v nacinu lavaze, se aktivira vakuumski sistem, ki skozi sistem potegne
fiziolosko raztopino. Med nacinom lavaze je apertura na igli odprta. S pritiskom na
nozno stikalo v nacinu lavaze ne upravljate pretoka fizioloske raztopine.

X-ray System Standard Vacuum

Saline flowing into e
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Slika 37: Zaslon Lavage (Lavaza)
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5.1.6 Aspiracija

Ko je sistem v nacinu aspiracije, je vakuumski sistem stalno vkljucen, apertura na igli
pa odprta. Nacin aspiracije omogoca stalni vakuum za aspiracijo biopsijske votline.

Pri nacinu aspiracije fizioloSka raztopina ne tece. S pritiskom na nozno stikalo v nacinu
aspiracije ne upravljate pretoka zraka ali vakuuma.

Pulling air/fluids
from biopsy cavity
via vacuum system
(Saline not flowing)

Standby Test Biopsy Lavage

Slika 38: Zaslon Aspirate (Aspiracija)
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Poglavje 6 Na€ini sistema za slikanje

6.1

6.2

Rentgenski nacin

Rentgenski nacin je privzeti nadin sistema za slikanje. Ce Zelite uporabiti rentgenski
nacin, zazenite sistem in se prijavite. Prepricajte se, da je stikalo na klju¢ na plosci za
slikanje v odklenjenem polozaju.

Nacin brez rentgenskega slikanja

Sistem ima tudi nacin brez rentgenskega slikanja, ki uporabniku omogoca izvedbo
biopsije brez zajema slik. Ce Zelite vstopiti v nain brez rentgenskega slikanja, izberite
gumb No X-ray (Brez rentgenskega slikanja) na prikazu Startup (Nastavitev) na zaslonu
za slikanje.

Ko je sistem v nacinu brez rentgenskega slikanja, se filter za tkivo premakne za en
poloZzaj po vsakem biopsijskem ciklu, stevilo izvedenih biopsijskih ciklov pa je prikazano
na zaslonu za tehnika (kot v rentgenskem nacinu). Nacini stanja pripravljenosti,
testiranja, biopsije, lavaze in aspiracije delujejo normalno. Prikazi uporabniskih
vmesnikov na zaslonu za slikanje so odsotni. Namesto rentgenske slike je prikazan
video filtra za tkivo v realnem casu.

No X-ra

| Back

-
i) S -—— . & sopy ° L @ 1056:38Am

Slika 39: Zaslon No X-ray (Nacin brez rentgenskega slikanja)
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6.3 Nacin enojnega prekata

Sistem ima poseben nacin, ki uporabniku omogoca izvajanje biopsije brez zajema slik,
kadar sistem za slikanje ne more zaznati ali registrirati filtra za tkivo. Filter za tkivo

z enojnim razdelkom se ne premakne ali zamenja poloZaja med biopsijskim ciklom
oziroma zajemom. Stevilo kon¢anih biopsijskih ciklov/zajemov je prikazano na zaslonu
za tehnika (enako kot drugi nacini sistema). Nacini stanja pripravljenosti, testiranja,
biopsije, lavaze in aspiracije delujejo normalno.

Za vstop v nacin enojnega prekata izberite ikono stanja sistema na opravilni vrstici,
potem pa Se Single Chamber (Enojni prekat) v meniju.

Recent Faults

OCB(17:13)No filter found

Single Chamber ...
Clear All Faults
Camera ...

System Diagnostics ...
System Defaults ...
About ...

Slika 40: Moznost menija za nacin enojnega prekata

V nacinu enojnega prekata je mogoce uporabiti samo filter za tkivo z enojnim prekatom.
Sistem uporabnika pozove, naj namesti filter za tkivo z enojnim prekatom.

A OPOZORILO!

Ne nadaljujte z biopsijo, dokler ne namestite filtra za tkivo z enojnim
prekatom. Ce ne namestite filtra za tkivo z enojnim prekatom, lahko

izgubite vzorce.

é Opozorilo:
Ce med nadinom enojnega prekata uporabljate filter za tkivo z dvanajstimi
prekati, se bodo vsi vzorci zbrali v enem prekatu in povzrocili poskodbo
sistema.
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(i ] Install a single chamber filter

( =

Slika 41: Poziv za filter za tkivo z enojnim prekatom Slika 42: Enokomorni filter za tkivo

Zaslon za slikanje ne prikazuje obicajnih uporabniskih vmesnikov. Namesto rentgenske
slike zaslon za slikanje prikazuje video filtra za tkivo v realnem casu.

Single Chamber

s
| Shutdown

o B L = o I e oo

Slika 43: Video z enojnim prekatom
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Poglavje 7 Biopsija

71 Nastavitev konzole

1. Konzolo premaknite na ustrezno mesto in zaklenite kolesca.

2. Prepricajte se, da je nozno stikalo prikljuceno.

3. Konzolo prikljucite na napajanje.

4. Prikljucite omrezni kabel na ethernetna vrata (izbirno).

5. Odvijte nozno stikalo in ga postavite na tla pred konzolo.
Opozorilo:
Nozno stikalo in napajalne kable postavite tako, da preprecite nenamerno
spotikanje.

6. Vklopite konzolo.

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko ob

.2 vklopu sistema premaknejo.

7.2  Priprava na zajem slik

Za podrobne informacije o komponentah zaslona glejte Zaslon Select Patient (Izbira
bolnika) na strani 53.

1.

Na zaslonu Windows 10 Login (Prijava) se prijavite s svojim uporabniskim imenom
in geslom.

Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Patient List (Seznam bolnikov), da se
pomaknete do zaslona Select Patient (Izbira bolnika).

Izberite bolnika z delovnega seznama na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) ali
rocno dodajte bolnika (glejte Dodajanje bolnika na strani 54).
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4. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite izhodne naprave.

Test Patient - 123456 [ % I Breast Specimen, Right - 6/2/2020 10:19 AM

n Filter: 1/1 n Review Mode
Tag for Service

Tools
Filter info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
Print

Close Patient

° @ Standard Fired € Bopsy * i @ H 1012:40AM

Slika 44: Primer postopka

Potrdite, da je predal filtra za tkivo zaprt in na sistemu ni nobenih sporo¢il o napakah.

Stikalo na klju¢ obrnite na odklenjen polozaj.

7.3  Prikljuéitev vodila pripomoc€ka in biopsijskih komponent
Sukcijska posoda

1. Prikljucite pokrov posode na osnovo posode.

2. Pokrovcéek velike odprtine namestite na veliko odprtino.

3. Sukcijsko posodo postavite v nosilec posode na konzoli, pri ¢emer mora biti port do
bolnika obrnjen v desno.

4. Prikljucite sklop vakuumske linije v zgornjo odprtino z oznako »VACUUM«
(Vakuum) na pokrovu sukcijske posode.

5. Prepricajte se, da so vse povezave stabilne in zatesnjene za preprecevanje puscanja
vakuuma.
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Vodilo pripomocka

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko

.z premaknejo pred namestitvijo biopsijske igle.

1. Vodilo pripomocka potisnite na nosilec vodila pripomocka na konzoli, dokler ne
zaslisite klika.

2. DPotrdite, da je kabel vodila pripomocka prikljucen na vti¢nico. Vti¢nica je na levi
strani konzole, v bliZini ventila za nadzor pretoka fizioloske raztopine.

\ Opomba
v Pred spremembo poloZzaja kovinskih delov na vodilu pripomocka konzola trikrat
zapiska.

3. Pocakajte, da se vodilo pripomocka namesti v svoj polozaj, preden prikljucite
biopsijsko iglo.

4. Ceje treba vodilo pripomocka premakniti, pritisnite gumb Check (Preveri) na
zaslonu za tehnika.

Biopsijska igla in cevje

A Opozorilo:
Pred uporabo preglejte zascitno ovojnino in iglo ter se prepricajte, da se med
transportom nista poskodovala. Ce je videti, da je ovojnina ali igla opore¢na,
igle ne uporabite.

é Opozorilo:
Biopsijske igle ne prikljucite, ko je sistem vklopljen in je pogon pripomocka
v osnovnem poloZaju ter pripravljen za uporabo.

Zatesnjeno ovojnino z biopsijsko iglo postavite na pladenj konzole.
2. Odprite sterilno ovojnino biopsijske igle. Ce se igla za¢ne dvigati s pladnja, dlan
postavite nad iglo in jo drZite na mestu, dokler ne odstranite zgornjega dela ovojnine.
3. Odstranite biopsijsko iglo s pladnja, pri tem pa cevje in filter za tkivo pustite na
pladnju. Prepricajte se, da sta mehanizma biopsijske igle potisnjena popolnoma
naprej, proti konici igle.

Opozorilo:
Za vzdrzevanje sterilnosti pustite s¢itnik na konici biopsijske igle.
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4. Biopsijsko iglo primite z eno roko, tako da sta mehanizma obrnjena navzdol, konica
igle s S¢itnikom pa desno. Poravnajte uho na biopsijski igli z zarezo na pogonu
pripomocka.

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko

.z premaknejo pred namestitvijo biopsijske igle.

5. Previdno premaknite biopsijsko iglo naravnost navzdol in pri tem poravnajte zadnji
del uSesa z zadnjim delom zareze, dokler se igla ne sklopi s pogonom. Biopsijske igle
ne vlecite vzdolZz pogona pripomocka.

Slika 45: Prikljucitev biopsijske igle na pogon pripomocka

Opozorilo:
Ko je sistem vklopljen, se pogona pripomocka ne dotikajte s prsti. To lahko
povzroci nepricakovan premik delov.

6. Biopsijsko iglo potisnite naprej (v desno), dokler se na mestu ne zaklene s sliSnim
klikom.

Opozorilo:
Prepricajte se, da je biopsijska igla popolnoma zaklenjena na pogonu
pripomocka.

7. Vzemite prozorno vakuumsko cevije iz ovojnine biopsijske igle.
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8. Modri prikljuéek na koncu vakuumskega cevja potisnite na vodoravni stranski port
z oznako »PATIENT« (Bolnik) na pokrovu sukcijske posode.

Slika 46: Prikljucitev cevja filtra za tkivo na sukcijsko posodo

9. Vzemite vrecko s fizioloSko raztopino in odstranite zas¢itno kapico. (Priporocljiva je
vrecka s fizioloSko raztopino velikosti 250 ml.)

10. Vzemite cevje za fizioloSko raztopino iz ovojnine biopsijske igle.
11. Vrecko s fiziolosko raztopino prebodite s konico.

A OPOZORILO!

Pri prebadanju vrecke s fizioloSko raztopino morate uporabiti

asepti¢no tehniko, da preprecite kontaminacijo.

12. Vrecko s fiziolosko raztopino postavite na kavelj za fiziolosko raztopino na levi strani
konzole.

13. Konec cevja za fiziolosko raztopino z vecjim premerom vstavite v stisni ventil za
tizioloSko raztopino. Prepricajte, se da je cevje za fiziolosko raztopino namesceno
pravilno.

Slika 47: Namestitev cevja za fiziolosko raztopino v stisni ventil za fiziolosko raztopino
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Filter za tkivo

1. Povlecite predal filtra za tkivo in ga odprite.
2. Vzemite sklop filtra za tkivo iz ovojnine biopsijske igle.

3. Potrdite, da je ohiSje filtra za tkivo stabilno nameséeno na mestu. (Za navodila za
sestavljanje komponente po potrebi glejte Komponente filtra za tkivo na strani 35.)

4. Sklop filtra za tkivo postavite v srediSce predala filtra za tkivo. Poravnajte zarezo
na levi strani filtra za tkivo in jezic¢ek v predalu. Filter za tkivo postavite na Stiri
lokacijske zati¢e. Pokrov ohiSja filtra za tkivo pustite namescen, kot je prikazano
na nasledniji sliki. (* Komponenta je lahko drugac¢na na trgih, kjer Se ni na voljo.)

Slika 48: Namestite filter za tkivo v predal filtra za tkivo

Opomba

(N Vsaki biopsijski igli Brevera za enkratno uporabo je prilozen pokrovcek filtra za tkivo.
Pokrovéek filtra za tkivo shranite do konca zajema biopsije. Pokrov¢ek filtra za tkivo
se uporabi za pokrivanje filtra za tkivo, ko se biopsijski vzorci dajo v formalin.

5. Sivo cevje napeljite skozi vodila na levi strani, prozorno cevje pa skozi vodilo na
desni strani predala, tako da je mogoce zapreti predal.

6. Zaprite predal filtra za tkivo.
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7.4 Preverjanje sistema pred postopkom

1.

Ko je konzola na Zelenem mestu in vkljucena, je privzeti nacin stanje pripravljenosti.
V nacdinu stanja pripravljenosti nad gumbom Test (Test) utripa zelen indikator

s svetleco diodo.

Sestavite pripomocek za biopsijo dojke Brevera. Za informacije o sestavljanju
biopsijskega pripomocka glejte Prikljucitev vodila pripomocka in biopsijskih komponent
na strani 81.

é Opozorilo:
Pustite S¢it na konici biopsijskega pripomocka za vzdrzevanje sterilnosti.

3.

Potrdite, da sta sukcijska posoda in filter za tkivo sestavljena ter namescena na
konzolo. Potrdite pravilno prikljucitev sklopa vakuumske linije in cevja. Za vec
informacij o sestavljanju in prikljucitvi posameznih komponent glejte Komponente,
krmilniki in indikatorji na strani 25.

Potrdite, da je silikonski del cevja za fiziolosko raztopino pravilno namescen

v ventilu za nadzor pretoka fizioloske raztopine.

Potrdite, da je bodica za fiziolosko raztopino pravilno namescena v vrecki s
fiziolosko raztopino in da vrecka s fizioloSko raztopino visi s kljuke za vrec¢ko

s fizioloSko raztopino. Potrdite, da fizioloSka raztopina prosto tece iz vrecke.
Pritisnite gumb Test (Test) na zaslonu za tehnika, da nacin preklopite na testni nacin.
Upostevajte pozive na zaslonu za tehnika. V testnem nacinu se sistem napolni in
ustvari vakuum.

Preglejte pretok fizioloSke raztopine v aperturo biopsijskega pripomocka. Pritisnite
gumb Check (Preveri) na zaslonu za tehnika, da potrdite pretok fizioloSke raztopine.

é OPOZORILO!
FizioloSka raztopina mora teci v biopsijski pripomocek za preprecevanje
izgube vzorcev in poskodbe bolnika.

é Opozorilo:
Premicni deli.

8. Za dve sekundi stopite na nozno stikalo in ga sprostite, da zacnete testni rezalni
cikel. Med rezalnim testom preverite, ali se apertura gladko odpira in zapira.
Opozorilo:

Ce se apertura ne odpira in zapira gladko, odstranite biopsijsko iglo in
namestite novo.

9.

10.

Po testu sistem prikaZe dve moznosti: Pojdite na nacin stanja pripravljenosti ali
testirajte funkciji napenjanja in proZenja biopsijske igle. (Po koncu testa napenjanja
in proZenja se konzola vrne v nacin stanja pripravljenosti.)

Po koncu uspesnega testnega cikla je sistem pripravljen na zajem tkiva.
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7.5 Prikljuéitev uvajala na biopsijski pripomo¢ek
1. Ko je sistem v naéinu stanja pripravljenosti, odstranite §¢it z biopsijske igle.

2. Uvajalo previdno potisnite éez iglo biopsijskega pripomocka. Nastavek uvajala
potisnite navzgor na vodilo pripomocka.

Slika 49: Potiskanje uvajala na biopsijski pripomocek

OPOZORILO!
Pri prikljucitvi uvajala morate uporabiti asepticno tehniko,
da preprecite kontaminacijo.

3. Uvajalo usmerite tako, da izberete majhno ali standardno aperturo. Pri aperturi
20 mm se oznaka 20 mm na uvajalu poravna z dolgo oznako na vodilu pripomocka.
Pri aperturi 12 mm uvajalo zavrtite za 180°, kjer se oznaka 12 mm na uvajalu poravna
s kratko oznako na vodilu pripomocka.

Slika 50: Uporaba standardne ali majhne aperture
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7.6  Prikljuitev adapterja biopsijskega pripomoc¢ka na sistem
za vodenje biopsije
Za zadrzanje biopsijskega pripomocka na zdruzljivem sistemu za vodenje biopsije je
potreben adapter biopsijskega pripomocka. Prikljuéite ustrezni adapter na sistem za
vodenje biopsije.
Druzba Hologic ponuja adapterje biopsijskih pripomockov za sistem za biopsijo dojke
Brevera. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo, priloZena biopsijski igli
Brevera in adapterju biopsijskega pripomocka.

ﬂ
Slika 51: Adapter biopsijskega pripomocka

Opozorilo:
Pred uporabo se prepricajte, da je igelno vodilo namesceno pravilno.

Opomba
Uporabljajte samo adapterje biopsijskega pripomocka, ki jih odobri druzba Hologic.

P

7.6.1 Uporaba sistema s stereotakti¢nim (STX) vodenjem

\ Opomba
(N Prodajalec stereotakti¢nega sistema mora ponuditi popolno usposabljanje in seznanitev
s sistemom za stereotakticno vodenje.

Za dodatno usposabljanje ali vpraSanja o specifi¢ni stereotakticni uporabi se obrnite na
podporo za izdelke na telefonski Stevilki 877-371-4372 ali na lokalnega zastopnika druZzbe
Hologic.

7.7  Prikljuéitev biopsijskega pripomocka na adapter

biopsijskega pripomoc¢ka

1. Sistem preklopite v nacin biopsije.

2. Pritisnite gumb Arm (Napni) na daljinskem upravljalniku za najmanj dve sekundi,
da napnete biopsijski pripomocek.
Poravnajte biopsijski pripomocek z adapterjem biopsijskega pripomocka.
Biopsijski pripomocek potisnite naprej, dokler se distalni konec pripomocka za
biopsijo dojke Brevera ne sklopi z adapterjem biopsijskega pripomocka in se zapah
za sproscanje na vodilu ne sklopi s proksimalnim koncem adapterja biopsijskega
pripomocka. Ko so deli pravilno sklopljeni se zaslisi klik, biopsijski pripomocek pa
ne drsi ve¢ po adapterju.
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7.8 lzvajanje biopsije in zajem slik v realnem €asu
Izvedite vse korake skladno s standardni intervencijsko tehniko.

1. Doloéite ciljno mesto in ga pripravite, kot je potrebno.

2. Sestavite biopsijski pripomocek in ga potisnite na Zelene koordinate, ki jih poda
sistem za slikanje.

é Opozorilo:
Ce pri potiskanju igle v dojko pride do tezave, preverite ostrino konice igle
troakarja. Po potrebi zamenjajte iglo.

Opomba
N Rentgensko slikanje je omogoceno, ko zaprete predal. Ce je predal med izpostavitvijo
odprt, se izpostavitev samodejno konca.

3. DPotrdite, da je sistem pripravljen na izvedbo postopka biopsije.
* Potrdite, da je sistem brez sporocil o napakah.

* Potrdite, da so koncani vsi koraki vnosa bolnika in je na zaslonu za slikanje
prikazano okno Procedure (Postopek).

* DPotrdite velikost aperture in da je biopsijski pripomocek napet.
* DPotrdite, da je stikalo na klju¢ v odklenjenem polozaju.
* Dotrdite, da je sistem v nacinu biopsije.
4. Sprozite biopsijski pripomocek, tako da pritisnete in pridrzite gumb Fire (Sprozi)
na daljinskem upravljalniku za najmanj 2 sekundi.
5. Uporabite anestetik (neobvezno).
* Za zaletek samodejnega dovajanja anestetika: Prikljucite 10-ml brizgo z

anestetikom brez igle na Y-ventil. Injicirajte 1-2 ml anestetika prek brizge
brez igle.

* Zarocno dovajanje anestetika na obmocdje zanimanja pred zajemom tkiva:
(biopsijski pripomocek je bil sprozen, nozno stikalo ni bilo pritisnjeno) Ro¢no
injicirajte anestetik prek brizge in zavrtite vrtljivi gumb za 360-stopinjski dostop.

* Zarocno dovajanje anestetika na obmocje zanimanja med zajemom tkiva:
(biopsijski pripomocek je bil sprozen, nozno stikalo je bilo pritisnjeno) Sistem
preklopite v nacin stanja pripravljenosti, da zaprete aperturo. Ro¢no injicirajte
anestetik prek brizge in zavrtite vrtljivi gumb za 360-stopinjski dostop. Ko
koncate, sistem vrnite v nacin biopsije, da nadaljujete zajem tkiva.

\ Opomba
v Pripomocek ne omogoca injiciranja prek Y-ventila, ¢e je pripomocek v napetem
polozaju (pred prozenjem).
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6. Zacnite zajem tkiva. Pritisnite nozno stikalo in ga drzite v pritisnjenem polozaju ves
¢as postopka biopsije.
¢ Ce odstranite nogo z noznega stikala, boste deaktivirali ali zaustavili pripomodek
po koncu trenutnega cikla in rentgensko slikanje za vzorec v rezalnem ciklu.

* Sistem zapiska, kar pomeni, da je rezalni cikel konc¢an. Na obmodju s sli¢icami se
pojavi ikona filtra za tkivo, kar potrjuje konec rezalnega cikla in pripravljenost na
rentgensko slikanje.

7. Zajemite sliko v realnem casu.
* Sistem za ravnanje z vzorci zapiska, kar pomeni, da poteka rentgensko slikanje.

Glasnost in ton piska sta znatno manjsa kot pisk, ki pomeni konec rezalnega
cikla.

* Zaslon za slikanje se posodobi, ko so razpolozljive posamezne rentgenske slike.
Pojavi se ¢rka, ki oznacuje, s katerim biopsijskim vzorcem je povezana slika.
Crke A-L na posameznih slikah oznaéujejo razdelke filtra za tkivo.

* Dotaknite se sli¢ice na zaslonu za slikanje, da pregledate sliko v polni velikosti na
zaslonu za slikanje.

8. Takoj po pisku sistema, ki pomeni konec rezalnega cikla, zavrtite aperturo na zunanji
kanili biopsijskega pripomocka, tako da obracate vrtljivi gumb na do naslednjega
zelenega polozaja. Stevilke v oknu na biopsijskem pripomocku in érta na Stevilénici
vrtljivega gumba kaZejo poloZzaj aperture.

9. Nadaljujte zajem tkiva in slik, dokler ne koncate vzorcenja in slikanja Zelenega
cilinega obmocja. Ko sistem odvzame dvanajst vzorcev, sistem dvakrat zapiska.

10. Preglejte slike in izvedite potrebne izboljSave. Glejte Pregledovanje slik na strani 101.
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7.8.1

Ko vzorce vsebuje dvanajst razdelkov filtra za tkivo

Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja CorLumina lahko zajame vec
kot dvanajst biopsijskih vzorcev na filter za tkivo. Ko pri teh primerih vseh dvanajst
razdelkov vsebuje biopsijske vzorce, sistem za biopsijo dojke Brevera predstavi dve
moznosti: nadaljevanje z uporabo obstojecega filtra ali nadaljevanje z novim filtrom.

Nadaljevanje z obstojecim filtrom za tkivo

1.
2.
3.

Sprostite nozno stikalo.

Pritisnite nozno stikalo in ga drzite v pritisnjenem poloZzaju ves c¢as postopka biopsije.
Nadaljujete z zajemom biopsijskih vzorcev in pregledovanjem njihovih rentgenskih
slik na zaslonu za slikanje.

Na koncu zajema tkiva ali po Stiriindvajsetem vzorcu (kar koli se zgodi prej)
nadaljujte z navodili LavaZa in aspiracija na strani 93.

Nadaljevanje z novim filtrom za tkivo

S N

o

Sprostite nozno stikalo.

Odprite predal filtra za tkivo.

Odstranite pokrov filtra za tkivo s sklopa filtra za tkivo.

Na filter za tkivo namestite suh pokrovcek filtra za tkivo. (Pokrovcéek filtra za tkivo
je priloZen biopsijski igli.)

Odstranite uporabljen filter s sklopa filtra za tkivo in iz predala filtra za tkivo.

Uporabljen filter za tkivo postavite v ¢aSo za vzorce na povrsini formalina.

Opomba
Da se bo casa za vzorce prilegala filtru za tkivo Brevera, mora imeti notranji premer
najmanj 6,1 cm (2,4 palca) in najmanjSo visino 5,7 cm (2,25 palca).

10.

11.
12.

13.

Filter za tkivo potopite pocasi, da lahko formalin vstopi v razdelke in se izvede
odzracevanje. (Filter za tkivo ne sme plavati na vrhu formalina.) Skladno s postopki
ustanove vzorce pripravite na patolosko preiskavo.

Namestite nov filter za tkivo.

Zamenjajte pokrov na sklopu filtra za tkivo in zaprite predal filtra za tkivo. Sistem je
pripravljen, ko indikatorji na zaslonu za slikanje znova svetijo zeleno.

Ko vas sistem vprasa, ali ste v predal namestili nov filter, na zaslonu za slikanje
izberite Yes (Da).

Pritisnite nozno stikalo.

Nadaljujete z zajemom biopsijskih vzorcev in pregledovanjem njihovih rentgenskih
slik na zaslonu za slikanje.

Na koncu zajema tkiva ali po Stiriindvajsetem vzorcu (kar koli se zgodi prej)
nadaljujte z navodili LavaZa in aspiracija na strani 93.
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7.8.2 Lavaza in aspiracija

Lavaza

Izberite nacin lavaZe, da izperete votlino in iz biopsijskega pripomocka odstranite tkivo.
Sistem bo vklopil vakuum, odprl aperturo, odprl ventil za nadzorovanje pretoka
fizioloske raztopine in zaprl aspiracijski ventil, da za¢ne fizioloska raztopina teci skozi
aperturo. Noznega stikala ni treba pritisniti.

Aspiracija
Izberite nacin aspiracije, da posesate votlino. Sistem bo vklopil vakuum, odprl aperturo,

zaprl ventil za nadzorovanje pretoka fizioloSke raztopine in odprl aspiracijski ventil,
da zacne zrak teci skozi aperturo. NoZnega stikala ni treba pritisniti.

7.8.3 Koncéanje zajema tkiva

1. Sprostite nozno stikalo. Pred odstranitvijo biopsijskega pripomocka iz biopsijske
votline izberite nacin stanja pripravljenosti, da zaprete aperturo.

2. Biopsijsko iglo in vodilo pripomocka iz adapterja biopsijskega pripomocka odstranite
kot enoto, pri tem pa uvajalo pustite na mestu, da lahko namestite oznacevalec.
(Uporabite zapah za spro$éanje na zadnjem delu vodila pripomocka, da biopsijski
pripomocek odklopite z adapterja.)

Ko iglo odstranite iz dojke, uporabite nacin aspiracije za ¢iS¢enje aperture na igli.

Pritisnite gumba na straneh biopsijske igle, da jo odklopite z vodila pripomocka.
Biopsijsko iglo locite od vodila pripomocka in jo zavrzite v vsebnik za ostre
predmete. (Cevje in filter za tkivo se s konzole odstranita pozneje.)

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko

.2 med uporabo sistema premaknejo.
X

Opomba
Pred spremembo polozaja kovinskih delov na vodilu pripomocka konzola trikrat
zapiska.

5. Vodilo pripomocka potisnite na nosilec vodila pripomocka na konzoli, dokler ne
zaslisite klika.

MAN-07980-3302, revizija 001 Stran 93



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera

Poglavje 7: Biopsija

7.8.4

7.8.5

»

Namestitev ozna€evalca mesta biopsije

Pri namestitvi oznacevalca mesta biopsije glejte navodila za uporabo oznacdevalca mesta
biopsije.

Opomba
Prepricajte se, da je za uporabljeno dolzino igle uporabljen ustrezen biopsijski
oznacevalec.

Po namestitvi neobveznega oznacdevalca biopsijskega mesta odstranite uvajalo in
stereotaktic¢ni adapter iz bolnika (glejte Odstranitev adapterja biopsijskega pripomocka
na strani 94).

Odstranitev adapterja biopsijskega pripomoc¢ka

1.

Po namestitvi neobveznega oznacevalca mesta biopsije povlecite uvajalo in
pripomocek za namestitev oznacevalca mesta biopsije nazaj iz dojke kot enoto,
tako da adapter biopsijskega pripomocka povlecete stran od bolnika.

Ko iz bolnika odstranite vse instrumente, odstranite uvajalo in pripomocek za
namestitev oznacevalca mesta biopsije iz adapterja biopsijskega pripomocka kot
enoto, tako da stisnete krilci na uvajalu. Uvajalo na adapterju povlecite nazaj in ga
odstranite z njega. Uvajalo in pripomocek za namestitev oznacevalca mesta biopsije
zavrzite skladno s postopki ustanove.

Za dodatne informacije o odstranitvi adapterja iz sistema za vodenje biopsije glejte
navodila za uporabo, prilozena adapterju biopsijskega pripomocka.

Takoj po postopku ustrezno o€istite in razkuZite adapter biopsijskega pripomocka,
kot je priporoceno v poglavju Vzdrzevanje, Ciscenje in razkuzevanje na strani 117.

Opomba
Popolno usposabljanje za popolno razumevanje sistema za vodenje biopsije mora
zagotoviti prodajalec sistema za vodenje biopsije.
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7.9 Koncanje postopka

1. Potrdite, da je konzola v nacinu stanja pripravljenosti.
Odprite predal filtra za tkivo.

Odstranite pokrov filtra za tkivo s sklopa filtra za tkivo.

S N

Na filter za tkivo namestite suh pokrovcek filtra za tkivo. (Pokrov¢ek filtra za tkivo je
prilozen biopsijski igli.) Za namestitev nezno spuscajte pokrovcek filtra za tkivo na
filter za tkivo, dokler se oba jezicka ne zaskocita.

A Opozorilo:

Prepricajte se, da so izbokline v srediscu pokrovcka filtra za tkivo poravnane
z zarezami na vretenu filtra za tkivo. Prepricajte se, da sta oba jezicka
zaskocena.

Slika 52: Namestitev pokrovcka filtra za tkivo

5. Odstranite uporabljen filter s sklopa filtra za tkivo in iz predala filtra za tkivo.

6. Uporabljen filter za tkivo postavite v ¢aSo za vzorce na povrsini formalina.

\ Opomba
v Da se bo casa za vzorce prilegala filtru za tkivo Brevera, mora imeti notranji premer
najmanj 6,1 cm (2,4 palca) in najmanjSo visino 5,7 cm (2,25 palca).

7. TFilter za tkivo potopite pocasi, da lahko formalin vstopi v razdelke in se izvede
odzracevanje. (Filter za tkivo ne sme plavati na vrhu formalina.) Skladno s postopki
ustanove vzorce pripravite na patolosko preiskavo.

MAN-07980-3302, revizija 001 Stran 95



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 7: Biopsija

Znova namestite pokrov na sklopu filtra za tkivo.

Sprostite sklop filtra za tkivo z lokacijskih zaticev in ga zacasno pustite v predalu.
10. Odstranite sukcijsko cevje z vodil za cevje na obeh straneh predala.
11. Odstranite sukcijsko cevje s sukcijske posode.

12. Odstranite cevje za fiziolosko raztopino z ventila za nadzor pretoka fizioloske
raztopine. Odstranite bodico iz vrecke s fizioloSko raztopino.

13. Zberite celotno cevje in sklop filtra za tkivo ter ju zavrzite v vsebnik za ostre
predmete, v katerega ste predhodno zavrgli biopsijsko iglo.

14. Zavrzite vrecko s fizioloSko raztopino skladno s postopki ustanove.
15. Zavrzite vodilo igle skladno s postopki ustanove.
16. Zaprite predal filtra za tkivo.

17. Odklopite sklop vakuumske linije s sukcijske posode in zaprite porte sukcijske
posode. Zavrzite sukcijsko posodo skladno s postopki ustanove za biolosko
nevarne odpadke.

18. Po odjavi in zaustavitvi izvedite priporocene postopke ¢iS¢enja ter razkuzevanja.

vevy

Za vec informacij glejte Vzdrzevanje, ciscenje in razkuZevanje na strani 117.
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710 Zamenjava biopsijske igle med postopki
Pri zamenjavi biopsijske igle za nov postopek upostevajte naslednja navodila.

1. Potrdite, da je konzola v naéinu stanja pripravljenosti.

2. Pritisnite gumba na straneh biopsijske igle, da jo odklopite z vodila pripomocka.
Iglo lo¢ite od vodila in jo zavrzite v vsebnik za ostre predmete.

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko

.z premaknejo pred namestitvijo biopsijske igle.
v

Opomba
Pred spremembo polozaja kovinskih delov na vodilu pripomocka konzola trikrat
zapiska.

3. Vodilo pripomocka potisnite na nosilec vodila pripomocka na konzoli, dokler ne
zasliSite klika.

4. Pocakajte, da se vodilo pripomocka samodejno namesti na svoj polozaj in se tako
pripravi na novo biopsijsko iglo.

5. Za odklop in odstranjevanje biopsijskih komponent upostevajte navodila v poglavju
Konéanje postopka na strani 95.

6. Namestite nove biopsijske komponente in novo biopsijsko iglo. Za podrobna
navodila glejte Prikljucitev vodila pripomocka in biopsijskih komponent na strani 81.

Setup Checklist
Automatic Confirmation
(0

Device Driver Biopsy Needle

c ted Not installed
LANSES Place onto driver

P

B\
Tissue Filter X-Ray System -

111111=S
Not Ready
=
g\

Slika 53: Sistem prepozna pripravljenost vodila pripomocka
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7.11 Zamenjava biopsijske igle med odpravljanjem tezav

Pri zamenjavi biopsijske igle zaradi odpravljanja teZav med nastavitvijo in testiranjem
upostevajte naslednja navodila.

1. Vodilo pripomocka potisnite na nosilec vodila pripomocka na konzoli, dokler ne
zaslisite klika.

2. Pritisnite gumba na straneh biopsijske igle, da jo odklopite z vodila pripomocka.
Iglo locite od vodila in jo zavrzite v vsebnik za ostre predmete.

L Ready | ——— | /L — || Off )

/

A Biopsy needle removed

csL(16:28) Reinstall biopsy needle or
press v’ to install new biopsy needle

If issue persists, replace device driver

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Slika 54: Sistem prepozna odstranitev biopsijske igle

3. Za odklop in odstranjevanje biopsijskih komponent glejte navodila v poglavju
Koncanje postopka na strani 95.

4. Pritisnite gumb Check (Preveri) na zaslonu za tehnika, da se vodilo pripomocka
namesti na svojem mestu.

Opozorilo:
Prstov ne polagajte na kovinske dele pogona pripomocka. Ti deli se lahko
premaknejo pred namestitvijo biopsijske igle.

Opomba
Pred spremembo polozaja kovinskih delov na vodilu pripomocka konzola trikrat

> BB

zapiska.
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5. Pocakajte, da se vodilo pripomocka namesti na svojem mestu.

6. Namestite nove biopsijske komponente in novo biopsijsko iglo. Za podrobna
navodila glejte Prikljucitev vodila pripomocka in biopsijskih komponent na strani 81.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

Device Driver

Connected

Biopsy Needle

Not installed
Place onto driver

4

Tissue Filter

X-Ray System

= \.

Not Ready

Slika 55: Sistem prepozna pripravljenost vodila pripomocka
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Poglavje 8 Slike

8.1

8.2

Uvod

Ko izvedete izpostavitev, se prikaze zajeta slika, ki se samodejno sprejme. Na zaslonu se
prikaze sli¢ica z ustrezajoco ¢rkovno oznako razdelka filtra tkiva. Uporabite funkcije za
slike, da oznadite, pregledate, ojacate in dodate opombe slikam ali znova slikate vzorce.

Slika 56: Zajeta slika

Pregledovanje slik

Test Patient - 123456 [ % | Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM =

i i I P | i
® . { - !n Filter: 1/1 u Review Mode
S — Tag for Service

A

A
i Tools
—
l
5 ( _-B
Reimage
Output Set

None v

Archive / Export

Print

¢ (@ 10214PM

Slika 57: Orodja za slike v oknu Procedure (Postopek)

Izberite slicico.

* Vvelikem oknu na zaslonu se prikaze predogled slike.

* Orodja za slike (glejte Orodja za izboljsavo slike na strani 105) uporabite za
izboljsanje celotne slike ali obmocij zanimanja na sliki.

MAN-07980-3302, revizija 001 Stran 101



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 8: Slike

8.2.1 Oznacevanje slike

Orodje za oznacevanje je okrogel gumb v zgornjem desnem kotu slike. Pritisk tega
gumba izbere ali odznaci aktivno sliko. Oznacene slike imajo zgoraj desno prikazano
zeleno kljukico in slicico. V oznacene slike, ki se izvozijo, arhivirajo ali natisnejo je
vtisnjena kljukica.

Test Patient - 123456 ‘ b Breast Specimen, Right - 6/3/2020 10:30 AM v

‘_“‘M Tag for Service

Filter Info

Reimage

Output Set
] Nene -

Archive / Expurt

e ; Uﬁ,@@ﬁ' 10:35:07 AM

Slika 58: Primer oznacene slike
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Oznacevanje slike za servisiranje
Za preprost dostop servisnega osebja druzbe Hologic do slike, jo lahko oznacite.

1. Na desni plosci okna Procedure (Postopek) izberite gumb Tag for Service (Oznaci za
servisiranje).

testing - 123456 [l eronst Speciman, Figre - 21272020 8:28 AM

PO R — £ @K e

Slika 59: Gumb Tag for Service (Oznaci za servisiranje) v oknu Procedure (Postopek)

2.V oknu Tag for Service (Oznadi za servisiranje) izberite ustrezno sliko.

Taqg for Service

n Tray 2 D @ Make available to Service

Image quality concern

I. Back
= QEpTee

Slika 60: Okno Tag for Service (Oznaci za servisiranje)

Fired

0 o Standard
0 —am “«— <~ & Bopy

3. Vnesite opis teZave.

4. Ko koncate, izberite gumb Back (Nazaj).
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8.2.2 Zaslon za nacin pregledovanja

Okno Review Mode (Nacin pregledovanja) omogoca hiter pregled slik. Okno Review Mode
(Nacin pregledovanja) ne prikazuje vec aktivne slike, ampak vecje sli¢ice slik. Slike lahko
hitro oznacite z njihovim izbiranjem iz skupine slik namesto oznacevanja posameznih
slik na zaslonu Procedure (Postopek). Okno Review Mode (Nacin pregledovanja) vkljucuje
funkciji Tag All (Oznaci vse) in Clear All (Pocisti vse).

Review Mode

Filter: 2/2 O i
] ) o : Clear All

Archive / Export

Y B

Back

_ e~ €— v~ € Bopy * (L (@ 24s03PMm
Slika 61: Zaslon Review Mode (Nacin pregledovanja)

1) Standard Fired

Stran 104 MAN-07980-3302, revizija 001



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 8: Slike

8.2.3 Orodja za izboljSavo slik

Ko izberete gumb Tools (Orodja), se na aktivni sliki prikaZe orodna vrstica za izboljsavo
slike. Omogocite jo z izbiro ikone orodja. Aktivno orodje je videti vtisnjeno v orodno
vrstico.

P B 08 0@
(] q A C

B
©

s
(@

0
&

o @

Slika 62: Orodja za izboljsavo slike

Legenda za slike

Orodje za pomikanje se uporablja za premikanje pogleda na drugi del slike z vlecenjem.

2. Orodje za povecavo omogoca povecanje celotne slike. Povlecite navzgor, da priblizate in
povecate sliko. Povlecite navzdol, da oddaljite in zmanjsate sliko.

3. Orodje s krogom se uporablja za risanje kroga na sliko. Povlecite navzgor ali navzdol, da
povecate ali zmanjsate krog. Ko krog namestite, ni mogoce spremeniti njegove velikosti,
lahko pa ga premaknete z vlecenjem ali izbriSete z dvoklikom.

Orodje za okno/raven se uporablja za spreminjanje svetlosti in kontrasta.
Orodje za izboljSanje vizualizacije prilagodi ostrino slike.

Orodje za obracanje spremeni crne dele v bele in obratno.

N o g

Orodje za ponastavitev vrne sliko na prvotno stanje. Odstranijo se vse opombe, premiki,

povecave ipd.

8. Orodje za oznacevanje izbere doloceno sliko ali slike. Oznacene slike imajo v zgornjem
desnem delu slicice prikazano zeleno kljukico. V oznacene slike, ki se izvozijo, arhivirajo
ali natisnejo zunaj sistema je vtisnjena kljukica.

9. Ko je aktivno orodje za izboljsano vizualizacijo, je prikazana stopnja izboljsave. Stopnjo
izboljSave je mogoce v realnem casu prilagajati od najvedje (5) do najmanjse (1).

10. Z gumbom Delete (Izbrisi) izbriSete posnetek.

11. Z gumbom Camera (Kamera) zajamete posnetek obmocja prikaza slike in dodate posnetek
trenutnemu postopku.

Opomba
N Pri posnetkih je orodje za izboljSano vizualizacijo neaktivno.
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8.2.4 Zaslon Filter Info and Comments (Podatki o filtru in opombe)

Na zaslonu Procedure (Postopek) kliknite gumb Filter Info (Podatki o filtru), da dodate
opombe o vsebini slike. Dodate lahko en niz opomb na filter za tkivo. Opombe se
shranijo skupaj s slikami iz filtra za tkivo in se izvozijo skupaj s sliko ali slikami.

Filter Info and Commen

Procedure Info 3 |
Laterality R I Save —n

'Accession Number
(1] ‘ Filter Info g 1]
|Quadrant | l ,‘ E

Caps Lock A S

Filter Info and Comments

Filter Comment | | r | n
“ Lesion 1 2 ‘

y .Lesion 2 :
II .Lesion 3 _4II
.Lesian

Caps Lock A

|”’ sk —0
RS = [T

Slika 63: Zaslona Filter Info and Comments (Podatki o filtru in opombe)
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Legenda za slike

Pomikajte se med oknoma z uporabo puscic.
Za vnasanje, urejanje in odstranjevanje opomb o filtru uporabite zaslonsko tipkovnico.

3. Procedure Info (Podatki o postopku) vkljucuje podatke, ki so Ze v sistemu za dolocen
postopek. Te moznosti ni mogoce urejati v oknu Filter Info and Comments (Podatki o filtru
in opombe).

4. Izberite gumb Save (Shrani), da shranite vnose v oknu Filter Info and Comments (Podatki
o filtru in opombe).

Oznacuje kvadrant za vzorce v doloc¢enem filtru za tkivo.

6. Izberite gumb Back (Nazaj), da zapustite okno Filter Info and Comments (Podatki o filtru in
opombe) brez shranjevanja in se vrnete na prejs$nje okno. Ce so prisotne neshranjene
spremembe, se prikaze poziv za shranjevanje ali nadaljevanje brez shranjevanja opomb.

7. Vnasanje, urejanje in odstranjevanje dodatnih opomb o filtru z uporabo zaslonske tipkovnice.
Izberite iz vnaprej opredeljenega seznama, ki opisuje vzorce v dolocenem filtru za tkivo.

Ta kroga uporabite za pomikanje med oknoma. Rde¢ klicaj v krogu pomeni, da je prislo do
napake, ki jo je treba odpraviti v tem oknu.

8.2.5 Ponovno slikanje

Izberite gumb Reimage (Ponovno slikanje), da zajamete novo sliko vzorca, prikazanega
na aktivni sliki.

8.3 Posiljanje slik v izhodne naprave

Slike lahko posljete na izhodne naprave ali jih s funkcijo Export (Arhiviraj/izvozi)
shranite na zac¢asne pomnilniSke naprave. Za navodila glejte Nizi izhodnih naprav na
strani 62.
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Poglavje 9 Skrbniski vmesnik sistema

9.1

Zaslon Admin (Skrbnik)

To poglavje opisuje funkcije, ki so na voljo na zaslonu Admin (Skrbnik). Za dostop do

tega zaslona:

1. Prijavite se v sistem.

2. Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Patient List (Seznam bolnikov), da se
pomaknete do zaslona Select Patient (Izbira bolnika).

3. Na desni plosci zaslona Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb Admin (Skrbnik).
Odpre se zaslon Admin (Skrbnik).

Opomba

Slike v tem uporabniskem priro¢niku prikazujejo zaslon Admin (Skrbnik) z dostopom
na stopnji Manager (Upravitelj). Uporabnik Radiological Tech (Radioloski tehnik)
(primarni uporabnik) ima dostop do nekaterih funkcij zaslona Admin. Uporabnik
sistema Manager (Upravitelj) ima dostop do ve¢ funkcij zaslona Admin. Hologic Service
User (Servisni uporabnik druzbe Hologic) ima dostop do vseh funkcij zaslona Admin.

Admin

System

Quality Control

Connectivity
Operators

Back

Co B, L8 e o NG S QF nenam

Slika 64: Zaslon Admin (Skrbnik)

MAN-07980-3302, revizija 001 Stran 109



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 9: Skrbniski vmesnik sistema

Preglednica 2: Funkcije zaslona Admin (Skrbnik)

Poglavje Funkcija zaslona
Sistem System Tools (Orodja | Vmesnik za servis za konfiguracijo in identifikacijo tezav.
sistema)
System Diagnostics Prikazuje stanje vseh podsistemov, vkljucno z detektorjem
(Diagnostika sistema) rentgenskega sevanja in kamero nad predalom filtra za
tkivo.
Procedure Editor Dodajte, uredite ali izbriSite postopke.
(Urejevalnik postopka)
Test Patterns (Testni Izberite testne vzorce in jih posljite izhodnim napravam.
vzorci)
Preferences (Prednostne | Konfigurirajte prednostne nastavitve sistema.
nastavitve)
About (Vizitka) Vsebuje informacije o sistemu.
Eject USB (Izvrzi USB) |Izvrzi pripomocek za shranjevanje, prikljucen na vrata USB.
Varnost sistema Dostop do varnostnih nastavitev racunov in orodij
operacijskega sistema Windows.
Uporabniski priroénik | Dostop do uporabniskega priro¢nika in drugih
uporabniskih dokumentov.
Kontrola Pridobivanje umerjanja |Izberite postopek kalibracije ojacitve
kak ti
axovost QC Report Preglejte informacije o zadnji kalibraciji ojacitve.
(Porocilo KK)
Povezljivost Manage Output Groups |Dodajte, izbrisite ali uredite skupine izhodnih podatkov.
(Upravljaj skupine
izhodnih podatkov)
Archive (Arhiviraj) Socasno izvozite ali arhivirajte en ali vec postopkov za
enega ali vec bolnikov.
Operaterji Manage Operators Dodajte, izbriSite ali spremenite podatke operaterjev.

(Upravljaj operaterje)

My Settings
(Moje nastavitve)

Spremeni podatke za trenutnega operaterja. Vse stopnje
uporabniskih dovoljenj omogocajo urejanje polj na zaslonih
My Settings (Moje nastavitve).

Za dostop do vseh funkcij morate imeti dovoljenja. Stopnja dovoljenja nadzoruje funkcije, ki jih lahko

spreminjate.
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9.2 Zaslon About (Vizitka)

Zaslon About (Vizitka) vkljucuje podatke o napravi, kot so raven sistema, IP-naslov in
serijska Stevilka nosilca. Ta vrsta podatkov je lahko koristna pri sodelovanju z druzbo
Hologic pri konfiguriranju sistema ali reSevanju tezav s sistemom.

Do zaslona lahko pridete na dva nacina:
* Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) — izberite ikono System Status (Stanje
sistema) v opravilni vrstici, nato pa izberite moznost About... (Vizitka ...)

* Na zaslonu Admin (Skrbnik) — izberite moznost About (Vizitka) (v skupini System
(Sistem))

About the Acqguisition Workstation

System Institution Copyright

Computer System I RefES

System Serial Number
AWS CSL
Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time oce

IP Address

Orion IP Version
HARI

Detector
Serial Number
Detector Type

I Back

Slika 65: Zavihek System (Sistem) na zaslonu About (Vizitka)

Na zaslonu About (Vizitka) so trije zavihki:

e Zavihek System (Sistem) (privzeti) — prikazuje podatke o konfiguraciji sistema

e Zavihek Institution (Ustanova) — prikazuje ime in naslov organizacije, dodeljene
tej napravi

e Zavihek Copyright (Avtorske pravice) — prikazuje podatke o avtorskih pravicah
za sistem Hologic in programsko opremo tretjih oseb, namesceno na tej napravi
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9.3

9.4

Spremeni prednostni uporabniski jezik
1.V skupini Operators (Operaterji) na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb
My Settings (Moje nastavitve).

2. Pojdite na drugo stran. V polju Locale (Regionalne nastavitve) izberite jezik
S spustnega seznama.

3. Izberite Save (Shrani), nato izberite OK (V redu) v sporocilu Update Successful
(Posodobitev uspesna). Uporabniski vmesnik preklopina izbrani jezik.

Spreminjanje razporeditve tipkovnice
Sistem podpira tipkovnici QWERTY in AZERTY.

1.V skupini Operators (Operaterji) na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb
My Settings (Moje nastavitve).

2. Pojdite na drugo stran. V polju Keyboard (Tipkovnica) izberite tipkovnico
S spustnega seznama.

3. Izberite Save (Shrani), nato izberite OK (V redu) v sporocilu Update Successful
(Posodobitev uspesna). Uporabniski vmesnik preklopina izbrano tipkovnico.

Naglasene crke

Obe razporeditvi tipkovnice podpirata naglasene ¢rke. Za prikaz moznosti naglasa za
¢rko, pritisnite in (dolgo) drZite zaslonsko tipko.

Add Fatient

‘Lasl* ‘ ‘ea‘

|
First ‘ ‘
Middle ‘ ‘
~
| |PatientID* ‘ ‘

Date of Birth* |:| |:| l:| M/DIYYYY

I Open

Verr Maj

Maj >
=

l} Back ‘
o . (. e e [l 5 95 e

Slika 66: NaglaSene ¢rke na zaslonski tipkovnici
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9.5 Varnostne nastavitve racunov

Uporabniki s skrbniSkimi dovoljenji Windows lahko spremenijo nekatere nastavitve
pravilnika za gesla in ra¢une Windows 10. Za posodobitev teh nastavitev:

1.
2.
3.

Prijavite se kot Manager (Upravitel)).
Pojdite na zaslon Admin (Skrbnik).

V skupini Operators (Operaterji) na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb
System Security (Varnost sistema).

Odpre se zaslon System Security (Varnost sistema). Izberite gumb Account Security
(Varnost racuna).

Uvedite Zelene spremembe in izberite Save (Shrani).
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Account Securit)

[Minimum Password Lsngfﬁ” 7 .
Maximum Password Age (in days, 0 to never expire) 42 % I;
Minimum Password Age (in days)* 1

Enforce Password History (0 to disable)* ) 24

|Attempts Before Lock (0 to disable)* : 0

Backspace

Caps Lock

Shift

to B L e oo TSI S @ s

Account Securit)

|Account Lockout Duration (in minutes, 0 requires 5
admin to unlock)* I Save
Password Complexity Requiremen(’E’nabled @ L ——

Backspace

Caps Lock

Shift

Co EEL . o o T 98

Slika 67: Zaslona Account Security (Varnost racuna)
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9.6 System Tools (Orodja sistema)

Upravitelji (in servis druzbe Hologic) lahko dostopajo do funkcije System Tools (Orodja
sistema). Ta funkcija vsebuje konfiguracijske informacije o sistemu.

Za dostop do funkcije System Tools (Orodja sistemay):

1. Prijavite se kot Manager (Upravitelj).

2. Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Patient List (Seznam bolnikov), da se
pomaknete do zaslona Select Patient (Izbira bolnika).

Na desni plosci zaslona Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb Admin (Skrbnik).
V skupini System (Sistem) na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb System Tools

(Orodja sistema).

Slika 68: Gumb System Tools (Sistemska orodja)

N
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9.6.1 Zaslon System Tools (Sistemska orodja)
System Tools T
Weicome
- BT
Cloow |[_A ][ ] L
I - o . € Biopsy _0 L (@ § 24657PM
Slika 69: Zaslon System Tools (Sistemska orodja)
Preglednica 3: Orodja sistema
Poglavje Opis
Zacetek About (Vizitka) Uvod v servisno orodje.
Pogosta vprasanja Seznam pogostih vprasan;.
Slovarcek Seznam izrazov in opisov.
Osnovna plosca Seznam imenikov, Stevilke razli¢ic programske
opreme in statistika programske opreme sistema.
Shortcuts (Bliznjice) Seznam bliZnjic sistema Windows®.
AWS (Delovna | Povezljivost Seznam namescéenih naprav.
postaja za Film and Image Information Niz orodij in moZnosti, povezanih s filmom ter
zajem) (Informacije o filmu in slikah) |slikami.
Licenciranje Seznam nameséenih licenc.
Uporabniski vmesnik Spreminjanje moZnosti v programski opremi.
Internationalization Nastavitev lokalnega jezika in kulture.
(Mednarodno)
Odpravljanje Delovna postaja za zajem Omogoca prenos slik.
tezav Racunalnik Ponovni zagon ali zaustavitev; trenutni naslov IP,
sprememba imena gostitelja.
Dnevnik Spreminjanje moznosti zapisovanja dogodkov.
Varnostno kopiranje Nadzor varnostnih kopij sistema.
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Poglavje 10 Vzdrzevanje, €¢iS¢enje in razkuzevanje

10.1
10.1.1

10.1.2

/A

Opozorilo:
Ne izvajajte vzdrzevanja, ¢iScenja ali razkuzevanja, ko se sistem uporablja
pri bolniku.

Splosne informacije
Za splosno ¢iS€enje
Ta postopek vkljucuje ciSéenje enote in povrsin, s katerimi vzorci ne pridejo v stik.

Za ¢iscenje komponent in povrsin uporabite krpo, ki ne pusca vlaken, ter nanesite
razredcen blag detergent. Za odstranjevanje trdovratne umazanije po potrebi uporabite
mehko Scetko.

Pozor:
Uporabite ¢im manjso kolicino ¢istilne tekocine. Tekoc¢ina ne sme steci ali curljati.

Za razkuzevanje

Za razkuzevanje komponent in povrsin sistem druzba Hologic priporoéa naslednje
razkuzevalne raztopine:

* 10-% raztopina belila v vodi z enim delom klorovega belila (obicajno 5,25 % klora
in 94,75 % vode) in devetimi deli vode. Raztopino pripravite dnevno za najboljse
rezultate.

¢ Komercialno dostopna raztopina izopropanola (70 % izopropanola vol.,
nerazredceno).

¢ Komercialno razpolozljivi robcki, ki vsebujejo manj ali enako kot 2 % kvartarnih
amonijevih spojin glede na maso v vodi.

Razkuzevalne raztopine na sistem nanesite s cisto krpo, ki ne pusca vlaken, ali robckom.
Sistem obriSite z mokro krpo, pri ¢emer upostevajte ustrezen cas stika (z mokroto).
Cistilnih raztopin ne préite neposredno na konzolo ali druge dele sistema za biopsijo
dojke Brevera.

Pozor:
Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne prsite razkuzila po sistemu.
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10.1.3 Za preprecevanje poskodb oseb ali opreme

Ne uporabljajte korozivnih topil, abrazivnih detergentov ali polirnih sredstev. Izberite
Cistilo/razkuzilo, ki ne poskoduje plastike, aluminija ali ogljikovih vlaken.

Ne uporabljajte moénih detergentov, abrazivnih ¢istil, moéno koncentriranega alkohola
ali metanola v kakrsni koli koncentraciji.

Opreme ne izpostavljajte sterilizaciji s paro ali visoko temperaturo.

V notranjost opreme ne sme zaiti tekocina. Cistilnih prsil ali tekocin ne prsite neposredno
na opremo. Vedno uporabljajte ¢isto krpo, ki ne puséa vlaken, in prsilo ali tekocino
nanesite na krpo. Ce tekocina vstopi v sistem, odklopite elektri¢no napajanje in preglejte
sistem, preden ga zacnete znova uporabljati.

Pozor:
Napacne metode ¢iScenja lahko poskodujejo opremo, ogrozijo delovanje slikanja ali
povecajo nevarnost elektricnega udara.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca za izdelek, ki ga uporabljate za ¢iS¢enje in
razkuzevanje. Navodila imajo napotke in previdnostne ukrepe za ¢as uporabe in cas
stika, shranjevanje, zahteve po izpiranju, zasc¢itna oblacdila, rok uporabnosti in
odstranjevanje. Upostevajte navodila in izdelek uporabite na ¢im bolj varen in u¢inkovit
nacin.
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10.2 Ciséenje in razkuzevanje, specifiéno za posamezne
komponente

A OPOZORILO!

Pred ciSc¢enjem je treba konzolo odklopiti iz vira elektri¢ne energije.
Ce tega ne storite, lahko pride do elektri¢nega udara ali smrti.

A OPOZORILO!

Konzole ne potapljajte v vodo. Potopitev v vodo bo povzrocila
poskodbe in lahko povzroci elektri¢ni udar ali smrt.

v
.

10.2.1 CiScenje in razkuzevanje zunanjih povrsin konzole

Konzolo odklopite z vira elektri¢nega napajanja.

¢ Konzolo po vsaki uporabi ocistite z mehko, vlazno krpo in blagim ¢istilnim
sredstvom. ObriSite do suhega.

® Po ¢iscenju uporabite vnaprej navlaZzen razkuzilni robéek ali nanesite razkuzilno
raztopino na ¢isto krpo. Vse povrsine obriSite z robckom ali mokro krpo, pri ¢emer
upostevajte ustrezen cas stika (z mokroto). Za priporocene razkuzevalne raztopine
glejte Splodne informacije na strani 117.

« Cistilnih ali razkuZevalnih raztopin ne priite neposredno na konzolo ali druge dele
sistema za biopsijo dojke Brevera.

10.2.2 Ciséenje in razkuzevanje vodila pripomo¢éka in daljinskega

upravljalnika

* Konzolo odklopite z vira elektri¢nega napajanja.

* Vodilo pripomocka za veckratno uporabo po vsaki uporabi ocistite z mehko, vlazno
krpo in blagim ¢istilnim sredstvom. ObriSite do suhega.

® Po ¢iscenju uporabite vnaprej navlaZzen razkuzilni robéek ali nanesite razkuzilno
raztopino na ¢isto krpo. Vse povrsine obriSite z robckom ali mokro krpo, pri ¢emer
upostevajte ustrezen cas stika (z mokroto). Za priporocene razkuzZevalne raztopine
glejte Splodne informacije na strani 117.

« Cistilnih ali razkuZevalnih raztopin ne préite neposredno na vodilo pripomocka za
veckratno uporabo, daljinski upravljalnik ali druge dele sistema za biopsijo dojke
Brevera.

¢ Vodila pripomocka za veckratno uporabo ne potopite v tekocino.
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v
.

10.2.3

10.2.4 Cis

iS€enje in razkuzevanje predala filtra za tkivo

Konzolo odklopite z vira elektri¢nega napajanja.

Predal filtra za tkivo po vsaki uporabi ocistite z mehko, vlazno krpo in blagim
Cistilnim sredstvom. ObriSite do suhega.

Po ¢iscenju uporabite vnaprej navlaZzen razkuzilni robéek ali nanesite razkuzilno
raztopino na ¢isto krpo. Vse povrsine obriSite z robckom ali mokro krpo, pri ¢emer
upostevajte ustrezen cas stika (z mokroto). Za priporocene razkuzZevalne raztopine
glejte Splone informacije na strani 117.

Cistilnih ali razkuZevalnih raztopin ne prsite neposredno v predal ali druge dele
sistema za biopsijo dojke Brevera.

¢enje zaslona za slikanje

Konzolo odklopite z vira elektri¢nega napajanja.

vvvvv

Za ciS€enje povrsine zaslona vedno uporabljajte ¢isto, mehko krpo, ki ne pusca
kosmov. Priporocljive so krpe iz mikrovlaken, ki so na voljo v ve¢ini trgovin.
Uporabite vnaprej navlazen razkuzilni robcek ali nanesite razkuzilno raztopino na
Cisto krpo. Vse povrsine obriSite z vnaprej navlazenim robckom ali mokro krpo, pri
Cemer upostevajte ustrezen cas stika (z mokroto). Za priporocene razkuzevalne
raztopine glejte Splosne informacije na strani 117.

Mozne kemikalije in abrazivna sredstva lahko poskodujejo prikazovalno okno, zato
se ne smejo nikoli uporabiti.

Nikoli ne pritiskajte na prikazovalno okno.
Na zaslonu ne uporabljajte prsila in ne dopustite, da po njem tece tekocina.
Ne uporabljajte jeklene volne.

Ne uporabljajte abrazivne gobice.

\ Opomba
& Na voljo je veliko izdelkov za ¢iScenje zaslonov LCD. Za uporabo so varni vsi izdelki,
ki ne vsebujejo zgoraj navedenih sestavin ali abrazivnih sredstev, in jih uporabljate
skladno z navodili proizvajalca.

\ Opomba
& Na voljo so komercialna pregrinjala za monitorje za enkratno uporabo, s katerimi se
lahko pokrijejo zasloni LCD na dotik. Vedno upostevajte navodila proizvajalca za
izdelek, ki ga uporabljate.

Stran 120

MAN-07980-3302, revizija 001



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 10: VzdrZevanje, €iS€enje in razkuZzevanje

10.2.5 Ciséenje zaslona za tehnika

Konzolo odklopite z vira elektri¢nega napajanja.

Pri delu z vzorci se ne dotikajte zaslona.

vvvvv

Za ciscenje povrsine zaslona vedno uporabljajte ¢isto, mehko krpo, ki ne pusca
kosmov. Priporo¢ljive so krpe iz mikrovlaken, ki so na voljo v ve¢ini trgovin.

Za ciscenje obmocja z gumbi na zaslonu za tehnika uporabite vnaprej navlaZen
razkuzilni robcek ali nanesite razkuzevalno raztopino na cisto krpo. Vse povrsine
obriSite z vnaprej navlaZenim robckom ali mokro krpo, pri cemer upostevajte
ustrezen Cas stika (z mokroto). Za priporocene razkuZevalne raztopine glejte
Splosne informacije na strani 117.

Mozne kemikalije in abrazivna sredstva lahko poSkodujejo prikazovalno okno,
zato se ne smejo nikoli uporabiti.

Nikoli ne pritiskajte na prikazovalno okno.

Za ciScenje prikazovalnega okna nikoli ne uporabite detergentov s fluoridi,
amoniakom, alkoholom, belilom ali abrazivnimi sredstvi.

Na zaslonu ne uporabljajte prsila in ne dopustite, da po njem tece tekocina.
Ne uporabljajte jeklene volne.

Ne uporabljajte abrazivne gobice.

Opomba

& Na voljo je veliko izdelkov za ¢iScenje zaslonov LCD. Za uporabo so varni vsi izdelki,
ki ne vsebujejo zgoraj navedenih sestavin ali abrazivnih sredstev, in jih uporabljate
skladno z navodili proizvajalca.

10.2.6

v
.

iSéenje noznega stikala

OPOZORILO!
Noznega stikala ne potapljajte v vodo. Potopitev v vodo bo povzrocila

poskodbe in lahko povzroci elektri¢ni udar ali smrt.

1.

Odklopite nozno stikalo s konzole.

2. Nozno stikalo redno ¢istite z mehko, vlazno krpo in blagim ¢istilnim sredstvom.

3.

Nozno stikalo obrisite do suhega.
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10.2.7 Casovni razpored éiSéenja

Priporocena pogostost

Dejanje Vsaka Kot je
uporaba potrebno
Ciscenje in razkuZevanje enote konzole v
Ciscenje in razkuZevanje vodila pripomocka v
Ciscenje in razkuZevanje notranjosti predala filtra za v
tkivo
Ciscenje in razkuZevanje ro¢aja predala filtra za tkivo v

in plosce za slikanje

Ciscenje in razkuZevanje zaslona za slikanje

Ciscenje in razkuZevanje zaslona za tehnika

Ciscenje noznega stikala v
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10.3 Preventivno vzdrzevanje

Preventivno vzdrzevalno servisiranje lahko izvaja samo tehni¢ni servis druzbe Hologic
ali tehnik s certifikatom druzbe Hologic, opraviti pa ga je treba vsakih dvanajst mesecev.

Za vec informacij o preventivnem vzdrZevanju in biomedicinskem usposabljanju se
obrnite na tehni¢no podporo druzbe Hologic ali lokalnega zastopnika druzbe Hologic.

10.3.1 Sklop vakuumske linije

Pregledovanje sklopa vakuumske linije

1. Enkrat na teden preglejte cevje in preverite, ali je v njem tekocina ali vlaga.

2. Preglejte belo stran linijskega hidrofobnega filtra in se prepricajte, da ni spremenila
barve.

3. Ceje cevje mokro ali je filter spremenil barvo, zamenjajte sklop vakuumske linije.

Zamenjava sklopa vakuumske linije

1. Izklopite sistem.

2. Poiscite belo zaporno manseto, kjer je sklop vakuumske linije pritrjen na konzolo.

3. Sklop vakuumske linije dvignite za priblizno 3 mm (1/8 palca), da izpostavite vrzel
med belo objemko in osnovo ¢rnega nastavka.

4. Drzite belo manSeto in potegnite sklop vakuumske linije navzgor ter ga povlecite
navzgor in ven iz prikljucka. Zavrzite kot biolosko nevaren odpadek.
Novi sklop vakuumske linije potisnite na prikljucek za sklop vakuumske cevi.
Povlecite navzgor, da se sklop vakuumske linije zaklene na prikljucek. Sklop
vakuumske linije se bo nekoliko premaknil v navpi¢ni smeri, vendar se ne sme
sprostiti s prikljucka.

\ Opomba
(¥  Med dvigovanjem sklopa vakuumske linije ga ne vrtite.

Vklopite sistem.
S palcem ali drugim prstom zamasite dovodno cev za vakuum.
Na konzoli pritisnite gumb Test (Test).
10. Prepricajte se, da sistem prikaze indikator, da vakuumski sistem deluje pravilno.

11. Po potrebi izklopite sistem.
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10.3.2 Vodilo pripomocka

Pregledovanje vodila pripomocka

1.

Enkrat na teden preglejte kabel in prikljucke. Kabel ne sme biti razpokan ali
poskodovan.

Enkrat na teden preglejte obmocje prikljucitve biopsijske igle na vodilo pripomocka.

Ce je vodilo pripomocka ali njegov kabel videti obrabljen ali poskodovan, zamenjajte
vodilo pripomocka.

Zamenjava vodila pripomoc¢ka

10.
11.
12.
13.

Izklopite sistem.

Popolnoma odvijte kabel vodila pripomocka in ga odstranite s plosce za upravljanje
kabla.

Odklopite vodilo pripomocka s konzole.

Kabel novega vodila pripomocka vstavite v vticnico. (Ko je prikljucitev pravilna, so
zgornje rdece pike poravnane.)

Kabel ovijte okoli plosce za upravljanje kabla.

Vklopite sistem. Konzola zapiska in na zaslonu za tehnika se odpre zaslon Setup
(Nastavitev).

Namestite sukcijsko posodo, biopsijsko iglo, fiziolosko raztopino in sklop filtra za
tkivo, kot bi izvajali biopsijo.
Preverite, ali je sistem prikazal indikator, da so vodilo pripomocka, biopsijska igla in

filter za tkivo prikljuceni ter namesceni. Skladno s pozivi izvedite kontrolni seznam
Setup (Namestitev).

Ko je sistem pripravljen za testni nacin, bo utripal zeleni gumb Test (Test). Pritisnite
gumb Test (Test), da zacnete postopek testiranja.

Upostevajte pozive na zaslonu za tehnika, dokler ne koncate testiranja.
Ce je testiranje uspesno, sistem preklopi na nacin stanja pripravljenosti.
Po potrebi izklopite sistem.

Pri vracanju vodila pripomocka se obrnite na zastopnika druzbe Hologic ali glejte
»Pomembne informacije o zamenjavi« in »Navodila za stranko za vracanje vodila
pripomocka Brevera«.
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10.3.3 Nozno stikalo

Pregledovanje kabla noznega stikala
1. Enkrat na teden preglejte kabel in prikljucek. Kabel ne sme biti razpokan ali
poskodovan.

2. DPreverite, ali je kabel noZnega stikala navit v nasprotni smeri urinega kazalca (levo)
okoli plodce za spravilo kabla.

3. Ce sta nozno stikalo ali njegov kabel videti obrabljena ali pokodovana, zamenjajte
nozno stikalo.

Zamenjava noznega stikala

1. Izklopite sistem.

2. Popolnoma odvijte kabel noznega stikala in ga odstranite s plos¢e za upravljanje
kabla.

Odklopite kabel noZznega stikala s konzole.
Kabel novega noznega stikala prikljucite na konzolo.

Kabel noznega stikala v nasprotni smeri urinega kazalca navijte okoli plosce za
upravljanje kabla.

6. Vklopite sistem. Konzola zapiska in na zaslonu za tehnika se odpre zaslon Setup
(Nastavitev). Namestite sukcijsko posodo, biopsijsko iglo, fiziolosko raztopino in
sklop filtra za tkivo, kot bi izvajali biopsijo.

7. DPreverite, ali je sistem prikazal indikator, da so vodilo pripomocka, biopsijska igla in
filter za tkivo prikljuceni ter namesceni. Skladno s pozivi izvedite kontrolni seznam
Setup (Namestitev).

8. Ko je sistem pripravljen za testni nacin, bo utripal zeleni gumb Test (Test). Pritisnite
gumb Test (Test), da zacnete postopek testiranja.

9. Upostevajte pozive na zaslonu za tehnika, dokler ne koncate testiranja.
10. Ce je testiranje uspesno, sistem preklopi na naéin stanja pripravljenosti.
11. Po potrebi izklopite sistem.

12. Zanavodila za vracanje izdelka se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Hologic.

10.3.4 Napajalni kabel

Pregledovanje napajalnega kabla
1. Napajalni kabel vsako cetrtletje preglejte in se prepricajte, da na njem ni ureznin ter
ni poSkodbe na pokrovu ali razbremenilniku.

2. Ceje napajalni kabel videti poskodovan, se za njegovo zamenjavo obrnite na druzbo
Hologic.
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10.3.5

Casovni razpored preventivnega vzdrzevanja za uporabnika

Preglednica 4: Casovni razpored preventivnega vzdrZevanja za uporabnika

Priporocena pogostost

Deiani .
ejame Tedensko | Mesecno | Cetrtletno Letno

Pregledovanje kabla vodila v
pripomocka

Pregledovanje kabla noZnega v
stikala

Pregledovanje sklopa v
vakuumske linije

Izvedba umerjanja ojacitve v

Pregledovanje napajalnega kabla v

Preventivno vzdrzevanje, ki ga v
izvede tehnicni servis Hologic

Stran 126

MAN-07980-3302, revizija 001



Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Poglavje 10: VzdrZzevanje, €iSCenje in razkuZevanje

10.3.6 Casovni razpored preventivnega vzdrzevanja za servisnega inzenirja

Preglednica 5: Preventivno vzdrZevanje za servisnega inZenirja

Priporocena pogostost
Opis vzdrzevalnega opravila

Polletno Letno
Pridobivanje prejsnje kopije PM v
Preverjanje pri stranki, ali ima kakrsna koli vprasanja ali v
pomisleke
Preverjanje dnevnikov napak v
Posodobitev na trenutno konfiguracijo programske v
opreme/vgrajene programske opreme, ce je pod
jamstvom/pogodbo
Preverjanje pokrovov in predalov glede mehanske v
neoporecnosti, manjkajoce strojne opreme, ¢istih
zraénikov
Pregled vhodnih zic glede varnosti in neoporec¢nosti v
Pregled vseh ozemljitvenih Zic glede neoporecnosti v
Pregled predala za vzorce glede neoporeénosti in v
Zaznavanja
Preverjanje delovanja vseh blokad in obhodnih funkcij v
Preverjanje parametrov izpostavitve v
Preverjanje to¢nosti motorja v
Ocena kakovosti slike v
Preverjanje izvajanja kalibracije ojacitve v
Izvedba postopka s podpornim ¢asomerom v
Ciscenje dnevnika napak v
Preverjanje monitorja v
Testiranje trenutnega puscanja sistema v
Testiranje upora na napajalnem kablu v
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Priloga A Specifikacije sistema

A1 Mere izdelka

A.1.1 Konzola

Slika 70: Mere sistema Brevera

A.  Visina 1647 mm (64,8 palca) nominalno
Sirina 766 mm (30,2 palca) nominalno
C.  Globina 630 mm (24,8 palca) nominalno
Masa 90,7 kg (200 funtov) nominalno
Ustvarjen vakuum ~66 cm Hg na nadmorski visini 0 m (~26 palcev Hg)
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A.1.2 Vodilo pripomoc¢ka

Visina 4 cm (1,6 palca) nominalno

Sirina 5,6 cm (2,2 palca) nominalno

Globina 19,6 cm (7,7 palca) nominalno

Masa 949,7 g (33,5 unce) z daljinskim upravljalnikom, nominalno

A.1.3 Biopsijska igla

Visina 3 cm (1,2 palca) nominalno

Sirina 5,6 cm (2,2 palca) nominalno

Globina 22,4 cm (8,8 palca) nominalno

Masa 269,3 g (9,5 unce) s kompletom cevja, nominalno

A.2 Okolje za obratovanje in shranjevanje

A.2.1 Splosni pogoji za delovanje

Ta oprema je zasnovana za varno in u¢inkovito delovanje pri naslednjih pogojih za
uporabo v notranjih prostorih:

Nadmorska visina 3000 metrov

Stopnja onesnazevanja Ni na voljo

Temperaturni razpon Od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F)
Razpon relativne vlaznosti Od 20 % do 75 % brez kondenzacije

A.2.2 Okolje shranjevanja

Temperaturni razpon Od —10 °C (14 °F) do 60 °C (140 °F)
Najvecja hitrost spremembe Ni na voljo

temperature

Razpon relativne vlaznosti Od 10 % do 80 % brez kondenzacije
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A.3 Elektricna vhodna mo¢

Sistem je zasnovan za zacasne ¢ezmerne napetosti na omreZnem napajanju.

Brevera 100

Razpon linijske napetosti 100-120 V
Linijski tok 10 A
Obratovalna frekvenca 50-60 Hz
Brevera 200

Razpon linijske napetosti 220V-240V
Tok voda 5A
Obratovalna frekvenca 50-60 Hz
Linijska povezava PriloZen kabel
Delovni cikel Neprekinjeni

A.4 Klasifikacija

o Vrsta zascite pred elektricnim udarom: Razred 1

r

Stopnja zascite pred elektricnim udarom: Tip BF
Stopnja zascite pred vdorom vode:
Sistem (razen Ce je posebej navedeno): obicajno
Nozno stikalo: IPX 8

Nacéin delovanja: neprekinjeni

DELI, KI PRIDEJO Biopsijska igla za enkratno uporabo (Ce je namescena na vodilu
V STIK Z BOLNIKOM pripomocka za veckratno uporabo)
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A5

A.51

A.5.2

A.6

Tehniéni podatki konzole

Splosne informacije

Operacijski sistem
Zmogljivost trdega diska
Zaslon za slikanje

Zaslon za tehnika

Omrezno okolje

Omrezni vmesnik

Windows 10

500 GB

38,1 cm (15 palcev) 1366 x 768, monitor na dotik
18 cm (7 palcev) 800 x 480

100/1000 BASE-T Ethernet, Wi-Fi 802.11 b/g/n (izbirno)

Tehniéni podatki rentgenske cevi

Razdalja od izvora do slike (SID)
Zaris. tocka

Napetost cevi

Kot Zarka iz cevi

Kot izhodnega Zarka

Material anode

Rentgensko okno

Fizikalna masa

Delovni cikel

Vhodna mo¢

Referencna os

Tocnost poloZaja referencne osi

18,3 cm (7,20 palca)

50 um

20-35 kVp

25°+0°, -2,5°

15°+1°

Volfram

Berilij

6,5 funta (najvecja)

1: 4 (neprekinjen)

+24 voltov pri enosmernem toku, + 10 %, 2,4 A (nominalno)

Vgrajeni samodejni sistem za ravnanje s tkivom, ki vkljucuje fiksno
okno za slikanje in referencno os.

Referenca nicelnega kota + 1,25 stopinje
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A.6.1 Rentgenski generator

Razpon kV 20-35 kVp prilagodljivo
Tocnost kV +1%

mA 1 ma fiksno

mA tocnost +2%

A.6.2 Odstranjevanje

E Opremo je treba odstraniti v skladu z evropsko Direktivo 2002/96/ES o

odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEO).
I

A.7  Tehniéni podatki sistema za slikanje

A.7.1 Receptor slik

Aktivno obmocje slikanja 33 x 24,9 mm najm.
Visina slikovnih pik 20 pm najo.
Funkcija prenosa modulacije > 60 % pri 2 Ip/mm

<20 % pri 6 lp/mm

Dinamicni razpon detektorja 2000 :1

Digitalizacija detektorja 12 bitov
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Priloga B Odpravljanje tezav

B.1  Ukrepi pri tezavah in odpravljanje tezav

Vedina napak in sporocil o alarmih se pocisti brez posledic za potek dela. Upostevajte
navodila na zaslonu, da popravite stanje, nato pocistite stanje iz opravilne vrstice.
Nekatera stanja zahtevajo vnovic¢ni zagon sistema ali kaZejo, da so potrebni dodatni
ukrepi (npr. klic tehni¢ne pomoci podjetja Hologic). Ta priloga opisuje kategorije sporocil
in ukrepe za vrnitev sistema v normalno delovanje. Ce se napake ponavljajo, se obrnite
na tehnicno podporo podjetja Hologic.

B.2 Vrste sporocil in sporo€ila alarmov

B.2.1 Ravni napak

Ravni napak je pet: Warning (Opozorilo), Minor (Manjsa), Major (Velika), Critical
(Kritiéna) in Alerts (Alarmi).

Napake Warning (Opozorilo)

Napake Warning (Opozorilo) se ne prikazejo uporabniku. Te napake se zabelezijo
v dnevniskih datotekah.

Lastnosti napake Warning (Opozorilo):
* Odpravi se z ukazi programske opreme ali komunikacijskimi ukazi.
* Ne preklice potekajoce izpostavitve.
* Ne prepreci zacetka nove izpostavitve.

Napake Minor (ManjSa)

Lastnosti napake Minor (Manjsa):

* Odpravi se z ukazi programske opreme ali komunikacijskimi ukazi.
* Ne preklice potekajoce izpostavitve.

* Zahteva odziv, preden lahko zac¢nete novo izpostavitev.
Napake Major (Velika)

Lastnosti napake Major (Velika):

* Odpravi se z ukazi programske opreme ali komunikacijskimi ukazi.
* Preklice potekajoco izpostavitev.

*  DPrepreci zaetek nove izpostavitve.
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Napake Critical (Kriti€na)
Lastnosti napake Critical (Kriti¢na):

* Ne odpravi se z ukazi programske opreme ali komunikacijskimi ukazi.
* Preklice potekajoco izpostavitev.

* DPrepreci zaetek nove izpostavitve.

Sporocila z alarmi

Sporocila z alarmi so redna sporocila, ki lahko preprecijo izpostavitev. Sporocilo z

alarmom ostane aktivno, dokler ne izvedete potrebnega ukrepa ali pogoj ni ve¢ prisoten.
B.2.2 Sistemska sporocila

Izberite ikono stanja sistema na opravilni vrstici, da dobite informacije o vzroku in
odpravljanju sistemske tezave. Ko tezavo odpravite, obmocje za sistemska sporocila
prikaze stanje Ready (Pripravljeno).

B.3 Ponovni zagon sistema

® Za ponovni zagon racunalniSkega sistema po kriticni napaki izberite gumb Reboot
(Ponovni zagon).

o Ce izberete gumb Exit (Izhod), vam sporo¢ilo svetuje, da ta moZnost zaustavi
racunalnik.

B.4 Odpravljanje tezav med nastavitvijo

Preglednica 6: Odpravljanje morebitnih teZav med nastavitvijo

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Konzola se ne Napajalni kabel ni prikljucen v Preverite, ali je napajalni kabel pravilno
vklopi. konzolo in/ali elektri¢no vti¢nico. prikljucen v konzolo in elektri¢no vti¢nico.
Sporoéilo S¢it ni popolnoma nameséen na Znova namestite 5¢it.

»Vacuum system |konico kanile biopsijske igle.
not at required

ressure Pokrov sesalne posode ni dobro Ustrezno zatesnite pokrov sukcijske posode.

«

?Vakuumski zatesnjen na posodi.

sistem ni pod Sesalna posoda je pocena. Sukcijsko posodo zamenjajte z novo.
zahtevanim

tlakom) Velika odprtina na pokrovu sesalne | Veliko odprtino zaprite z velikim pokrovckom.

posode ni zaprta z velikim éepom.
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Preglednica 6: Odpravljanje morebitnih teZav med nastavitvijo

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Sukcijski nastavek biopsijske igle ni | Prikljudite sukcijski nastavek na posodo.
povezan s pokrovom sesalne posode.
Nastavek biopsijske igle ni povezan | Prikljucite sukcijski nastavek biopsijske igle na
s pravilnim priklju¢kom na pokrovu |vodoravno odprtino z oznako »PATIENT«
sesalne posode. (Bolnik) na pokrovu sesalne posode.
Vakuumsko cevje konzole ni Vakuumsko cevje konzole prikljudite na
prikljuceno na sesalno posodo. priklju¢ek z oznako »VACUUM« (Vakuum) na
pokrovu sesalne posode.
Bodica na cevju biopsijske igle ni Bodico namestite v vrecko s fiziolosko
vstavljena v vrecko s fiziolosko raztopino.
raztopino.
Okvarjena biopsijska igla. Obdrzite biopsijsko iglo. ZabeleZite serijsko
Stevilko in se obrnite na lokalnega zastopnika
druZbe Hologic.
Poskusite znova z novo biopsijsko iglo.
Napaka Biopsijska igla ni pravilno prikljucena | Ustrezno sestavite biopsijsko iglo in vodilo
prikljucitve ali jo je tezko prikljuciti na vodilo pripomocka.
biopsijskega pripomocka.
pripomocka.

Prepricajte se, da je vodilo pripomocka na
ustreznem poloZaju, tako da pritisnete gumb
/ na zaslonu za tehnika, ko vas sistem
pozove k temu. Prepricajte se, da je zobnik igle
potisnjen popolnoma naprej, preden znova
namestite iglo.

Ce to ne deluje, poskusite z novo iglo.

Ce to ne deluje, poskusite z novim vodilom.

Vodilo pripomocka ni pravilno
prikljucen na konzolo.

Odstranite biopsijsko iglo in odklopite ter znova
prikljucite kabel vodila pripomocka na vti¢nico
na konzoli.

Okvarjena biopsijska igla.

Obdrzite biopsijsko iglo. ZabeleZite serijsko
Stevilko in se obrnite na lokalnega zastopnika
druzbe Hologic.

Poskusite znova z novo biopsijsko iglo.
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Preglednica 6: Odpravljanje morebitnih teZav med nastavitvijo

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Okvarjeno vodilo pripomocka. Obdrzite vodilo pripomocka. ZabeleZite serijsko
Stevilko in se obrnite na lokalnega zastopnika
druzbe Hologic.
Poskusite znova z novim vodilom pripomocka
za veckratno uporabo.
Biopsijski Biopsijska igla ni pravilno prikljucena | Ustrezno prikljucite biopsijsko iglo na vodilo

pripomocek med
testnim nacinom
ustvarja
nenavadne zvoke.

na vodilo pripomocka.

pripomocka.

Prepricajte se, da je vodilo pripomocka na
ustreznem poloZzaju, tako da pritisnete gumb
/ na zaslonu za tehnika, ko vas sistem
pozove k temu. Prepricajte se, da je zobnik igle

potisnjen popolnoma naprej, preden znova
namestite iglo.

v

Ce to ne deluje, poskusite z novo iglo.

Ce to ne deluje, poskusite z novim vodilom.

Sporocilo »Device
driver loss of
communication
(Izguba
komunikacije

z vodilom
pripomocka)

Sporocilo »Device
driver error«

Biopsijska igla ni pravilno priklju¢ena
na vodilo pripomocka.

Ustrezno prikljucite biopsijsko iglo na vodilo
pripomocka.

Odstranite biopsijsko iglo in odklopite ter znova
prikljucite kabel vodila pripomocka na vti¢nico
na konzoli. Ponovite od 2- do 3-krat, dokler ni
vodilo pripomocka v ustreznem polozaju.

Prepricajte se, da je zobnik igle potisnjen
popolnoma naprej, preden znova namestite iglo.

(Napaka vodila
pripomocka) 5
Ce to ne deluje, poskusite z novim vodilom.
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B.5 Odpravljanje tezav med postopkom

Preglednica 7: Odpravljanje morebitnih teZav med postopkom

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Sistem se ne odziva |Izbran nepravilen naéin. Izberite naéin biopsije.
na gumb Arm
(Napni). Nepravilno delovanje daljinskega Zamenjajte vodilo pripomocka.
upravljalnika.
Sistem se ne odziva |[Izbran nepravilen nacin. Izberite nacin biopsije.

na nozno stikalo. ) ) 3 ) — 5 )
Nepravilno delovanje noznega stikala. | Zamenjajte nozno stikalo.

Biopsijski pripomocek | Biopsijska igla ni pravilno priklju¢ena na | Odstranite biopsijski pripomocek iz

med postopkom vodilo pripomocka. bolnika in ga razstavite (glejte Koncanje
ustvarja nenavadne zajema tkiva na strani 93). Vodilo
zvoke. pripomocka postavite na konzolo.

Ce so prisotni vzorci, namestite
pokrovéek na filter za tkivo in filter za
tkivo postavite v formalin.

Prepricajte se, da je vodilo pripomocka
na ustreznem polozaju, tako da

pritisnete gumb / na zaslonu za
tehnika, ko vas sistem pozove k temu.
Namestite novo iglo. Prepricajte se, da je
igla pravilno prikljucena na vodilo
pripomocka.

Ce to ne deluje, poskusite z novim
vodilom.
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Priloga B: Odpravljanje tezav

Preglednica 7: Odpravljanje morebitnih teZav med postopkom

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Sporocilo »Device Biopsijska igla ni pravilno priklju¢ena na | Ce je biopsijska igla éista:
driver loss of vodilo pripomocka. Odstranite biopsijsko iglo. Odklopite in
communication« znova prikljucite kabel vodila
(Izguba komunikacije pripomocka na vti¢nico na konzoli.
z vodilom
pripomocka)

Prepricajte se, da je zobnik igle potisnjen
popolnoma naprej, preden znova
Sporocilo »Device namestite iglo.

driver error« (Napaka

vodila pripomocka -
PP : Ce to ne deluje, poskusite z novim

vodilom.

Ce biopsijska igla ni ¢ista:

Odstranite biopsijski pripomocek iz
bolnika in ga razstavite (glejte Koncanje
zajema tkiva na strani 93). Vodilo
pripomocka postavite na konzolo.

Ce so prisotni vzorci, namestite
pokrovéek na filter za tkivo in filter za
tkivo postavite v formalin.

Prepricajte se, da je vodilo pripomocka
na ustreznem polozaju, tako da

pritisnete gumb / na zaslonu za
tehnika, ko vas sistem pozove k temu.
Namestite novo iglo. Prepricajte se, da je
igla pravilno prikljucena na vodilo
pripomocka.

Ce to ne deluje, poskusite z novim
vodilom.
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Priloga B: Odpravljanje tezav

Preglednica 7: Odpravljanje morebitnih teZav med postopkom

Tezava Mozen vzrok Predlagan ukrep
Biopsijska jedra so Nastavek biopsijske igle ni povezan s Prikljucite sukcijski nastavek biopsijske
slabe kakovosti ali prikljuckom na pokrovu sesalne posode. |igle na vodoravno odprtino z oznako
jeder ni. Nastavek biopsijske igle ni povezan s »PATIENT« (Bolnik) na pokrovu

pravilnim prikljuckom na pokrovu sesalne posode.

sesalne posode.

Sesalna posoda je pocena. Sukcijsko posodo zamenjajte z novo.

ZmanjSanje ali odsotnost vakuumana | Obdrzite biopsijsko iglo. ZabeleZite
konici kanile biopsijske igle. serijsko Stevilko in se obrnite na
lokalnega zastopnika druzbe Hologic.

Okluzija biopsijske igle. Obdrzite biopsijsko iglo. ZabelezZite
serijsko Stevilko in se obrnite na
lokalnega zastopnika druzbe Hologic.

Poskusite znova z novo biopsijsko iglo.

Filter za tkivo je zamasSen s krvjo. Zamenjajte z novim filtrom za tkivo ali
poskusite znova z novo biopsijsko iglo.

Cevje biopsijske igle je zvito. Premaknite cevje biopsijske igle. Izberite
nacin aspiracije, izberite nacin biopsije
in znova poskusite izvesti biopsijo.

Za vzorec se ne Napaka od¢itka detektorja. Ko je zajem tkiva koncan, izberite
zajame nobena slika. razdelek in znova slikajte.
Sli¢ica, oznacena z

rdeco ¢rko razdelka. Ce to ne deluje:

Znova zazenite detektor.

Izberite ikono System Status (Stanje
sistema) na opravilni vrstici.

V priro¢nem meniju izberite System
Diagnostics (Diagnostika sistema).
Izberite gumb Restart Detector (Znova
zazeni detektor).

Izberite gumb Back (Nazaj).

Uporabite funkcijo Reimage (Ponovno

slikaj), da zajamete sliko razdelka,
ki je bila predhodno neustrezna.
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Priloga B: Odpravljanje tezav

Preglednica 7: Odpravljanje morebitnih teZav med postopkom

Tezava

Mozen vzrok

Predlagan ukrep

Sporocilo »Unable to
position tissue filter«
(N1i bilo mogoce
namestiti filtra za
tkivo)

Sporocilo »Indexing
core handler fault«
(Napaka razporejanja
obdelovalnika
vzorcev)

Polomljen trak ali napaka
razporejevalnega motorja.

Nezmoznost premika filtra za tkivo
zaradi katerega koli vzroka.

Preklopite na nacin enojnega razdelka:

Izberite ikono System Status (Stanje
sistema) na opravilni vrstici.

V priro¢nem meniju izberite

Single Chamber (Enojni razdelek).

Upostevajte pozive na zaslonu za
tehnika.

Sporocilo »No filter
found« (Filter ni bil
najden)

Filter ni v predali filtra za tkivo.

Vstavite filter za tkivo v predal filtra
za tkivo.

Sporocilo »No filter
found« (Filter ni bil
najden)

Sporoéilo »Filter
sensor fault« (Napaka
senzorja filtra)

Polomljen trak.
V sklopu filtra ni magneta.

Magnetni senzor je polomljen.

Zamenjajte filter za tkivo.

Ce napaka ne izgine, preklopite na
nacin enojnega razdelka:

Izberite ikono System Status (Stanje
sistema) na opravilni vrstici.

V priro¢nem meniju izberite

Single Chamber (Enojni razdelek).

Upostevajte pozive na zaslonu za
tehnika.
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Priloga C: Zdruzljive komponente in dodatki sistema Brevera

Priloga C Zdruzljive komponente in dodatki sistema
Brevera

C.1  Zdruzljive komponente in dodatki, ki jih je tovarniSko
potrdila druzba Hologic

Sistem Brevera je zdruzljiv z naslednjimi komponentami in dodatki:

Kataloska Stevilka Opis

BREV100 Sistem Brevera 100

BREV200 Sistem Brevera 200

BREVDRV Pogon

BREVDISP09 Standardna stereotakticna biopsijska igla
BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter za mizo MammoTest

BREVSTYLBRKT Nosilec mandrena

EVIVA CALIBRATE 13CM | Kalibracijsko drzalo 13 cm

EVIVA NG HOLDER Nosilec mize MammoTest za igelno vodilo
BREVADPTRG Adapter za sistem GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA BUSHING GE Lezaj za sistem GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Enokomorni filter za tkivo

BREVTF12 12-komorni filter za tkivo

EVIVA_NGO9IL Igelno vodilo

EVIVA_NGO09R Igelno vodilo

ATEC CANISTER Sukcijska posoda s pokrovom

SMark-Eviva-13 Titanov oznacevalec biopsijskega mesta
SMark-Eviva-25-13 Titanov oznacevalec biopsijskega mesta
SMark-E13-ss1 Oznacevalec biopsijskega mesta iz nerjavnega jekla
SMark-E13-ss2 Oznacevalec biopsijskega mesta iz nerjavnega jekla
SMark-E13-ss3 Oznacevalec biopsijskega mesta iz nerjavnega jekla
TriMark-Eviva-13 Titanov oznacevalec biopsijskega mesta
TriMark-Eviva-25-13 Titanov oznacevalec biopsijskega mesta
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera
Priloga D: Belezka lastnika

Priloga D Belezka lastnika

D.1 Sistem za biopsijo dojke Brevera s tehnologijo slikanja
CorLumina

Serijska Stevilka konzole sistema za biopsijo dojke Brevera je na plosci na levi strani
konzole. To stevilko vpisite spodaj. To Stevilko navedite, Ce se obrnete na lokalnega
predstavnika druzbe Hologic glede sistema Brevera.

Stevilka modela: BREV100 ali BREV200

@ Serijska Stevilka:
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera

Slovaréek

Slovarcek

DICOM

Standard Digital Imaging and Communications in
Medicine (digitalno slikanje in komunikacije v
medicini)

Opombe

Grafi¢ne ali besedilne oznake na sliki oznacujejo
obmogdja interesa.

PACS

Sistem za arhiviranje in komunikacijo slik, Picture
Archiving and Communications System.
Racunalniski in omrezni sistem, ki prenasa in
arhivira digitalne medicinske slike.

ROI (Obmoc¢je zanimanja)
Preiskovano obmocje, Region of Interest

Receptor slik
Zajame in digitalizira rentgenske slike

SID

Razdalja od izvora do slike
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera

Indeks

Indeks

A

adapter naprave za biopsijo
odstranitev adapterja biopsijskega
pripomocka: ® 92
prikljucitev adapterja biopsijskega
pripomocka na sistem za vodenje
biopsije ® 87

B

belezka lastnika ¢ 143
biopsija
izvajanje biopsije in zajem slik v realnem c¢asu
* 88
izvajanje biopsije s stereotakti¢nim vodenjem
* 87
koncanje postopka ® 91, 93
nacin aspiracije ¢ 91
nacin biopsije ® 69
nacin lavaze ¢ 91
nadzor nacina in napenjanje/proZenje
pripomocka e 44
namestitev oznacevalca mesta biopsije ® 92
testni cikel ¢ 85
biopsijska igla ¢ 128
komponente biopsijske igle ¢ 33
prikljucki za biopsijsko iglo ® 40, 80
zamenjava biopsijske igle med odpravljanjem
tezav ® 96
zamenjava biopsijske igle med postopki ¢ 95
biopsijski pripomocek
komponente biopsijskega pripomocka e 32
bistvene lastnosti ® 2
blokade * 20

C

ciScenje ® 115
¢asovni razpored ¢iScenja ¢ 120
cisc¢enje komponent ¢ 117
preprecevanje poskodb ali Skode na opremi ®
116
razkuzevanje ¢ 115

splosne ciscenje ® 115
D

dostop
orodja za izboljsavo slik ¢ 103
zaslon about (vizitka) ® 109

E

elektricna vhodna moc ¢ 129

F

filter za tkivo e 33, 35, 84
ko razdelki filtra za tkivo vsebujejo vzorce ®
90
komponente filtra za tkivo e 33, 35, 84
nacin enega prekata ® 76
nadaljevanje z novim filtrom za tkivo ¢ 90
nadaljevanje z obstoje¢im filtrom za tkivo ® 90
prikljucki filtra za tkivo * 42, 80
ravnanje s filtrom za tkivo ¢ 93
filtriraj ® Glejte predal filtra za tkivo, Glejte filter
za tkivo
Druge funkcije zavihka Filter Criteria (Merila
za filter) e 58

G
gumbi e 44

I

indikacije za uporabo ® 1
izhodne naprave

posiljanje slik v izhodne naprave * 105
izjava o informacijski varnosti ® 6

K

kabelski prikljucki e 37

klini¢ni postopki ¢ 79

komponente 13, 25
komponente biopsijske igle 33
komponente biopsijskega pripomocka ¢ 32
komponente filtra za tkivo ® 33, 35, 84
komponente omarice za slikanje ® 30
komponente predala filtra za tkivo ® 30
komponente sistema ® 25
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera

Indeks

komponente sukcijske posode ® 31
zdruzljive komponente in dodatki e 141
komponente adapterja biopsijskega pripomocka

odstranitev stereotakticnega adapterja ® 92
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
adapter biopsijskega pripomocka ¢ 87
komponente omarice za slikanje ® 30
koncanje postopka e 91, 93
konfiguracija informacij o sistemu, kje jih najdemo
na zaslonu About (Vizitka) ¢ 109
kontraindikacije ¢ 1
konzola ¢ 127
¢iSCenje komponent ¢ 117
komponente sistema ® 25
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
konzolo * 38
prikljucki sistema ® 36
krmilni elementi in kazalniki
nadzor nacina in napenjanje/proZenje
pripomocka e 44
opravilna vrstica ¢ 51
krmilniki in indikatorji ® 43
krmilniki in indikatorji na plosci za slikanje ®
43
krmilniki in indikatorji na plosci za slikanje 43

M

mednarodni simboli ¢ 6

N

nacin aspiracije ® 91
nacin brez rentgenskega slikanja ® 75
nacin enojnega prekata ® 76
nacin lavaze * 91
nacin standby (stanje pripravljenosti) ® 69
nacin test (test) ® 69
nacini ® 69
nacin aspiracije ¢ 91
nacin biopsije ® 69
nacin brez rentgenskega slikanja 75
nacin enojnega prekata ¢ 76
nacin lavaze ¢ 91
nacin standby (stanje pripravljenosti) 69
nacdin test (test) ® 69
nacini na zaslonu za tehnika ® 69

nacini sistema za slikanje ® 75
nadzor nacina in napenjanje/proZenje
pripomocka e 44
rentgenski nacin ¢ 75
testni cikel ¢ 85
namestitev oznacevalca mesta biopsije ® 92
napajalni kabel e 38, 123
napajanje
gumb za vklop/izklop ® 25
napajalni prikljucki ¢ 37
ponovni zagon sistema 134
vnovicni zagon ® 134
napake ® 133
napake critical (kriticna) ¢ 134
napake major (velika) ¢ 133
napake minor (manjsa) ¢ 133
napake warning (opozorilo) ¢ 133
sistemska sporocila ¢ 134
sporocila z alarmi ¢ 134, Glejte napake
ukrepi pri tezavah in odpravljanje tezav ® 133
napake critical (kriticna) ¢ 134
napake major (velika) ¢ 133
napake minor (manjsa) ¢ 133
napake warning (opozorilo) ¢ 133
naprava za biopsijo
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
adapter biopsijskega pripomocka ¢ 87
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
konzolo ® 38
prikljucitev uvajala na biopsijski pripomocek
* 86
nozno stikalo ¢ 38, 123
prikljucek za nozno stikalo * 38

(@)

odpravljanje tezav ¢ 133
odpravljanje tezav med nastavitvijo ® 134
odpravljanje tezav med postopkom e 137
ponovni zagon sistema * 134
ukrepi pri tezavah in odpravljanje tezav ¢ 133
zamenjava biopsijske igle med odpravljanjem

tezav ¢ 96
odstranitev adapterja biopsijskega pripomocka: ®
92
odstranjevanje ¢ 131
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Uporabniski priro€nik sistema za biopsijo dojk Brevera

Indeks

koncanje postopka ® 91, 93
okolje
okolje za shranjevanje * 128
omrezno okolje ¢ 130
splosni pogoji za delovanje ¢ 128
okolje za shranjevanje 128
omrezni prikljucki e 37
omrezno okolje ¢ 130
opozorila in svarila ® 14
opozorila, svarila in opombe, opredeljena * 11
opravilna vrstica 51
opredelitve
opozorila, svarila in opombe, opredeljena * 11
orodja
orodja za izboljsavo slik ® 103
orodna vrstica ¢ 103

P

pogoji ® 128
posiljanje slik v izhodne naprave * 105
postopki
koncanje postopka ® 91, 93
odpravljanje tezav med postopkom e 137
preverjanje sistema pred postopkom e 85
zamenjava biopsijske igle med postopki ® 95
predal filtra za tkivo ® 30
komponente predala filtra za tkivo ¢ 30
predvidena uporaba 1
preventivno vzdrZevanje ¢ 121
preprecevanje poskodb ali Skode na opremi
116
preverjanje sistema pred postopkom e 85
prikljucitev e Glejte prikljucke
prikljucki e 36, 37
kabelski prikljucki ¢ 37
komponente sukcijske posode * 80
prikljucek za nozno stikalo * 38
prikljucitev adapterja biopsijskega
pripomocka na sistem za vodenje
biopsije * 87
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
adapter biopsijskega pripomocka ¢ 87
prikljucitev biopsijskega pripomocka na
konzolo * 38

prikljucitev uvajala na biopsijski pripomocek
* 86
prikljucitev vodila pripomocka in biopsijskih
komponent ® 80
prikljucki filtra za tkivo e 42, 80
prikljucki sistema ® 36
prikljucki za biopsijsko iglo ® 40, 80
prikljucki za vodilo pripomocka in daljinski
upravljalnik e 38, 80
prirocniki, kopije ® 6
pritozbe, izdelek ® 5

R

razkuzevanje ® 115
rentgen
nacin brez rentgenskega slikanja ® 75
rentgenski generator ¢ 131
rentgenski nacin ® 75
tehnicni podatki rentgenske cevi ¢ 130

S

serijska Stevilka e 143
simboli ® 6
sistem
informacije o konfiguraciji sistema, kje jih
najdemo na zaslonu About (Vizitka) e
109
komponente sistema ® 25
krmilniki in indikatorji na plosci za slikanje ®
43
nacini sistema ® 69
napajalni prikljucki ¢ 37
omrezni prikljucki e 37
opis sistema ¢ 13
ponovni zagon sistema * 134
preverjanje sistema pred postopkom e 85
prikljucki sistema ® 36
sistemska sporocila ® 134
specifikacije sistema ¢ 127
splosno, sistem ® 13
stanje sistema ® 51
uporaba sistema s stereotakticnim (STX)
vodenjem e 87
vnovicni zagon ¢ 134
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Indeks

zavihek System (Sistem) na zaslonu About
(Vizitka), opis ® 109
zmogljivosti sistema e 3
sistem za slikanje
krmilniki in indikatorji na plosci za slikanje ®
43
nacini sistema za slikanje ® 75
tehni¢ni podatki sistema za slikanje ¢ 131
skladnost ¢ 21, 22
zahteve za skladnost ® 21
slike
izvajanje biopsije in zajem slik v realnem ¢asu
* 88
orodja za izboljsavo slik ® 103
posiljanje slik v izhodne naprave ¢ 105
priprava na zajem slik ¢ 79
Receptor slik ¢ 131
slovarcek
opozorila, svarila in opombe, opredeljena ® 11
splosne ciScenje ® 115
splosni pogoji za delovanje ¢ 128
splosno, sistem ® 13
sporocila ¢ 133, Glejte napake
sistemska sporocila ® 134
sporocila o napakah e Glejte napake
ukrepi pri tezavah in odpravljanje tezav ¢ 133
sporocila z alarmi ® 134, Glejte napake
stereotakticno (STX) vodenje
izvajanje biopsije s stereotakticnim vodenjem
* 87
prikljucitev adapterja biopsijskega
pripomocka na sistem za vodenje
biopsije ¢ 87
uporaba sistema s stereotakti¢nim (STX)
vodenjem e 87
stopnja razlicice sistema, kje najdemo ® 109
stopnja sproscanja sistema, kje najdemo ® 109
sukcijska posoda ® 31, 80
komponente sukcijske posode ® 31, 39, 80
vakuumska linija ® 39

T

tehni¢ne informacije ¢ 127
tehnicni podatki delovne postaje ® 130
tehni¢ni podatki rentgenske cevi 130

tehni¢ni podatki sistema za slikanje ® 131
tehni¢ni podatki delovne postaje ® 130
testni cikel ® 85

U

ukrepi ® 133, Glejte odpravljanje napak, Glejte
napake
ponovni zagon sistema ¢ 134
uporabniski profili 4
uporabniski vmesnik
zaslon za slikanje * 51
zaslon za tehnika ¢ 44, 69

A"

vakuumska linija ® 39
vakuumska posoda ® Glejte sukcijska posoda
varnostne informacije ¢ 14
blokade * 20
opozorila in svarila ® 14
vnovicni zagon ¢ 134
vodilo pripomocka ¢ 128
prikljucki za biopsijsko iglo ® 40, 80
prikljucki za vodilo pripomocka in daljinski
upravljalnik e 38, 80
vozicek ¢ Glejte konzolo
vzdrzevanje ® 115, Glejte ¢iscenje
¢asovni razpored vzdrZzevanja ¢ 124
preventivno vzdrZevanje ¢ 121

zZ

zahteve za kontrolo kakovosti ® 21
zahteve za program adobe ® 6
zamenjava biopsijske igle med odpravljanjem
tezav ® 96
zamenjava biopsijske igle med postopki ® 95
zaslon
zaslon za slikanje ® 51
zaslon za tehnika ¢ 44, 69
zaslon about (vizitka) ® 109
zaslon s filtrom za bolnika
Druge funkcije zavihka Filter Criteria (Merila
za filter) 58
zaslon za slikanje ® 51
zaslon za tehnika ¢ 44, 69
nacini na zaslonu za tehnika ® 69
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Indeks

zasloni ¢ 51
zaslon about (vizitka) ® 109
zaslon za slikanje ¢ 51
zaslon za tehnika ¢ 44, 69
zavihek Institution (Ustanova) na zaslonu About
(Vizitka), opis ® 109
zavihek Licensing (Licence) na zaslonu About
(Vizitka), opis ® 109
Zavihek Unique Device Identifier (UDI)
(Edinstveni identifikator pripomocka) na
zaslonu About (Vizitka), opis ® 109
zmogljivosti, sistem ® 3
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