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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

Las all denna information noga innan du anvéander systemet. Folj alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i denna manual. Forvara denna handbok sa att den &r
tillgdnglig under ingrepp. Lakare bor beritta for patienterna om alla potentiella risker
och biverkningar med héansyn till anviandningen av systemet som beskrivs i denna
handbok.

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

Obs!
/ ¥\ Fullstindiga instruktioner om hur du anvinder Affirm-systemet finns i
anvindarhandboken for Affirm vigledningssystem for brostbiopsi.

1.1 Indikationer fér anvandning

R, Forsiktighet: Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast siljas av liakare
o eller pa lakares ordination.

1.1.1 Affirm vagledningssystem for bréstbiopsi

Affirm® vagledningssystem for brostbiopsi ar ett valfritt tillbehor till Selenia®
Dimensions® mammografisystem och 3Dimensions™-systemet. Det ar utformad for att
ge exakt lokalisering av lesioner i brostet i tre dimensioner. Det &r avsett att ge
vagledning for interventionsandamal (t.ex. biopsi, forkirurgisk lokalisering eller
behandlingsutrustning).

1.1.2 Affirm kontrastbiopsi

Affirm® kontrastbiopsi indikeras som ett valfritt tillbehor f6r Selenia® Dimensions®
fullfalts digitalt mammografisystem i 2D och 3Dimensions™-systemet. Den ar utformad
for att ge exakt lokalisering av lesioner i brostet i tre dimensioner, med hjélp av
information extraherad fran stereotaktiska par av tvadimensionella bilder. Det &r avsett
att ge vagledning for interventionsdndamal (t.ex. biopsi, forkirurgisk lokalisering eller
behandlingsutrustning). Kontrastforstarkt digitalt mammografi (Contrast Enhanced
Digital Mammography (CEDM) dr en vidareutveckling av den befintliga indikationen for
diagnostisk mammografi med Selenia Dimensions-systemet och 3Dimensions-systemet.
CEDM-tillampningen ger en kontrastforstarkt bildtagning av brostet med hjalp av en
dubbel energiteknik. Denna bildtagningsteknik kan anvdndas som ett tillagg efter
mammografi- och/eller ultraljudsundersékningar for att lokalisera en kand eller
misstankt lesion. Affirm kontrastbiopsi ar avsedd for patienter som rekommenderas for
biopsi som tidigare har haft ett misstankt resultat vid kontrastforstarkt bildtagning eller
har lesioner som kan vara ockulta med andra metoder.
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvdndarhandboken
Kapitel 1: Inledning

1.2  Patientmalgrupp

Affirm kontrastbiopsi ar avsedd for patienter som rekommenderas f6r biopsi som
tidigare har haft ett misstéankt resultat vid kontrastforstarkt bildtagning eller har lesioner
som kan vara ockulta med andra metoder.

1.3 Kliniska fordelar

Affirm kontrastbiopsi férvantas ha en gynnsam effekt pa patientens hélsa genom att
tillhandahalla en ytterligare lokaliseringsmetod som kan 6ka sannolikheten f&r exakt
lokalisering och biopsi av lesioner i brostet, vilket ytterligare bidrar till de gynnsamma
effekterna av Affirm vagledningssystem for brostbiopsi som anges ovan.
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Kapitel 2: Biopsi

Kapitel 2 Biopsi
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Obs!
Patienter kan rora sig under den brostkompression som kravs for en biopsiprocedur.
Denna rorelse kan resultera i att malet blir ogiltigt.

Obs!
Fullstandig information om bildtagning finns i anvindarhandbickerna f6r Selenia
Dimensions-systemet och 3Dimensions-systemet.

Obs!
Fullstandiga information om lokalisering och biopsialternativ finns i anvindarhandboken
for Affirm vagledningssystem for brostbiopsi.

Affirm kontrastbiopsi

Varning;:
Patienter kan fa biverkningar av kontrastmedel. Se kontrastmedlets
bruksanvisning for fullstindig information.

Varning;:
Kontrastbiopsi anviander kontrastmedel som injiceras intravendst. Allergiska
reaktioner kan férekomma.

Varning:

For ett framgangsrikt biopsiarbetsflode maste lokaliseringen vara klar innan
utséndringen sker.

Obs!
Om lesionen inte ar synlig med hjalp av fullfélts digital mammografi eller digital
brosttomosyntes ska du anvanda en annan avbildningsmetod.

Obs!
Utfor inte biopsiprocedurer om inte patienten &r placerad i en stol.

Obs!
Hologic konfigurerar vissa system for att uppfylla specifika krav. Din systemkonfiguration
har eventuellt inte alla de tillval och tillbehor som tas upp i denna handbok.
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvdndarhandboken

Kapitel 2: Biopsi
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Obs!
Du kan anvianda Zoom-verktygen (pa fliken Verktyg eller med knappen Visa faktiska
pixlar) for att fOrstora intresseomradet pa en bild.

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

Obs!
Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

Vid]j fliken Contrast (Kontrast) for att komma at funktionen Contrast Biopsy
(Kontrastbiopsi).

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, [ CC Ill[ |

Generator Verktyg Biopsi Kontrast =
Lagg till
procedur
FARDIGT Ligg iy
[ . » Redigera vy
LCC CEDM N _lu Utmatn.grupper
Stereo Scout ‘ T X
[\
TP Arkiv / Exportera
O Skriv ut
Accepterar Waiting Period Lt s
e =] Hamta '
Avvisa
\ \ N | )\
Avvakta ( (9 ( I<9 y : B jl
Om!haslsmoo ; '
‘ — Rérbelastning
() ) | & ) | &2 )| &)
e By (e =S (TS 17 AN A
|
_ Scou | : 5 L : Stang paﬁent)
<

0 0 Manager, Tech ( Hanterare )

olih’ 2 ° Wk’ &Z° ) @B os2931

Figur 1: Skirmen Contrast Stereo Biopsy (Kontraststereobiopsi)

2. Ange kontrastinstéillningar. Mer information finns i Konfigurera kontrastinstillningarna

pa sidan 9.

Obs!
Nar du stéller in kontrastinformation visas den i bildernas DICOM-rubrik.

3. Vilj knappen Start (pilen) for att paborja kontrastdosen och starta timern.

Timern startar i Waiting Period (Vantetid) som visas med gul bakgrund.

Sidan 4
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Kapitel 2: Biopsi

Obs!
Nar du utfor Affirm kontrastbiopsi ska du placera och komprimera patienten efter att
injektionen av kontrastmedlet &r klar.

¥

Obs!

For varje procedur kan du justera tiden for timerns faser Waiting Period (Vantetid) och
Optimal Imaging Period (Optimal bildtagningsperiod). Anvand vanster- och
hogerpilarna.

>

Obs!

& Du kan justera standardldngden for timerfaserna Waiting Period (Véantetid) och
Optimal Imaging Period (Optimal bildtagningsperiod). Se Stilla in standardvirde for
kontrast i anvandarhandbockerna for Selenia Dimensions-systemet och 3Dimensions-
systemet.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, | CC Il |

Generator Verktyg Biopsi Kontrast

Lagg till
procedur
e
Fl \RDIGT Lagag till vy
4 : —_— = Redigeravy |
LCC CEDM L Utmatn.grupper

Stereo Scout 08:30:18

L

Arkiv / Exportera
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Accepterar Waiting Period Op(lrgueltlg\dogmg
ER) A[ow] b Hamta |
Avvisa
\ \ A A
Avvakta ( (e ( l<e vy a
Contrast Storoo &
__Loc = = = = = Rorbelastning
|
e |l [ eellee . lm
| 1 Py (I 2= 1 = &
) [ ]| Sténg paﬁent) I
<
0 o Manager, Tech ( Hanterare ) rg@o ? 0 ,knd 0 §g;0 “@(2 08:30:49
Figur 2: Skirmen Contrast Stereo Biopsy (Kontraststereobiopsi), Waiting Period
(Viintetid)

Obs!
{ v \  Timerfunktionen tillater inte att du stoppar timern. Du kan endast starta och &terstélla
den. Timern stannar endast nar du avslutar patientprocedurerna.
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvdndarhandboken
Kapitel 2: Biopsi

Efter Waiting Period (Vantetid) inleder timern Optimal Imaging Period (Optimal
bildtagningsperiod), som visas med gron bakgrund.

4. Tabilderna under Optimal Imaging Period (Optimal bildtagningsperiod).

Nar du tagit en bild visas en markering under timern.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Verktyg Biopsi Kontrast W}
Lagg till
procedur
2% Stand by Lagg till vy
i L‘i\
| eigul
JREET
S r-1
LCC CEDM -_.l ’ e Utmatn.grupper
Prefire Pair I AT =
A7
L Arkiv / Exportera
Andra status < < <>
Optimal Imaging Skriv ut
Accepterar Watling Pericd Penod
=N WEw
Avvisa
TP ~ —
e | G QIS =N

Roérbelastning

i

Stang patient

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) r‘Q@ 0 @ 0 .n\J 0 # 0 ‘] Q@; 08:36:52
Figur 3: Skidrmen 2D Contrast med optimal bildtagningsperiod i I-View

5. Vilj knapparna for lag och hog exponering for att ta visa bade lag- och
hogenergibilder.

* Low (Lag): konventionell lagenergibild
*  Sub (Reducerad): kontrasterad subtraktionsbild

* Low Sub (Lag och reducerad): visar bade lagenergi- och reduktionsbilder sida
vid sida pa en delad skarm.
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Kapitel 2: Biopsi

Forsiktighet:
& Nir en kontrast utfors 6kar den tid som maskinen behoéver for att aterhdmta sig
s
innan fler bilder kan tas. Nir ikonen Systemstatus ir rod = ™" visas en
rekommenderad vintetid. Denna vintetid ger rontgenroret mojlighet att svalna i
syfte att forhindra skador som kan innebaira att rontgenroérets garanti blir ogiltig. Se

¥

B
alltid till att ikonen Systemstatus dr gron @ “==  innan du startar en kontrast. Om
ikonen Systemstatus blir r6d under en procedur ska du vinta den rekommenderade
tiden innan du tar fler bilder.

Viérmelasten for rontgenroret sparas av indikatorn for rorladdning. Var medveten
om rorets belastningsstatus nar du tar bilder med Affirm kontrastbiopsi. Se
Rorbelastningsindikator pa sidan 8.

6. Tryck pa knappen Accept (Acceptera) for att spara stereobilderna.

Obs!
¢ v \  Din servicerepresentant kan konfigurera systemet sa att det automatiskt godtar nya
bilder.

Klicka i lesionens intresseomrade pa en av stereobilderna.
Klicka pa den andra stereobilden och klicka déarefter i lesionens intresseomrade.

Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att spara malet. Det aktiva instéllda
malet skickas automatiskt till biopsikontrollmodulen varje gang ett nytt mal skapas.

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

Obs!

¢ v \  Det mal som visas pad malstyrningsskarmen pa biopsikontrollmodulen ar det senast
skapade malet. Det mal eller instdllda mal som visas pa skdrmen Select Target (Vélj mal)
ar det senaste malet eller det instdllda mal som skickats till biopsikontrollmodulen.

Obs!
/¥ For att skapa ett mal i en lesion kan du ocksa anvanda Oversikt och en av
stereobilderna.

MAN-10383-1602 Revidering 002 Sidan 7



Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvdndarhandboken
Kapitel 2: Biopsi

2.2 Verifiera biopsienhetens position
Om du vill kan du anvanda foljande steg for att kontrollera laget fér biopsienheten.

1. Ta forhandsbilder om det behovs for att identifiera korrekt nalposition.
* Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar efter behov.
Avfyra biopsienheten om tillimpligt.
Ta bilder efter avfyrningen om sa 6nskas.
*  Verifiera nalens position.
*  Gor justeringar om det behovs.
4. Om du vill kan du ta prover med den bifogade biopsienheten.

Ta bilder efter ingreppet om s 6nskas.

2.3 Rorbelastningsindikator

Nar du har licensen for Affirm-kontrastbiopsi visas en rorbelastningsindikator pa
skdrmen Procedure (Procedur). Den hér indikatorn visar den aktuella varmebelastningen
pa rontgenroret.

Rorbelastningsindikatorn visar en av foljande statusar:

* Rontgenrorets varmebelastning har en godtagbar niva. Systemstatusikonen i
aktivitetsfaltet &r gron. Fortsatt att ta bilder och slutfér proceduren.

Rérbelastning

* Rontgenrorets viarmebelastning ligger 6ver den maximala gransen (standard =
72 %). Systemstatusikonen i aktivitetsfaltet &r r6d och visar antalet minuter som
kravs fOr att rontgenroret ska svalna. Vanta den rekommenderade tiden innan
du tar fler bilder.

Rérbelastning

Minuter for att svalna: 1

Forsiktighet
A Overdriven virmeokning kan skada rontgenroret.

Sidan 8
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken

Kapitel 2: Biopsi

2.4  Konfigurera kontrastinstallningarna

1. Fran fliken Contrast (Kontrast), vilj knappen Configure Contrast (Konfigurera
kontrast) for att redigera kontrastinstallningarna. Dialogrutan Kontrastinformation

Ooppnas.

Kontrastinformation

Ingangsvag for kontrast Intra-arterial route
Kontrastmedel Diatrizoate ¥
Koncentration av kontrastmedel 240 v mg/ml
Total bolusvolym 0.0 S ml

Ib kg
Patientens vikt 0.0 = 0.0
Kontrastkoncentration efter kroppsvikt 0.0 > mlkg
Mangd kontrastmedel 0.0 S ml

Spara och sﬁng' Avsluta |

Figur 4: Information om 2D Contrast i I-View

Vilj passande instdllningar med rullgardinslistorna.

Mata in information i faltet Contrast Concentration Per Body Weight
(Kontrastkoncentration efter kroppsvikt) eller Amount of Contrast Agent (Méngd
kontrastmedel). Det andra faltet fylls i automatiskt med korrekt information.

4. Tryck pa knappen Save & Close (Spara och stang).

MAN-10383-1602 Revidering 002
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Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Kapitel 3: Kvalitetskontroll

Kapitel 3 Kvalitetskontroll

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

Utanfor USA foljer du lokala krav (sdsom riktlinjer fran EUREF) nér du skapar ett
kvalitetskontrollprogram for brostbiopsisystem.

Obs!
(¥  Se CNR-korrigering for Affirm-kontrastbiopsi pa sidan 13 fér CNR-korrektionsfaktorer.

3.1 Kuvalitetskontrollprocedurer som kravs

Foljande procedurer kravs for korrekt systemdrift.

Tabell 1: Procedurer som krivs for Affirm vigledningssystem for brostbiopsi

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

Obs!
(¥ De kvalitetskontrollprocedurer som kravs for Affirm vigledningssystem for brostbiopsi
finns i anvindarhandboken for Affirm vagledningssystem for brostbiopsi.

Tabell 2: Procedurer som krivs for Affirm kontrastbiopsi

Test- frekvens

CEDM-férstarkningskalibrering for biopsi Veckovis

MAN-10383-1602 Revidering 002 Sidan 11



Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvdndarhandboken
Kapitel 3: Kvalitetskontroll

3.2 CEDM-forstarkningskalibrering for biopsi

CEDM-forstarkningskalibrering for biopsi kravs varje vecka. Utfor denna kalibrering
med Flat Field-fantomet som medfdljer systemet.

Obs!
{ v \  Denna QC-procedur ér ett tillagg till de rutiner for kvalitetskontroll som dokumenteras
i anvindarhandboken for Affirm vagledningssystem for brostbiopsi.

Obs!
Innan du utfor ett bildkvalitetstest ska du lata systemet varmas upp och systemstatusen
andras till "Ready” (Klar).

<

Obs!
(¥\  Denna procedur kréver Flat Field-fantomen.

3.2.1 Procedur for forstarkningskalibrering

1. Se till att bade Flat Field-fantomen och ytan pa bildmottagaren &r rena. Placera Flat
Field-fantomen ovanpa bildmottagaren och ticker hela dess yta.

2. Vilj Admin > Quality Control > Technologist tab > CEDM Gain Calibration
(Admin > Kvalitetskontroll > fliken Tekniker > CEDM-forstarkningskalibrering) pa
bildtagningsstationen.

Valj Start (Starta).
Folj anvisningarna pa skdarmen och gor den forsta fordefinierade exponeringen.
Andra inte de forvalda teknikerna om inte annat anges.

5. Granska bilden for frimmande foremal, andra grova artefakter 4n ojamnheter eller
kollimationsstorningar.

6. Vilj Accept (Acceptera) om bilden ar ren och kollimationsbladen inte tranger in i
bildutrymmet.

7. Upprepa steg 4 till 6 for samtliga oexponerade vyer.

Obs!

& Alla fordefinierade exponeringar maste slutforas for att CEDM-
forstarkningskalibreringen for biopsi ska slutforas framgangsrikt. Om
kalibreringssekvensen avslutas i mitten av proceduren ogiltigforklaras den aktuella
kalibreringen och féregaende kalibrering aterstalls.

8. Efter att den sista fordefinierade exponeringen har erhallits och accepterats valjer du
End Calibration (Avsluta kalibrering).

Sidan 12 MAN-10383-1602 Revidering 002



Affirm-kontrastbiopsi tillagg till anvadndarhandboken
Bilaga A: CNR-korrigering for Affirm-kontrastbiopsi

Bilaga A CNR-korrigering for Affirm-kontrastbiopsi

A.1  CNR-korrigering for Affirm-kontrastbiopsi

Obs!

/¥ Systemets standardinstéllning &r AEC-bord 0 fér bildtagning under laget for
kontraststereobiopsi. Angivna varden géller for programvaruversioner Selenia
Dimensions 1.12.1 och tidigare och 3Dimensions 2.3.1 och tidigare.

A.1.1 AEC-bord 0 (dos for Affirm-kontrastbiopsi)

Lag energi
Kompressionstjocklek  Detektor med serie-nr:  Detektor med serie-nr:

XX6xxxxX XX8xxxxx
2,0 cm 0,86 0,86
4,0 cm 1,00 1,00
6,0 cm 1,58 1,66
8,0 cm 1,75 1,87
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