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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peattiikk 1: Sissejuhatus

Peatlikk 1 Sissejuhatus

Enne siisteemi kasutamist lugege kogu kaesolev teave hoolikalt labi. Jargige koiki
kédesolevas juhendis toodud hoiatusi ja ettevaatusabinousid. Hoidke see juhend
protseduuride ajal kdeparast. Arstid peaksid patsiente teavitama koigist selles juhendis
kirjeldatud siisteemi kasutamisega seotud voimalikest riskidest ja kdrvaltoimetest.

Mairkus

(V' Ettevdte Hologic konfigureerib mdne siisteemi konkreetsetele nduetele vastavaks. Teie
siisteemi konfiguratsioonis ei pruugi olla kdiki selles juhendis sisalduvaid valikuid ja
tarvikuid.

1.1 Kasutusotstarve

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadusega on seda seadet lubatud miiiia

B Kas arstil voi tema korraldusel.

Rinnabiopsia juhtimissiisteem Affirm on mammograafiasiisteemi Selenia Dimensions ja
stisteemi 3Dimensions valikuline lisavarustus. See on disainitud rinnandarmete
kahjustuste tapseks kolmemodtmeliseks lokaliseerimiseks. See on ette ndhtud juhiste
andmiseks sekkumise eesmérgil (nditeks biopsia, operatsioonieelse lokaliseerimise voi
raviseadmete jaoks).

1.2  Kasutajaprofiilid

1.2.1 Mammograafi tehnoloog

* Vastab kodigile mammograafi tehnoloogi to6tamiskohas kehtivatele nouetele.
*  Onlabinud mammograafiasiisteemi koolituse.

*  Onldbinud mammograafiaasendite koolituse.

*  Moistab stereotaktilisi rinnabiopsia protseduure.

* Oskab kasutada arvutit ja selle valisseadmeid.

* Suudab tosta 20-naelase raskuse kahe kdega olgade korgusele (vajalik piistise
stereotaktilise siisteemi korral).

* Teab, kuidas teha steriilseid protseduure.

1.2.2 Radioloogid, kirurgid

* Vastab koigile arsti tootamiskohas kehtivatele nouetele.
* Moistab stereotaktilisi rinnabiopsia protseduure.

* Oskab kasutada arvutit ja selle valisseadmeid.

* Teab, kuidas teha steriilseid protseduure.

* Teeb kohaliku tuimestuse.

*  Tunneb intsisioonbiopsia tildisi kirurgilisi protseduure.
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1.2.3

13

1.4

1.5

Meditsiinifalsik

* Vastab koigile meditsiinifiilisiku to6tamiskohas kehtivatele nouetele.
* Moistab mammograafiat.

*  Omab digitaalkujutiste alast kogemust.

*  Oskab kasutada arvutit ja selle valisseadmeid.

Koolitusnduded

Ameerika Uhendriikides peavad kasutajad olema registreeritud radioloogiatehnoloogid,
kes vastavad mammograafia tegemise kriteeriumidele. Mammograafia kasutajad peavad
vastama FDA tavapérase ja digitaalse mammograafia suuniste kohaselt kehtivatele
MQSA personali nouetele.

Kasutajal on koolituse jaoks saadaval valikud, mis holmavad jargmist, kuid ei piirdu
nendega.

* Ettevotte Hologic kliinilise hoolduse spetsialisti koolitus kohapeal
* Tooalane koolitus, mida nimetatakse ka vorddiguskoolituseks

Lisaks on kasutusjuhendis juhised siisteemi kasutamise kohta.

Koik kasutajad peavad enne siisteemi patsiendil kasutamist veenduma, et nad on saanud
koolituse stisteemi digesti kasutamise kohta.

Ettevote Hologic ei vota vastutust siisteemi valest kasutamisest tulenevate vigastuste voi
kahjustuste eest.

Kvaliteedikontrolli nduded

Tehke koik kvaliteedikontrolli testid dige aja jooksul.

Kust leida tehnilise kirjelduse teavet?

Tehnilise kirjelduse teabe leiate hooldusjuhendist.

Lehekilg 2
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peattiikk 1: Sissejuhatus

1.6  Garantiitingimused

Kui lepingus pole sonaselgelt sétestatud teisiti: i) ettevotte Hologic toodetud seadmed
garanteerivad algsele kliendile olulise toimimise avaldatud toote spetsifikatsioonide jargi
iihe (1) aasta jooksul alates saatmiskuupédevast voi kui paigaldamine on vajalik, alates
paigaldamise kuupaevast (,garantiiperiood”); ii) digitaalse kujutise mammograafia
rontgenitorudel on garantii kahekiimne neljaks (24) kuuks, rontgenitorud on esimese
kaheteistkiimne (12) kuu jooksul tédielikult garanteeritud ja kuude 1324 jooksul on
garanteeritud proportsionaalselt; iii) varuosadele ja imbertoodeldud toodetele antakse
garantii {ilejadnud garantiiajaks voi itheksakiimneks (90) paevaks alates saatmisest
olenevalt sellest, kumb on pikem; iv) kulumaterjalid on garanteeritud avaldatud
tehniliste andmete jargi ajani, mis on nende vastavatel pakenditel margitud
aegumiskuupdevana; v) litsentsitud tarkvara toimime on garanteeritud vastavalt
avaldatud spetsifikatsioonidele; vi) teenuste osutamise kvaliteet on garanteeritud; vii)
seadmetele, mida pole tootnud ettevotte Hologic, annab garantii nende tootja ja sellised
tootjapoolsed garantiid laienevad ettevotte Hologic klientidele ulatuses, mida on
lubanud selliste muude seadmete tootja. Hologic ei garanteeri, et tooteid saab
katkematult voi torgeteta kasutada voi et tooted to6tavad muu tootja muude toodetega,
mis on saanud volituse ettevSttelt Hologic. Need garantiid ei kehti iihelegi osale, mis on:
a) remonditud, teisaldatud v6i muudetud kellegi teise, kui ettevotte Hologic volitatud
hoolduspersonali poolt; b) fiitisiliselt (sealhulgas termiliselt voi elektriliselt)
kuritarvitatud, rikutud vo6i vaarkasutatud; c) hoiustatud, hooldatud v&i kaitatud mis
tahes viisil, mis on vastuolus kohaldatavate ettevotte Hologic tehniliste andmete voi
juhistega, sealhulgas kui klient on keeldunud lubamast Hologicu soovitatud
tarkvarauuendusi; voi d) méaratud tarnimiseks mitte tuginedes ettevotte Hologic
garantiile voi véljalaskeelsel voi olemasoleval kujul.

1.7  Tehniline tugi

Tootetoe kontaktandmeid leiate selle juhendi autoridiguste lehelt.

1.8 Kaebused toote kohta

Teavitage ettevotet Hologic koigist kaebustest vOi probleemidest selle toote kvaliteedi,
tookindluse, ohutuse voi toimivuse osas. Kui seade on pdhjustanud patsiendile vigastuse
voOi seda suurendanud, teatage sellest juhtumist viivitamatult ettevottele Hologic.
(Kontaktandmed leiate autoridiguste lehelt.)

1.9 Ettevotte Hologic kiberturbe avaldus

Hologic kontrollib pidevalt arvuti ja vorgu turvalisuse hetkeolukorda, et uurida
voimalikke turbeprobleeme. Vajaduse korral pakub ettevote Hologic tootevarskendusi.

Ettevotte Hologic toodete kiiberturbe tagamise heade tavade dokumendid leiate
Hologicu veebisaidilt www.Hologic.com.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 1: Sissejuhatus

1.10 Sumbolid

Selles jaotises kirjeldatakse selle siisteemi siimboleid.

Potentsiaalitihtlustusklemm

Maanduskaitseklemm

Arvuti ja kuva (toite) sisse ja vélja liilitamine.

Elektri- ja elektroonikajddtmed tuleb utiliseerida tavajadtmetest eraldi.
Kasutuselt korvaldatud materjalid saatke ettevottele Hologic voi
poorduge hooldusesindusse.

Tootja

Tootmiskuupdev

Kataloogi number

EIES M A CIRs;

Seerianumber

SN

Ettevaatust

Jargige kasutusjuhiseid
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peattiikk 1: Sissejuhatus

1.11 Hoiatuste, ettevaatusabindude ja markuste kirjeldused

Selles kasutusjuhendis kasutatud hoiatuste, ettevaatusabindude ja markuste kirjeldused

A HOIATUS!

Toimingud, mida peate raske voi surmava vigastuste viltimiseks
tapselt jargima.

ﬁ Hoiatus.
Toimingud, mida peate vigastuste viltimiseks tiapselt jargima.

A Ettevaatust!

Toimingud, mida peate tipselt jirgima, et viltida seadmete kahjustumist, andmete
kadumist voi tarkvararakenduste failide kahjustamist.

Mirkus
/V\ \  Mairkused tihistavad lisateavet.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 2: Uldine teave

Peatiikk 2 Uldine teave

2.1 Susteemi Ulevaade

Rinnabiopsia suunamissiisteem Affirm kinnitatakse siisteemi Selenia Dimensions vo6i
3Dimensions arkoskoobi kiilge. Biopsiasiisteemil Affirm on kaks pohikomponenti.

* Biopsia suunamismoodul

* Biopsia juhtimismoodul
Uhilduv biopsiaseade kinnitatakse biopsia suunamismooduli seadmekinniti kiilge. Néela
tavalise ldhendamise protseduuri ajal liigutavad siisteemi Affirm mootorid biopsiaseadet
X-ja Y-teljel. Z-teljel liigutamine toimub kasitsi. Valikuline Affirmi piistine pikivarre
biopsiatarvik paigaldatakse biopsia suunamismoodulisse noela pikisuunas lahendamise
protseduuride vdoimaldamiseks. Pikivarre tarviku kasutamisel on X-, Y- ja Z-teljeline
lilkumine sama, mis noela tavalise ldhendamise korral. Arkoskoop asetatakse 0° nurga
alla ja biopsiaseade asetatakse sarnaselt noela tavalisele lahendamisele. Seejérel

sisestatakse noel késitsi rinna sisse piki ndela enda X-telge, mida tahistatakse lithendiga
,Lat X“.

Siisteemide Selenia Dimensions ja 3Dimensions toruvars liigub kompressioonivarrest
eraldi, et voimaldada sihtimiseks 2D- ja tomosiinteesipiltide jaddvustamist. See, millist
tiitipi pilte saate jaddvustada, oleneb teie pildisiisteemi litsentsist. Tédieliku teabe siisteemi
kohta leiate oma pildisiisteemi kasutusjuhendist. See, millist tiilipi biopsiaid saate teha,
oleneb teie Affirmi siisteemi litsentsist. Kdigi installitud litsentside vaatamiseks avage
System Tools (Siisteemi tooriistad) ja Licensing (Litsentsid).

Joonise selgitus

1. Biopsia
suunamismoodul

2. Biopsia
juhtimismoodul

Joonis 1: Biopsiasiisteem Affirm mammograafiasiisteemis Selenia Dimensions
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 2: Uldine teave

2.2

A\
AN

A

Biopsia suunamismooduli kasitsemine

Hoiatus.
Veenduge, et biopsia juhtimismoodul oleks enne kasutamist kindlalt C-6la
kiilge lukustatud. Biopsiamooduli kukkumine v6ib pohjustada vigastusi.

Ettevaatust!
Noelte suunamisfaasis kahjustuste voi joondamisprobleemide viltimiseks olge
biopsia suunamismooduli liigutamisel ettevaatlik.

Ettevaatust!
Biopsia suunamismoodul Affirm kaalub 15 naela. Selle liigutamisel tuleb kindlasti
kiepidemetest korralikult kinni hoida.

Tostke biopsia suunamismoodulit ainult kdepidemetest.

Joonis 2: Biopsia suunamismooduli tostmine

Kui biopsia suunamismoodulit ei kasutata, asetage seade tagakiiljele.

Joonis 3: Biopsia suunamismooduli hoiustamine

Lehekilg 8

MAN-10548-2702 Redaktsioon 002



Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 2: Uldine teave

2.3 Ohutusalane teave

Enne siisteemi kasutamist lugege kédesolev juhend ldbi ja veenduge, et kogu selle sisu
oleks teile arusaadav. Hoidke juhendit patsiendiprotseduuride ajal kdepérast.

Jargige alati koiki kdesolevas juhendis toodud juhiseid. Hologic ei vastuta siisteemi
ebadigest kasutamisest tingitud kehavigastuse vo6i kahjustuse eest. Hologic voib
korraldada teie asukohas koolituse.

Siisteemil on kaitseseadised, kuid tehnoloog peab teadma, kuidas siisteemi ohutult
kasutada. Tehnoloog peab meeles pidama rontgenikiirte terviseriske.

Arge {ihendage seda seadet {ihegi siisteemi ega komponendiga, mida pole selles juhendis
kirjeldatud. Komponentide kombinatsiooni andmed peavad voimaldama kinnitada
patsiendi, personali ja keskkonna ohutust. Mis tahes tdiendavate sertide hankimise eest
vastutab kasutaja.

N
~

Hoiatused ja ettevaatusabindud

HOIATUS!
Voolukatkestuse korral lahutage patsient siisteemist, enne kui voolu
tagasi ithendate.

Hoiatus!
Hidaolukorras voib koheseks toite viljaliilitamiseks ja seadme litkumise
peatamiseks kasutada iikskoik millist hadaseiskamisnuppu.

Hoiatus!
Selle juhendi protseduure kasutades viljastate te rontgenikiirgust.

Hoiatus!

Enne kokkupuutega alustamist veenduge, et biopsiaseade ja koik torud ei
jddks torupea liikumisteele ette.

Biopsiaseadme vo6i patsiendiga kokkuporke viltimiseks ei tohi
biopsiaprotseduuride ajal kasutada tavalist ndokaitset.

Hoiatus.
C-kaare liikumine on motoriseeritud.

Hoiatus!
Toruvars liigub mootori joul.

>bB BB B P
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 2: Uldine teave

Hoiatus!
Siisteemi tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud kasutajad.

Hoiatus!
Seda siisteemi tohivad kasutada ainult perkutaanse biopsia protseduuride
alal koolitatud arstid ja teenuseosutajad.

Hoiatus!
Arge kasutage seadet, kui sellel on tuvastatud mis tahes viga vdi probleem.

Hoiatus!
Kasutaja peab volitatud hooldusinseneriga kokku leppima ennetava
hoolduse toimingute ajakava.

Hoiatus!
Kasutaja voi hooldusinsener peab enne siisteemi kasutamise jatkamist koik
probleemid korvaldama.

Hoiatus!
Arge jitke patsienti protseduuri ajal jarelevalveta.

Hoiatus.
Hoidke patsiendi kded koigist nuppudest ja liilititest alati eemal.

Hoiatus.
Siisteemis olevad elektriahelad voivad pohjustada tosiseid vigastusi voi
surma. Katteid tohib eemaldada v6i muuta ainult volitatud hoolduspersonal.

Hoiatus.
Veenduge, et standardsete biopsiaprotseduuride ajal ei asetataks midagi
patsiendi rinna ja rinna tugiplaadi vahele.

Ettevaatust!
Siisteemi kahjustamise voi nakkusohtlike ainetega kokkupuutumise viltimiseks
jargige hoolduse ja puhastamise jaotise juhtnoore.

Ettevaatust!
Kahjustuste v6i valesti joondamise viltimiseks olge siisteemi Affirm liigutades
ettevaatlik.

> BB BBEPPBE DB BB BP
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 2: Uldine teave

A Ettevaatust!

Biopsia suunamismoodul Affirm kaalub 15 naela. Selle liigutamisel tuleb kindlasti
kdepidemetest korralikult kinni hoida.

Mirkus
Siisteemil pole kasutaja hooldatavaid osi.

Mairkus
Arge tehke biopsiaprotseduure, kui patsienti ei ole toolil.

Mairkus
Patsiendid v&ivad biopsiaprotseduuriks vajaliku rinna kompressiooni ajal liigutada.
Sellise liikumise tulemuseks voib olla vigane sihtmark.

Mairkus
Kui kahjustus ei ole tdisvélja digitaalse mammograafia (FFDM) voi digitaalse rinna
tomosiinteesi (DBT) abil nahtav, kasutage teistsugust pildistamisviisi.

©

2.5 Vastavus

Selles jaotises kirjeldatakse siisteemi vastavusndudeid ja tootja vastutust.

2.5.1 Vastavusnduded

Tootja vastutab selle seadme ohutuse, tookindluse ja joudluse eest jargmiste eelduste
tditmise korral.
*  Seadet kasutatakse kooskolas kasutusjuhendiga.

*  Seadme monteerimis-, tdiiendamis-, imberseadistamis-, muutmis- voi remonditdid
teevad ainult volitatud isikud.

MAN-10548-2702 Redaktsioon 002 Lehekilg 11



Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatukk 2: Uldine teave

2.6 Siltide asukohad

et

~
- HOLOGIC
Affirm® Breast Biopsy Guidance System

e

Newark, DE 19702
UsA

Belgiu
& I:E] :E Ronwy
g o rers
hitp:/hologic.convpatent-information
k LBL-11580 Rev. 001 )

Hologic BV Hologic, Inc.
Da Viniaan 5 zcme., ™ | 600 Technology Drive
1930 Zaventem
m

Joonis 4: Biopsia suunamismooduli sildi asukoht

Joonis 5: Pikivarre seerianumbri sildi asukoht
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

Peatlikk 3 Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

3.1  Biopsia suunamismooduli komponendid

Biopsia suunamismoodul paigaldatakse siisteemide Selenia Dimensions ja 3Dimensions
arkoskoobi esikiiljele. Moodul kinnitatakse oma kohale lukustushoovaga (vt jargmist
joonist, nr 8) Biopsia suunamissiisteemi to6tamiseks tihendatakse arkoskoobi kiilgossa

kaabel (nr 7).

Joonis 6: Biopsia suunamismoodul
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

Tabel 1: Biopsia suunamismooduli komponendid

# Nimi Kirjeldus

1 [Kinnituskonksud Molemal kiiljel kaks, hoiavad biopsia suunamismoodulit
pildisiisteemi portaali kiiljes.

2 |Kédepidemed Molemal kiiljel iks. Biopsia suunamismooduli tostmisel hoidke
kinni molemast kdepidemest.

3 |Biopsiaseadme edasi |Biopsiaseadme relsil liigutamiseks podrake emba-kumba nuppu.

litkkamise / tagasi
tombamise nupud

4 |Relss Hoiab biopsiaseadme kinnitit ja annab tee, mida modda saab
biopsiaseadet kasitsi liigutada.

5 |Noelajuhiku hoidik | Hoiab iihekordse ndela juhikut, mille kaudu sisestatakse biopsia
noel. (Pikivarre paigaldamisel see eesmine noela juhik
eemaldatakse.)

6 |Seadme kinniti Hoiab biopsiaseadme adapterit, mille kiilge kinnitatakse biopsia
nodel. Biopsiaseadme edasi litkkamise / tagasi tdmbamise nupu
pooramisel liigub piki relssi.

7 |Kaabel Uhendatakse pildisiisteemiga biopsia suunamise mooduli toitega
varustamiseks.

8 |Lukustushoob Molemal kiiljel {iks. Rakendage kaks hooba, et lukustada biopsia
suunamismoodul diesse asendisse ja arkoskoobi kiilge.

9 |Uhenduspesa Biopsia juhtimismooduli kaabli jaoks.

Lehekilg 14
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend

Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

3.2  Biopsiajuhtimismooduli komponendid

Biopsia juhtimismoodul kinnitatakse kronsteiniga (nr 5) kas biopsia juhtimismooduli
vasaku vo0i parema kéaepideme kiilge. Kuva (nr 2) on puuteekraan, mille abil saab
kasutaja teha vajalikke toiminguid. Mootori lubamise nupud (nr 3) mooduli mélemal
kiiljel (ja taga) aktiveerivad biopsiaseadme motoriseeritud liikumise.

Joonis 7: Biopsia juhtimismoodul

Tabel 2: Biopsia juhtimismooduli komponendid

# Nimi Kirjeldus
1 | Kaabel Uhendatakse biopsia suunamismooduliga.
2  [Kuva Naitab sihtkohti, siisteemi olekut, biopsiaseadme nime ja

ohutuspiire. Puuteekraani nupud voimaldavad suvandeid valida.

3 Mootori lubamise
nupud

Esi- ja taganupu paar kuva molemal kiiljel. Mootori liikumise
aktiveerimiseks vajutage emmal-kummal kiiljel korraga esi- ja
taganuppu.

4 |Liigendvarre
lukustamine ja
vabastamine

Poorake luku vabastamiseks ja mooduli reguleerimiseks. Poorake
vastassuunas varre lukustamiseks ja mooduli uues asendis
hoidmiseks.

5 Kinnituskronstein

Kinnitatakse biopsia suunamismooduli emma-kumma kdepideme
kiilge.

MAN-10548-2702 Redaktsioon 002
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

3.3 Podhikomponentide paigaldamine

3.3.1 Biopsia suunamismooduli kinnitamine

Biopsia suunamismooduli paigaldamise ajal voib pildisiisteemi toide olla nii sees kui ka
valjas.

A Ettevaatust!

Noelte suunamisfaasis kahjustuste voi joondamisprobleemide viltimiseks olge
biopsia suunamismooduli liigutamisel ettevaatlik.

A Ettevaatust!

Biopsia suunamismoodul Affirm kaalub 15 naela. Selle liigutamisel tuleb kindlasti
kidepidemetest korralikult kinni hoida.

Joonis 8: Biopsia suunamismooduli paigaldamine

1. Liigutage kompressioonseade alla.
Hoidke biopsia suunamismoodulit molemast kdepidemest.

Libistage biopsia suunamismooduli iilemised konksud (nr 2) siisteemi Affirm
ikooniga tahistatud pesadesse (nr 2A) pildisiisteemi arkoskoobi esikiiljel. Veenduge,
et tilemine ja alumine konks kinnituksid arkoskoobi kiilge.

4. Likake biopsia suunamismooduli lukustushoovad (nr 3) iilemisse asendisse, et
moodul vastu arkoskoopi lukustada.

5. Seadke biopsia suunamismooduli kaabli (nr 4) punane punkt kohakuti arkoskoobi
kiiljel oleval pesal asuva punase punktiga. Uhendage kaabel pessa.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

3.3.2 Biopsiajuhtimismooduli kinnitamine

Biopsia juhtimismoodul kinnitatakse biopsia suunamismooduli vasaku voi parema
kaepideme kiilge.

L A

o

8.

Joonise selgitus

Liigendvarre lukustusnupp
Biopsia juhtimismooduli kaabel
Klambri reguleerimisnupp

Kinnituskronstein

SAEE R

Kinnituskronsteini lukk

L

Joonis 9: Biopsia juhtimismooduli kinnitamine

Vabastage liigendvarre lukustusnupp (vt eelmist joonist, nr 1).

Asetage kinnituskronstein (nr 4) nii, et lukuga kiilg (nr 5) jaab kdepideme esikiiljele.
Kinnitage kinnituskronsteini lukuga kiilg kdepideme alaosa timber.

Liikake kinnituskronsteini vastaskiilg iimber kdepideme. Kronstein kinnitatakse
patsiendi kdepideme kiilge.

Vajaduse korral reguleerige klambri reguleerimisnuppu (nr 3).

Vajutage kinnituskronsteini lukk lukustatud asendisse (nr 5).

Veenduge, et reguleeritud asend hoiaks kronsteini kindlalt paigal. Kui kronstein
liigub voi ei lahe taielikult lukustatud asendisse, reguleerige klambri
reguleerimisnupu abil (nr 3).

Uhendage biopsia juhtimismooduli kaabel (nr 2) biopsia suunamismooduli pessa.

Kronsteini kdrguse reguleerimine

1.
2.
3.

Vabastage kinnituskronsteini lukk (vt eelmist joonist, nr 5).
Liikake kronstein vajalikule korgusele.

Vajutage kinnituskronsteini lukk lukustatud asendisse.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

Biopsia juhtimismooduli asendi reguleerimine

1. Vabastage liigendvarre lukustusnupp (vt eelmist joonist, nr 1).
2. Kallutage biopsia juhtimismoodulit voi muutke selle praegust kaldenurka.

3. Poodrake lukustusnuppu, et lukustada biopsia juhtimismoodul uude asendisse.

3.4  Tarvikute paigaldamine ja eemaldamine

3.4.1 Biopsia kompressioonlabad

5 x5 cm tavaline 6 x 7 cm tavaline 5 x 5 cm aksillaarne 15 cm pikivarre
biopsialaba biopsialaba biopsialaba biopsialaba*

* Siisteem tuvastab automaatselt, kui biopsia suunamismoodulile on paigaldatud pikivars.

Biopsia kompressioonlabad kinnitatakse pildisiisteemi kompressioonseadme kiilge.
Labade paigaldamise ja eemaldamise juhiseid vaadake pildisiisteemi kasutusjuhendist.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

3.42 Noelajuhik

ﬁ Hoiatus!
Kui kasutate patsiendiprotseduuride ajal ndela juhikuid, kasutage alati
steriilseid tehnikaid.

ﬁ Hoiatus!
Oluline on seade oigesti paigaldada. Sisestage kindlasti noel ldbi iilemise ja
alumise noela juhiku.

Mairkus
{ 4 \  Teie seadme ndela juhikud voivad kujutatud noela juhikutest erineda.

Noela juhiku paigaldamine tavalise ndela juhiku hoidiku kiilge

1. Sisestage noela juhiku hoidiku noela juhtvardad tavalise seadme kinniti sisse (liikkake
altpoolt sisse).

Joonis 10: Noela juhiku hoidiku paigaldamine
tavalise seadme kinniti kiilge
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2. Seadke ithekordne ndela juhik (nr 1) nii, et ndela juhiku tostetud ruudukujuline kiilg
mahuks noela juhiku hoidiku kahe nuki vahele (nr 2).

Joonise selgitus

1. Uhekordne ndela juhik

2. Nbela juhiku hoidik
(tavaline)

Joonis 11: Noela juhiku
paigaldamine tavalise noela juhiku
hoidiku kiilge
3. Liikake ndela juhiku U-osa avatud ala-timber noela juhiku hoidiku tihvti.

4. Likake noela juhik sisse, kuni see oma kohale lukustub.

Uhekordse noela juhiku eemaldamine

1. Eemaldage biopsiaseade seadme kinniti kiiljest.
2. Tommake iithekordne noela juhik ndela juhiku hoidiku tihvtilt &ra.

3. Utiliseerige iihekordne noela juhik vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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3.4.3 Biopsiaseadme adapter
Biopsiaseadme adapteri paigaldamine tavalise seadme kinniti kiilge
1. Seadke biopsiaseadme adapteri vélimised augud (nr 1 jargmisel joonisel) kohakuti

seadme kinniti juhttihvtidega.
Seadke biopsiaseadme adapteri keskmine auk kohakuti kinniti kruviga (nr 2).

Biopsiaseadme adapteri kinnitamiseks keerake kinniti nuppu (nr 3).

Joonise selgitus

»{
[

|

|

|

f 1. Biopsiaseadme adapteri augud

2. Seadme kinniti kruvi

3. Seadme kinniti nupp

w5

Joonis 12: Biopsiaseadme adapteri
kinnitamine seadme kinniti (tavaline) kiilge

Biopsiaseadme adapteri eemaldamine
1. Keerake kinniti nuppu, et biopsiaseadme adapter vabastada.

2. Tommake biopsiaseadme adapter kinnitilt dra.

3.4.4 Biopsiaseade
Biopsiaseadme ja adapteri paigaldamisel ja eemaldamisel jargige tootja juhiseid.
Biopsiaseadme paigaldamisel sisestage biopsia ndel ettevaatlikult labi ithekordse noela

juhiku.
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3.4.5 Pikivars ja pikivarre tarvikud

Hoiatus!
Olge pikivarrega todtamisel ettevaatlik. Pikivart tabav porutus voi 166k voib
mojutada siisteemi tapsust, vigastada patsienti voi kahjustada seadmeid.

Pikivarre tlevaade

Joonis 13: Pikivarre komponendid
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Nimi

Pikivarre kinniti

Tabel 3: Pikivarre komponendid
Kirjeldus

Pikivarre kinnituskonstruktsioon. Kinnitatakse tavalise seadme
kinniti kiilge ja hoiab biopsia suunamismooduli pikivart.

X-telje piiriku asendi
naidik

Naitab X-telje piiriku asendit pikivarre alumisel skaalal.

X-telje piiriku hoob

Lukustushoob, mis lukustab pikivarrel X-telje piiriku ja avab selle.

X-telje piirik

Asendisse lukustatuna peatab vankri liikumise. Méarake X-telje
asendi nédidik X-pikitelje koordinaatidega alumisel skaalal, et
takistada biopsiaseadmel X-pikitelje sihtmérgist mé6dumist.
Sujuva litkumise tagamiseks litkake X-telje piirikut piki pikivart
libistamise ajal iilespoole.

Skaala

Pikivarre kummalgi kiiljel. Kollane skaala on mdeldud
parempoolse ndela pikisuunas ldhendamiseks. Sinine skaala on
mdeldud vasakpoolse ndela pikisuunas ldhendamiseks. Ulemist
skaalat kasutage vankri paigutamiseks. Alumist skaalat kasutage
X-telje piiriku paigutamiseks.

Vanker

Kinnitatakse pikivarre kiilge ja hoiab seadme kinnitit, mille kiilge
kinnitatakse biopsia ndel. Biopsiaprotseduuride ajal liigub modda
pikivart.

Vankri asendi naidik

Naitab vankri asendit pikivarre {ilemisel skaalal.

Vankri hoob

Rakendage hoob, et lukustada vanker pikivarre relsile. Lukustatud
= vertikaalne alla-asend. Lukustamata = vertikaalne iiles-asend.
Sujuvaks liikumiseks piki pikivart seadke hoob taielikult
lukustamata asendisse.

Seadme kinniti hoob

Lukustushoob, mis lukustab seadme kinniti vankri kiilge ja
vabastab selle.

10

Seadme kinniti nupp

Biopsiaseadme adapteri kinnitamiseks ja eemaldamiseks keerake
nuppu.

11

Seadme kinniti

Hoiab biopsiaseadme adapterit, mille kiilge kinnitatakse biopsia
noel. Noela juhiku hoidik kinnitatakse seadme kinnitil olevate
noela juhtvarraste otsa.

12

Noela juhiku hoidik

Hoiab iithekordse ndela juhikut, mille kaudu sisestatakse biopsia
noel.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatlikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

Pikivarre saab paigaldada biopsia suunamismooduli vasakule vdi paremale kiiljele, et
voimaldada ndela pikisuunas ldhendamist molemalt poolt. Enne pikihoova paigaldamist
tehke kindlaks sobiv ldhenemissuund ja paigaldage biopsia juhtimismoodul sobiva
lahenemissuuna vastaskiiljele.

Joonis 15: Pikivarre parempoolne néela lihenemissuund (kollane)
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 3: Paigaldamine, kontrollimine ja eemaldamine

Pikivars

Hoiatus!
Puhastage pikivars enne ja pirast igat kasutamist (vt Uldpuhastus lehel 82 ).

Pikivarre paigaldamine

1. Veenduge, et arkoskoop oleks seatud 0-kraadile.
2. Asetage pikivarre tugi tihkelt pildiretseptori peale.

Mirkus
A\ \  Kasutage pikivarre tuge ainult pikivarre protseduuride jaoks.

Joonis 16: Pikivarre toe paigaldamine pildiretseptori peale
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3. Paigaldage pikivarre biopsialaba. Kui laba on paigaldatud, tuvastab siisteem
automaatselt, et biopsia suunamismoodul kasutab pikivart. Kui arkoskoop ei ole
seatud 0-kraadile, palub biopsia juhtimismoodul teil poorata arkoskoobi 0-kraadile.

4. Eemaldage siisteemist Affirm ndela juhiku hoidik, mida kasutati tavalise seadme
kinnitiga.

Joonis 17: Noela juhiku hoidiku eemaldamine
tavaliselt seadme kinnitilt

5. Maddratlege biopsiaseadme ldhenemissuund (biopsia suunamismooduli vasakult voi
paremalt kiiljelt). Veenduge, et biopsia suunamismoodul oleks kinnitatud noela
soovitud lahenemissuuna jaoks digele biopsia suunamismooduli kiiljele.
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6. Kinnitage pikivars biopsia suunamismooduli kiilge (vt jargmist joonist).

a. Seadke pikivarre iilemine ja alumine juhtauk (nr 1 jargmisel joonisel) kohakuti
biopsia suunamismooduli seadme kinniti iilemise ja alumise tihvtiga.

b. Seadke pikivarre keskmine auk (nr 2) kohakuti seadme kinniti kinnituskruviga.

c. Poorake kinniti nuppu (nr 3), et kinnitada pikivars biopsia suunamismooduli
kiilge.

d. Veenduge, et kaks kinnituspinda oleksid digesti joondatud.

Joonise selgitus
1. Pikivarre kinniti
juhtaugud
2. Seadme kinniti kruvi

3. Seadme kinniti nupp

ﬂT_ﬂ 1o @) |

Joonis 18: Pikivarre paigaldamine seadme kinniti kiilge
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> B

N

Valige biopsia juhtimismoodulis selle pikivarre kinnitamise kiilje nupp, millele
pikivars on kinnitatud.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

(< (<
A A

Joonis 19: Pikivarre kinnitamise kiilje valikukuva

8. Valige biopsia juhtimismoodulis OK, et kinnitada pikivarre toe paigaldamine.

Pikivarre eemaldamine

1. Poocrake tavalisel seadme kinnitil seadme kinniti nuppu, et seadme kinniti kruvi lahti
keerata.

Tommake pikivars biopsia suunamismoodulilt &ra.

@

Eemaldage pikivarre laba.

-~

Eemaldage pikivarre tugi.

Pikivarre ndela juhik

Hoiatus!
Kui kasutate patsiendiprotseduuride ajal néela juhikuid, kasutage alati
steriilseid tehnikaid.

Hoiatus!
Oluline on seade digesti paigaldada. Sisestage kindlasti noel ldbi iilemise ja
alumise noela juhiku.

Mairkus
Seadme noela juhikud voivad kujutatud ndela juhikutest erineda.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
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Noéela juhiku paigaldamine pikivarre ndela juhiku hoidiku kiilge

1. Veenduge, et pikivars oleks kinnitatud soovitud ldhenemissuuna jaoks digele biopsia
suunamismooduli kiiljele. Vajaduse korral vt jooniseid Pikivarre vasak (ja parem)
lahenemissuund.

2. Veenduge, et seadme kinniti oleks paigalatud soovitud ldhenemissuuna jaoks digele
biopsia suunamismooduli kiiljele. Vajaduse korral vt Pikivarre seadme kinniti lehel 30.

3. Veenduge, et ndela juhtvarrastele oleks paigaldatud dige ndela juhiku hoidik,
lahtudes noela lahenemissuunast (vt jargmist joonistekomplekti). Vajaduse korral
eemaldage olemasolev noela juhiku hoidik (nr 1) ja paigaldage dige (nr 2). Pidage

meeles jargmist.

* Noela juhtvarraste sinisesse otsa ldheb vasakpoolse lahenemissuuna sinine noela
juhiku hoidik.

* Noela juhtvarraste kollasesse otsa laheb parempoolse lahenemissuuna kollane
nodela juhiku hoidik.

Joonis 20: Sinise noela juhiku hoidiku kinnitamine noela  Joonis 21: Kollase néela juhiku hoidiku kinnitamine noela
juhtvarraste kiilge (vasakpoolne noela lihenemissuund) juhtvarraste kiilge (parempoolne noela lihenemissuund)
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4. Likake ithekordne ndela juhik (nr 1) ndela juhiku hoidiku otsa tihvtile (nr 2).

Joonise selgitus

1. Uhekordne ndela juhik
2. Nbela juhiku hoidik

Joonis 22: Uhekordse ndela juhiku
paigaldamine noela juhiku hoidikule (pikivars)

Uhekordse noela juhiku eemaldamine

1. Eemaldage biopsiaseade ja adapter seadme kinniti kiiljest.

2. Tommake iithekordne nodela juhik noela juhiku hoidiku tihvtilt &ra.
3. Utiliseerige iihekordne noela juhik vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Pikivarre seadme Kinniti

Seadme kinniti paigaldamine

1. Poorake vankri hoob taiesti tiles lukustamata asendisse.

Joonis 23: Vankri hoova lukustatud ja lukustamata asendid

Mairkus
/V\ \  Sujuvaks liitkumiseks piki pikivarrast peab vankri hoob olema téiesti {ilemises asendis.
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2. Kasutage vankri asendi naidikut ja tilemist skaalat ning seadke vankri asendiks 220
mm.

Mairkus
Vankri asendi naidiku seadmine asendisse 220 mm tagab biopsiaseadme kinnitamiseks
turvalise vahekauguse rinnani.

3. DPoorake vankri hoob taiesti alla lukustatud asendisse.

4. Poorake seadme kinniti hoob iiles lukustamata asendisse.

Joonis 24: Seadme kinniti hoova lukustatud ja lukustamata asendid

5. Liikake seadme kinniti pikivarre vankrile, kuni see peatub.

Joonis 25: Seadme kinniti paigaldamine pikivarre vankrile

Mairkus
{ 95 Seadme kinniti tuleb paigaldada nii, et ndela juhik on pikivarre ees.

6. Poorake seadme kinniti hoob alla, et seadme kinniti asendisse lukustada.
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Seadme kinniti eemaldamine

1. Poorake seadme kinniti hoob {iles, et seadme kinniti lukust avada.

2. Liikake seadme kinniti pikivarrelt dra.

Biopsiaseadme adapter
Biopsiaseadme adapteri paigaldamine

1. Seadke biopsiaseadme adapteri vélimised augud (nr 1 jargmisel joonisel) kohakuti
seadme kinniti juhttihvtidega.

Seadke biopsiaseadme adapteri keskmine auk kohakuti kinniti kruviga (nr 2).

Biopsiaseadme adapteri kinnitamiseks keerake seadme kinniti nuppu (nr 3).

Joonis 26: Biopsiaseadme adapteri kinnitamine seadme kinniti kiilge (pikivarras)

Joonise selgitus

1. Biopsiaseadme adapteri augud
2. Seadme kinniti kruvi

3. Seadme kinniti nupp

Biopsiaseadme adapteri eemaldamine

1. Keerake kinniti nuppu, et biopsiaseadme adapter vabastada.

2. Tommake biopsiaseadme adapter seadme kinnitilt &dra.
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Biopsiaseade

Biopsiaseadme ja adapteri paigaldamisel ja eemaldamisel jargige tootja juhiseid.
Biopsiaseadme paigaldamisel sisestage biopsia noel ettevaatlikult 1ébi {thekordse noela
juhiku.

Biopsiaseadme ettevaatusabindud pikivarre kasutamisel

Hoiatus!
Enne biopsiaseadme rakendamist voi koeproovi votmist veenduge, et vankri

hoob, seadme kinniti hoob ja X-telje piiriku hoob oleksid tiielikult
lukustatud.

Joonis 27: Lukustushoovad tiielikult lukustatud asendis
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X-telje piirik

X-telje piirik on tarvik, mis peatab vankri ja seadme kinniti lilkumise piki X-pikitelge.
X-telje piiriku asendi ndidikut kasutatakse X-telje piiriku paigutamiseks pikivarre
alumisel skaalal. Protseduuri ajal paigutatakse X-telje piirik X-pikitelje koordinaadile,
nagu on naidatud biopsia juhtimismoodulis. Kui X-telje piirik on oma kohale lukustatud
ja vanker on paigutatud vastu X-telje piirikut, siis on X-telje piiriku asend ja vankri asend
oma vastavatel skaaladel sama vaartusega. X-telje piiriku kasutamine on valikuline.

— I;I:Tim‘ﬁ‘ﬁzr i

'THOLOGIC™ |

Joonis 28: X-telje piiriku ja vankri skaalad ja paigutamine
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X-telje piiriku paigaldamine
Veenduge, et X-telje piiriku hoob oleks taielikult lukustamata asendis (iileval).

2. Liikake X-telje piirik pikivarrele pikivarre kinnitiga samal kiiljel. X-telje piirikut saab
litkata ainult siis, kui X-telje piiriku asendi ndidiku avatud kiilg on péoratud
pikivarre kinniti poole. Paigutamiseks vaadake jargmist joonist.

Joonis 29: X-telje piiriku paigaldamine pikivarrele

3. Seadke X-telje piiriku asendi ndidik skaalal sobivasse asendisse.

Mairkus
{ Q \  Sujuva liikumise tagamiseks liikake X-telje piirikut asendisse libistamise ajal iilespoole.

4. DPoorake X-telje piiriku hoob alla lukustatud asendisse.

Hoiatus!
Enne biopsiaseadme asendisse liigutamist peab X-telje piirik olema seatud
lukustatud asendisse.

X-telje piiriku eemaldamine
1. Poorake X-telje piiriku hoob taielikult tiles lukustamata asendisse.
2. Likake X-telje piirik pikivarrelt &ra.

3. Poorake X-telje piirik hoiustamiseks lukustamata asendisse (alla).

Mairkus
¢ Q \  X-telje piirikut hoitakse pikivarre korpuses lukustatud asendis.
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3.5 Susteemi kontrollimine

3.5.1 Kinnitage hostihendus

Kui pildisiisteem on sisse liilitatud ja siisteemi Affirm kaablid digesti ithendatud,
kuvatakse avakuval Home biopsia juhtimismoodul.

Joonis 30: Biopsia juhtimismooduli avakuva
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3.6 Pohikomponentide eemaldamine

3.6.1 Biopsiajuhtimismoodul
Biopsia juhtimismooduli eemaldamiseks biopsia suunamismoodulist tehke jargmist.
1. Lahutage biopsia juhtimismooduli kaabel biopsia suunamismooduli kiiljest.
2. Avage kronsteini lukk.
3. Eemaldage biopsia juhtimismoodul biopsia suunamismoodulilt.
4

Hoidke biopsia juhtimismoodulit turvalises kohas.

3.6.2 Biopsia suunamismoodul

A Ettevaatust!
Noelte suunamisfaasis kahjustuste v6i joondamisprobleemide viltimiseks olge
biopsia suunamismooduli liigutamisel ettevaatlik.

A Ettevaatust!
Biopsia suunamismoodul Affirm kaalub 15 naela. Selle liigutamisel tuleb kindlasti
kdepidemetest korralikult kinni hoida.

Biopsia suunamismooduli eemaldamiseks pildisiisteemi arkoskoobilt tehke jargmist.

1. Lahutage biopsia suunamismooduli kaabel arkoskoobi kiiljest.

2. Hoidke iihe kdega kinni biopsia suunamismooduli kdepidemest ja vabastage teise
kdega lukustushoovad.

3. Pange kded kummalegi kdepidemele ja tostke biopsia suunamismoodul arkoskoobi
pesadest vilja.

4. Hoidke biopsia suunamismoodulit ja biopsia juhtimismoodulit turvalises kohas.
Asetage seade kindlasti tagumisele kiiljele (konksud allapoole).
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3.7  Susteemi Affirm lauatugi

Ettevaatust!
Siisteemi Affirm lauatugi ei ole mdeldud mobiilsete rakenduste jaoks.

Biopsiastisteemi Affirm valikulisele toele paigutamiseks vaadake jargmist joonist.

1. Liigutage seadme kinniti ja ndela juhik korgeimasse iilemisse asendisse, nagu néditab A.
2. Lahutage biopsia suunamismooduli kaabel pildisiisteemi arkoskoobi kiiljest.

3. Eemaldage pildisiisteemist biopsia suunamismoodul Affirm koos biopsia
juhtimismooduliga, kui see on olemas.

A Ettevaatust!

Noelte suunamisfaasis kahjustuste voi joondamisprobleemide viltimiseks olge
biopsia suunamismooduli liigutamisel ettevaatlik.

& Ettevaatust!

Biopsia suunamismoodul Affirm kaalub 15 naela. Selle liigutamisel tuleb kindlasti
kdepidemetest korralikult kinni hoida.

4. Asetage siisteem Affirm lauatoele, nagu nditab B.

Joonis 31: Siisteemi Affirm lauatugi
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3.8  Pikivarre hoiutimbris
Pikivarrega on kaasas hoiuiimbris pikivarre kdikide komponentide turvaliseks
hoidmiseks. Hoiutimbrises hoitakse ka pikivart QAS Phantom. Seadmete kaitsmiseks ja
tapsuse sailitamiseks hoidke pikivart ja selle komponente alati selles timbrises.

Joonis 32: Pikivars ja hoiutimbris
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Peatlikk 4 Kasutajaliides — biopsia juhtimismoodul

4.1  Biopsiajuhtimismooduli kuvad

4.1.1 Avakuva

Avakuval Home kuvatakse sisseloginud kasutaja nimi vdi initsiaalid ja veateated. Nupp
Go (Mine) viib kasutaja kuvale Target Guidance (Sihtkohta suunamine).

Affirm

Joonis 33: Avakuva

Joonmise selgitus

1. Kasutajatunnuse ala

2. Nupp Go to Target Guidance
(Mine sihtkoha suunamisse)

3. Veateate ala
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4.1.2

Sihtkohta suunamise kuva

Jargmisel joonisel kujutatakse biopsia juhtimismooduli peakuva. Sellel kuval kuvatakse
biopsiaseadme praegune asukoht, valitud sihtkoha koordinaadid ja kahe asukoha
ristkoordinaatide erinevus.

Kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine) olevad nupud voimaldavad kasutajal
minna eelmisele kuvale (nr 3), minna sihtkoha valimise kuvale (nr 2), minna
biopsiaseadme X- ja Y-teljel motoriseeritud liigutamise kuvale (nr 1), valida arkoskoobi
pOdramiseks arkoskoobi reziimi voi stereoreziimi (nr 5) ning tiihistada helisignaali (nr 7).

Kuva Target Guidance (Sihtkohta suunamine) pohialal (nr 4) ndidatakse biopsiaseadme
praeguse asukoha ja sihtkoha koordinaatide vahelist erinevust, siisteemi olekut (nr 10),
stisteemi paigaldatud biopsiaseadet (nr 8) ja ohutuspiire (nr 9).

Toroet cuinee___J

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

Target: -25.0 |45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)
/| x50 |vias |20

o a

Joonis 34: Sihtkohta suunamise kuva

Joonmise selgitus
Viib kuvale Jog Mode (Sorkreziim)
Viib kuvale Select Target (Sihtkoha valimine)
Viib eelmisele kuvale

Sihtkoha teave

U

Arkoskoobi reziimile voi stereoreziimile liilitumine (kui siisteem
on arkoskoobi kasitsi stereoreziimi jaoks seadistatud)

)

See nupp on tuhmistatud ja inaktiivne

7. Heli vaigistamine voi lubamine (Siisteemivea korral kuvatakse
sellel nupul ikoon ja kolab alarm. Vt Heli nupp lehel 45.)

8. Valitud biopsiaseade
9. Ohutuspiirid

10. Siisteemi olek
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Mirkus
¢ Q} Sihtkoha koordinaatide muutmisel v6ib kuval X-, Y-ja Z-lahtrite varv muutuda. Vt
Virvilised lahtrid kuvadel lehel 44.

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

Lat X: |40.0

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

Joonis 35: Pikivarre sihtkohta suunamise kuva

Kui pikivars on paigaldatud, asub kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine) vali
X-pikitelje vadrtuse jaoks.

Inaktiivne tuhmistatud nupp kuva paremal poolel on niiiid nupp Lateral Arm Mounting
Side (Pikivarre kinnituskiilg) (nr 6 eelmisel joonisel). Nupp Lateral Arm Mounting Side
(Pikivarre kinnituskiilg) kuva paremal poolel néitab biopsia ldhenemissuunda. Vajutage
nuppu Lateral Arm Mounting Side (Pikivarre kinnituskiilg), et naasta pikivarre
kinnituskiilje kuvale Confirmation (Kontrollkinnitamine).
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Varvilised lahtrid kuvadel
Rohelised lahtrid

Kui koik Diff lahtrid on rohelised, on biopsiaseade valitud sihtkoha jaoks diges asendis.

Kui biopsiaseade rakendatakse, on sihtkoht seadme ava keskel.

Target Guidance '
(_: Target: Home Lett
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)

Current: -25.0 [45.0 |90.0

Target: |-25.0 | 45.0 | 90.0
Diff:
READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
n Safety Margins (mm) -
x50 |v[14a9 |z[80.0 |

Joonis 36: Rohelised erinevuse lahtrid

Kollased ja punased lahtrid

Target Guidance

Target: 1of1
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)

Current: 45.0 | 80.0

’ Target: -25.2 |43.0 190.0 .

Diff: 0.0 [10.0

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)

)

B v 149 |z[soo |

Joonis 37: Kollased ja punased lahtrid
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Kollane tdhendab, et biopsiaseade on selle telje jaoks diges asendis, kuid peate
seadme liigutama I6plikku Z-asendisse. Kui biopsiaseade on 1oplikus Z-asendis,
muutub kollane lahter roheliseks.

Punane tahistab ohutuspiiriga seotud probleemi. Kuvatakse nupp Sound (Heli) ja
siisteem toob kuuldavale korduvaid piiksusignaale. Reguleerige asendit punasega
tahistatud teljel. Kui lahter pole punane, on seade ohutuspiirides.
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Heli nupp

Nupp Sound (Heli) aktiveeritakse siisteemi vea korral. Nupu Sound (Heli) kuvamisel
saate juhtida alarmide ja biopsiaseadme motoriseeritud liikumistega seotud siisteemi
helisid.

Tabel 4: Nupu Sound (Heli) kasutamine

Heli

e  Ohutuspiiri iiletamise korral kuvatakse see
vaigistamisikoon ja siisteem kordab piiksuheli.

e Helisignaali ldpetamiseks vajutage nuppu Sound
(Heli). Koik siisteemi piiksuhelid vaigistatakse ja
nupul olev ikoon vahetub.

Joonis 38: Hoiatushelid on | ® Ohutuspiiri {iletamise parandamisel nupul olev ikoon

kuuldavad kaob.

e Kui vajutate nuppu ja kahe minuti jooksul
siisteemiviga ei paranda, aktiveeritakse siisteemi
piiksusignaalid automaatselt.

e Kui nupul Sound (Heli) kuvatakse see ikoon, saate
siisteemi piiksuhelid aktiveerida.

e Siisteemi piiksuhelide aktiveerimiseks vajutage seda
nuppu.

e Kui te seda nuppu ei vajuta, aktiveeritakse siisteemi
Joonis 39: Hoiatushelid on piiksuhelid automaatselt kahe minuti jooksul parast

vaigistatud selle ikooni kuvamist.

4.1.3 Sorkreziimi kuva

Sellel kuval saab kasutajal biopsia suunamismooduli sihtkoha koordinaadid késitsi tile
kirjutada. Kuval Jog Mode (SorkreZiim) olevate noolenuppudega saab muuta X- ja
Y-koordinaatide sorkimisvaartusi. Teised sellel kuval olevad nupud vdimaldavad
kasutajal minna kuvale Target Guidance (Sihtkohta suunamine) (nr 5) ja tithistada (nr 7)
ohutuspiiriga seotud probleemi korral kdlava helisignaali.

Kuva Jog Mode (Sorkreziim) pohialal (nr 4) ndidatakse biopsiaseadme praeguse asukoha
ja sihtkoha koordinaatide vahelist erinevust, siisteemi olekut (nr 10), siisteemi
paigaldatud biopsiaseadet (nr 8) ja ohutuspiire (nr 9).

Hoiatus!

A Punane lahter tihistab ohutuspiiriga seotud probleemi. Jitkamise korral v6ib
tagajdrjeks olla patsiendi kehavigastus voi seadme kahjustus. Reguleerige
nii, et ohutuspiire ei iiletataks.
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Target: Home Right

READY

Eviva 9g x 13cm;Zumm

Safety Margins (mm)
/| <N v [ 922 5] BN
B

Joonis 40: Sorkreziimi kuva

Joonise selgitus

Y-telje sorkimisvaartuse muutmine negatiivses suunas
X-telje sorkimisvaartuse muutmine negatiivses suunas
Y-telje sorkimisvaartuse muutmine positiivses suunas
Sihtkoha teave

Viib eelmisele kuvale

X-telje sorkimisvéaadrtuse muutmine positiivses suunas

NS 9k =

Heli vaigistamine v&i lubamine (Probleemi korral kuvatakse sellel
nupul ikoon ja kolab alarm. Lisateavet nupu Sound (Heli) koht vt
jaotisest Heli nupp lehel 45.)

8. Valitud biopsiaseade
9. Ohutuspiirid

10. Siisteemi olek
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reraet :(?n":)m?r?;m) Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
LatX: |40

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |Y| 429 |z| 593 |

Joonis 41: Pikivarre sérkimisreZiimi kuva

Kui pikivars on paigaldatud, asub kuval Jog Mode (Sorkimisreziim) vali X-pikitelje
vdartuse jaoks.
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4.1.4 Sihtkoha valimise kuva

See kuva vdimaldab kasutajal valida biopsia suunamiseks teise sihtkoha voi litkkuda iihte
algasenditest (Home). Kuval Select Target (Sihtkoha valimine) olevad nupud
voimaldavad kasutajal minna eelmisele kuvale (nr 1), kuvale Target (Sihtkoht) (nr 2) voi
vasakpoolsesse voi parempoolsesse algasendisse (nr 3 voi nr 6).

Kuva Select Target (Sihtkoha valimine) pohialal (nr 4) kuvatakse ithte mitmest sihtkoha
koordinaatide komplektist. Kuvatakse ka valitud biopsiaseadme nimi (nr 5).

Biopsiaseadme liigutamiseks iihte sellel kuval kuvatavatest sihtkohtadest tehke jargmist.

1. Vajutage iihte sihtkoha koordinaatide ikoonidest voi nuppudest Home (Algasend).
Siisteem kuvab kuva Target Guidance (Sihtkohta suunamine).

2. Vajutage ja hoidke biopsia juhtimismoodulil parem- vdi vasakpoolset nupupaari
Motor Enable (Mootori lubamine). Noel liigub asendisse X- ja Y-teljel.

Select Target

s

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Joonis 42: Sihtkoha valimise kuva

Joonise selgitus

1. Viib eelmisele kuvale

o

Viib kuvale Target Guidance
(Sihtkohta suunamine)

Viib vasakpoolsesse algasendisse
Sihtkoha koordinaadid

Biopsiaseade

S

Viib parempoolsesse algasendisse
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Mairkus
Motoriseeritud liikumise kdivitamiseks tuleb korraga vajutada parem- voi vasakpoolse
paari Motor Enable (Mootori lubamine) mdlemat liilitit.

Select Target

No Device Selected

Joonis 43: Pikivarre sihtkoha valimise kuva

Kui pikivars on paigaldatud, asub kuval Select Target (Sihtkoha valimine) sihtkoha
koordinaatide ikoonide hulgas rida X-pikitelje vddrtuse jaoks.

Ekraani parempoolses osas asuv nupp Lateral Arm Mounting Side (Pikivarre
kinnituskiilg) nditab biopsia ndela ldhendamissuunda. Vajutage nuppu Lateral Arm
Mounting Side (Pikivarre kinnituskiilg), et naasta pikivarre kinnituskiilje kuvale
Confirmation (Kontrollkinnitamine).
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Peatilkk 5 Biopsia

5.1 Biopsiavaated

2D-biopsiaprotseduuri ldbiviimisel vajab biopsia suunamissiisteem stereovaateid.
Stereovaade koosneb piltidest, mis on tehtud + 15 ° ja —15 ° nurga all. Neid kahte pilti
nimetatakse iihiselt stereopaariks. Biopsiaprotseduurides tahistab sona , stereo” + 15 ° ja

—15 ° projektsioone. Stereopaari pilte kasutatakse huvipakkuva piirkonna
kolmemoodtmelise (X-Y-Z) ristkoordinaadistiku maaramiseks.

3D™.-biopsiaprotseduuri labiviimiseks vajab biopsia suunamissiisteem tomostinteesi

pildikomplekti.

Tomosiinteesi 16iku kasutatakse huvipakkuva piirkonna

kolmemoodtmelise (X-Y-Z) ristkoordinaadistiku madramiseks.

5.1.1 Biopsiavaate lisamine

Biopsiavaate lisamiseks tehke jargmist.

1. Valige kuval Procedure (Protseduur) nupp Add View (Lisa vaade), et kuvada kuva
Add View (Vaate lisamine).

Conv | Tomo | TomoHD | Combo | ComboHD | 2D Contrast | Combo 2D Contrast  Biopsy | QC

- Add
&) @) &G 2 | Q| @]
1. A [ -1 o ) Clear
(o z'rl = - N t,'r a“
SIX
SIXLCC  SIXLMLO SIXLML SIXLXCCL | SIXRCC | SIXRMLO SIXRML RXccL
Stereo
(2 (72 & (s <) )
) & R ) () ) ) @ stereo Scout
-l a3 Bl & g 1 S2 @ stereo Pair
STX SIX .Prefue Pair
LXCCM SixiLev SIXLLM  SIXLIAN RXCCM SIXRCV  SIXRLM SIXRIAN .
Postire Pair
f=- - 3 (& (& <) <)
$ed b, ir, AN ZN 4 ‘_ | 2N | /& @ Postbiopsy Pair —E
et Tl k) 1 k) =\ D\ @ Fostiopsy
@ varker Pair
SIXLFB = SIXLAT SIXLLMO STXLSIO STXRFB | SIXRAT SIXRLMO STXRSIO
N ~ Marker
(] (2] [ [ ‘
"\‘\\ </ b ) Tomo g |
sy - —
( \ , ) Y @ Biopsy Scout
i Ts1x - STX 1| @ rrefie
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N | STX RISO N . Postfire _ﬂ
e @ Fostiopsy
\:)
2 Marker
= e -
M
: — Back
0 Manager, Tech { Manager ) 0 0 .0 @0 A
@ D Y’ oF | @IE 3s327PM

Joonis 44: Biopsia vahekaart vaate lisamise kuval

Joonise selgitus
Implantaat nihutatud
Stereovaate modifikaatorid

Tomosiinteesivaate modifikaatorid

L

Ikoon Trash Can (Priigikast)
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2. Valige vahekaart Biopsy (Biopsia).

3. Valige vaade ja seejdrel valige kuva parempoolsel paneelilt View Modifier (Vaate
modifikaator).

Mairkus
(V¥ Biopsia stereo- ja tomosiinteesivaate modifikaatorid kuvatakse ainult siis, kui siisteemil
on tomosiinteesi ja biopsia litsentsid.

4. Valige nupp Add (Lisa). Kuva allosas kuvatakse iga teie valitud vaate pisipilt.

Biopsiavaate eemaldamiseks tehke jargmist.

Uhe vaate lisatud loendist eemaldamiseks valige kuva alumisel paneelil vaate pisipilt
ja seejdrel ikoon Trash Can (Priigikast).

* Kboigi vaadete lisatud loendist eemaldamiseks valige nupp Clear (Tiihjenda).

Biopsia stereo-poolpaarivaate lisamine

Saate lisada vaate ithe —15° voi +15° stereotaktilise 2D-biopsiapildi jaddvustamiseks. See vaade
voimaldab luua sihtkoha, kasutades stereotaktilist skauti ja {ihte stereotaktilist 2D-vaadet.

1. Valige kuval Procedure (Protseduur) nupp Add View (Lisa vaade), et kuvada kuva
Add View (Vaate lisamine).

2. Valige vahekaart Biopsy (Biopsia).

3. Valige stereotaktiline 2D-vaade, seejdrel valige kuva parempoolsel paneelil vaate
modifikaator Stereo (-) v0i Stereo (+).
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Joonis 45: Vaate modifikaatorid Stereo (-) ja Stereo(+)

4. Valige nupp Add (Lisa). Kuva allosas kuvatakse teie valitud vaate pisipilt.
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5.1.2

Biopsiavaate redigeerimine

Pildile mdone muu vaate madramiseks kasutage kuva Edit View (Vaate redigeerimine).

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

0

D N ‘ Save
EY R E: _J
< i

) ) )
Np ® | ) E. |
stxicc | samo | s | sTxuect sxRec | smxamwo | sixewt | smxmxect ®r
% I [ | Y A > Tomo
CJ (4 2N [ €2 ‘ $J 7 N &y (&) Biopsy Scout
Al % Y 1
et s B B & = e 2 o | (1= 388 @ rrore
soxocem | soiev | sooum | s soxmcem | soacy | socum | s @ rosttre
& ) 5 2
3 —
=

& P R @ Fostoiopsy
> ¢ f

{ ot @ varker
: A, arko

SIXUD STXLAT STXLNO STXISI0 STXRFB STXRAT sTXmMo | stxRsio

Al 6 ~ ’ ]
AV @ Gillre.
STXUs0 STXRSO
Back
‘o Manager, Tech ( Manager | 0 ?/_ 0 ',Qg 0 gg‘ 0 ‘ QE 11:18:59 AM

Joonis 46: (Biopsia) vaate redigeerimise kuva

Vaate redigeerimiseks tehke jargmist.

1.
2.

Valige kuval Procedure (Protseduur) eksponeeritud pisipildiga pildivaade.

Valige nupp Edit View (Redigeeri vaadet), et avada kuva Edit View (Vaate
redigeerimine).

Valige vaade ja seejérel valige kuva parempoolses osas View Modifiers (Vaate
modifikaatorid).

Valige nupp Save (Salvesta).
Kui kuvatakse dialoogiaken Update Successful (Uuendatud), siis valige nupp OK.
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5.2 Arkoskoobi stereoreziimid

Jaadvustage stereopildid kas arkoskoobi automaatses stereoreziimis voi arkoskoobi
kasitsi stereoreziimis. Arkoskoobi stereoreZiimi saate valida jaddvustamise to6jaamas (vt
Arkoskoobi stereoreZiimi valimine pildi jaidvustamiseks lehel 57).

5.2.1 Arkoskoobi podramine arkoskoobi stereoreziimides

Arkoskoobi podramise mehaanika stereotaktilise pildi jaddvustamiseks on arkoskoobi
automaatses ja késitsi stereoreziimis erinev.

Mirkus

(¥\ Kompressioonsurve rakendamisel arkoskoobi vertikaalne litkumine ja pééramine
keelatakse. Hooldusinsener saab konfigureerida lukustusjou vaartuse vahemikus 22
njuutonist (5 naelast) kuni 45 njuutonini (10 naelani).

Arkoskoobi automaatses stereoreziimis

Arkoskoobi automaatses stereoreziimis ei kuvata kuval Target Guidance (Sihtkohta
suunamine) nuppu C-arm Stereo Mode (Arkoskoobi stereoreziim). Arkoskoobi
automaatses stereoreziimis laseb siisteem stereopildi jaddvustamiseks automaatselt
litkkuda arkoskoobil toruvarrest eraldi. Kui stereopildi jaddvustamiseks vajutatakse
nuppu X-ray (Rontgen), liigub toruvars automaatselt esimese 15° nurgani, jaddvustab
pildi, poordub 15° vastasnurka ja jaadvustab selle pildi.

Mairkus

@ Suvand toruvarre esimese stereopildi jaoks paigutamiseks asub mentitiis System Status
(Stisteemi olek) (vt Arkoskoobi stereoreziimi valimine pildi jiddvustamiseks lehel 57).
Toruvars p6ordub automaatselt valitud 15 ° nurga alla. See suvand t66tab molemas
arkoskoobi stereoreziimis.
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Arkoskoobi kisitsi stereoreziimis

Arkoskoobi késitsi stereoreziimis kuvatakse kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine)
nupp C-arm Stereo Mode (Arkoskoobi stereoreziim). Vaikevalikuks on stereoreziim.
Nupu funktsiooni kirjelduse leiate jargnevast tabelist.

Mirkus

& Nupp C-arm Stereo Mode (Arkoskoobi stereoreziim) kuvatakse siis, kui siisteem on
arkoskoobi kisitsi stereoreziimi jaoks seadistatud. Arkoskoobi automaatses
stereoreziimis seda nuppu ei kuvata.

Tabel 5: Arkoskoobi stereoreZiimi nupp

Ikoon Funktsiooni kirjeldus

e Toruvars poorleb, kuid arkoskoop jaab paigale.

e Stereopiltide jaddvustamiseks valige stereoreziim (kui

stisteem on arkoskoobi kasitsi stereoreziimi jaoks

Joonis 47: StereoreZiim seadistatud).
e Arkoskoop ja toruvars poorlevad koos.
n e Valige arkoskoobi reziim, et poorata arkoskoop ja
toruvars koos patsiendi uue positsioneerimisnurga alla.

Joonis 48: Arkoskoobi
reziim

1. Kui olete patsiendi positsioneerimisnurga madranud (ja arkoskoobi reziim on
rakendatud), vajutage kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine) nuppu C-arm
Stereo Mode (Arkoskoobi stereoreziim), et viia arkoskoop stereoreZiimi.

Poorake toruvars esimese 15 ° nurga alla.
Vajutage nuppu X-ray (Rontgen), et jaddvustada esimene 15° pilt.

Poorake toruvars 15 °© vastasnurga alla.

AR

Vajutage nuppu X-ray (Rontgen), et jaddvustada 15° vastaspilt.

Mairkus
Hoidke nuppu X-ray (Rontgen) all seni, kuni saritus 16peb. Pildi jaddvustamise 15pule
viimisest annab marku piiksuheli.
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5.2.2 Arkoskoobi stereoreziimi valimine pildi jaadvustamiseks

Tabel 6: Arkoskoobi stereoreZiimi valimine

1. Valige ikoon System Status J F.gP

(Stisteemi olek). ) . )
Joonis 49: Ikoon System Status (Siisteemi olek)

2. Valige meniitis System Status No Faults
(Siisteemi olek) suvand System Clear All Faults
Defaults (Siisteemi vaikevaartused). X-Ray Tube, 0 Degrees

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

System Diagnostics ...
=P System Defaults ...

About ...
Joonis 50: Meniiii System Status (Siisteemi olek)

3. Valige kuval System Defaults System Defaults

(Siisteemi vaikevaértused) vahekaart | compression Defaults| Generator| Biopsy]

BiOpSy (BiOPSia)- Mode Start
e Lot
4. Valige jaotisest Mode (Reziim) - + |- -
suvand Auto (Automaatne) voi
Manual (Kaisitsi). Joonis 51: Ekraan System Defaults (Siisteemi
vaikevdirtused)
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5.3

Vahekaart Biopsy (Biopsia)

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

9
&

RCC Tomo
Biopsy Scout

Generator | Tcols| Biopsy | Contrast

x-233Y:3342190 | ()|

152mm @
e
)
T (@

{Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC

RCC Pratin P RCC Petion Fne

$ SARY
-4 -4 oA ~4 1

0 gy Mensger Tech (Manager)

o DOgY° B
Joonis 52: Vahekaart Biopsy (Biopsia)

Update hem

Add Procedure

Add View

Edit View

L

Output Groups

Output

Acchive | Export

Joonise selgitus

. Sihtkoha funktsiooni

nupud

. Biopsia valikute ala

Kui valite kuval Procedure (Protseduur) vahekaardi Biopsy (Biopsia), kuvatakse biopsia
suvandid. Kuva biopsia suvandite alal kuvatakse teave sihtkohtade ja siisteemi
paigaldatud biopsiaseadme kohta. Selle ala vasakul kiiljel olevad nupud véimaldavad
teil saata valitud sihtkohti biopsia juhtimismoodulile. Teavet vahekaardi Biopsy
(Biopsia) nuppude funktsioonide ja andmevéljade kohta vt Biopsia suvandid lehel 59.
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5.3.1 Biopsiasuvandid

Biopsia suvandite alal olevad nupud edastavad sihtkoha teavet biopsia
juhtimismoodulile. Nuppudest parempoolsel alal kuvatakse valitud sihtkoht ja
biopsiaseade.

Device Joonise selgitus
[Eviva 9gx13cm, 20mm

Nupp Loo sihtkoht
Nupp Keeldu sihtkohast

Nupp Saada sihtkoht uuesti
Nupp Projitseeri sihtkoht
Nupp Kustuta sihtkoht

Nupp Liiguta Z-sihtkohta {iles
Nupp Liiguta Z-sihtkohta alla
Nupp Kuva/peida sihtkohad

25 5mm

Lonm (@)
(i)

O ® NS T =

Valitud biopsiaseade
10. Sihtkohakomplekt
11. Olekunaidikud

0.9mm

24 8mm

Joonis 53: Funktsiooninupud ja andmed vahekaardil Biopsy
(Biopsia) (noela tavaline lihendamine)
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Elevicn Joonise selgitus
/ATEC 9gx14cm, 20mm - |8 .
— — 1. Nupp Loo sihtkoht
2. Nupp Keeldu sihtkohast
| b B 3. Nupp Saada sihtkoht uuesti
—_— | 4. Nupp Projitseeri sihtkoht
5. Nupp Kustuta sihtkoht
—— 6. Nupp Liiguta Z-sihtkohta
3| 109.3mm | iles
7. Nupp Liiguta Z-sihtkohta
30mm @ auapp &
1] 8. Nupp Kuva/peida sihtkohad
] lg 9. Valitud biopsiaseade
= 10. Sihtkohakomplekt
................ ) 25.3mm | @) 11. Olekunéidikud

Joonis 54: Funktsiooninupud ja andmed vahekaardil Biopsy
(Biopsia) (noela pikisuunas ldhendamine)

Joonise selgitus

1. Loo sihtkoht mé&drab sihtkoha punkti(d) ja loob sihtkoha ikooni sihtkohakomplektis
(nr 10). Pérast sihtkoha maaramist klopsake nuppu teist korda, et sihtkoht
aktsepteerida ja edastada sihtkoha koordinaadid biopsia juhtimismoodulisse.

2. Keeldu sihtkohast eemaldab valitud sihtkoha sihtkoha ikoonide loendist, kui see
sihtkoht on veel aktsepteerimata.

3. Saada sihtkoht uuesti saadab valitud sihtkoha koordinaadid uuesti biopsia
juhtimismoodulisse.

Projitseeri sihtkoht naitab valitud sihtkohta eelvaatekuval taiendaval stereopaaril.

Kustuta sihtkoht kustutab valitud sihtkoha sihtkoha ikoonide loendist, kui see
sihtkoht on aktsepteeritud.

6. Liiguta Z-sihtkohta iiles liigutab noela 1oppasendi rinnaplatvormist eemale ja
kahjustuse graafika allapoole. Ohutuspiiride vaartused muutuvad vastavalt.

7. Liiguta Z-sihtkohta alla liigutab noela 16ppasendi rinnaplatvormi suunas ja
kahjustuse graafika iilespoole. Ohutuspiiride vaartused muutuvad vastavalt.

Kuva/peida sihtkohad kuvab/peidab kdiki sihtkohaikoonid sihtkohtade loendis.

Seade naitab seotud ripploendist valitud iihendatud biopsiaseadme nime.

Hoiatus!
Kui vahekaardil Biopsy (Biopsia) valitakse seade, mis pole siisteemi
paigaldatud seade, vdib tagajarjeks olla patsiendi kehavigastus.
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Mairkus
(V \  Kui teie biopsiaseadet rippmeniiiis ei kuvata, votke ithendust tehnilise toega.
Hooldusinsener peab sisestama seadme spetsifikatsioonid.

10. Sihtkohakomplekt kuvab koik selles seansis maaratud ja/voi aktsepteeritud biopsia
sihtkohad. Saate luua mitu sihtkohta eeldusel, et sihtpunkte kokku on kuni kuus.
Vajaduse korral kasutage sihtkohakomplekti sirvimiseks vasak- ja paremnooleklahvi.

a. Sihtkoht #1 — ,,1” néitab, et sihtkoha numbrit, mis on méaaratud ja aktsepteeritud
(loomise jarjekorras). Kollane piir sihtkoha timber néitab, et see on biopsia
juhtimismoodulis aktiivne sihtkoht. Uks punkt ristsihikul nditab, et see on iihe
punktiga sihtkoht. Tarn (¥) naitab, et sihtkoha koordinaate on hiljem biopsia
juhtimismoodulis muudetud.

b. Sihtkoht #2 —,,2” nditab, et sihtkoha number on méaaratud ja aktsepteeritud
(loomise jarjekorras). Mitu punkti ristsihikul naitab, et see on mitme punktiga
sihtkoht, mis on loodud mitmikp&asu funktsiooniga (vt Kahjustuste sihtimine

mitmikpddsu abil lehel 65).

c. Tiihi sihtkoht — numbri puudumine néitab, et koordinaadid on maaratud, kuid
neid pole aktsepteeritud (kasutaja pole klopsanud teist korda nuppu Loo
sihtkoht). Uks punkt ristsihikul naitab, et see on ithe punktiga sihtkoht.
Allavajutatud sihtkoha ikoon néitab, et see on aktiivne sihtkoht kasutajaliideses.

Mairkus

(¥\ Mitmikpaasu sihtkoha ikoonil kuvatud koordinaadid kujutavad keskpunkti.
Paremklopsake sihtkoha ikooni ja hoidke seda all, et vaadata koikide punktide
koordinaate.

11. Olekuniidikud néitavad teavet vahemaa kohta.

e Biopsialaba ja ava iilaosa vaheline kaugus.
e Sihtkoha kaugus ava keskpunktist.

¢ Noela otsa (rakendamisjargselt) ja rinnaplatvormi vaheline
kaugus.

¢ Biopsialaba ja noela otsa vaheline kaugus.
Noele liikumisel kaugusendidikute véljade varv muutub.

o Lilla naitab, et voib ohutult jatkata.
¢ Punane nditab, et praegused koordinaadid tiletavad ohutuspiiri.

¢ Kollane hoiatab ohutuspiiri lahedal oleku eest.

Mairkus
(V' Sihtkoha siisteemi Affirm jaoks aktiivseks muutmiseks valige sihtkohakomplektist
sihtkoha ikoon ja kldpsake nuppu Resend (Saada uuesti).
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5.4  Stereotaktiline 2D kahjustuse sihtimine

Mirkus

(V \  Pildil huvipakkuva ala suurendamiseks saate kasutada tooriista Zoom (Suumi)
(vahekaardil Tools (T6oriistad) voi nupuga View Actual Pixels (Kuva tegelikud
pikslid)).

Mirkus
(V \  Kui pildil olevad uuringuandmed takistavad kahjustuse tuvastamise, klopsake
andmete peitmiseks vahekaardil Tools (T6oriistad) ikooni (Information) Teave.

Mairkus
(¥ Veenduge, et biopsiaseade oleks pildi jaddvustamise alast véljaspool.

1. Stereopiltide salvestamiseks valige nupp Accept (Aktsepteeri).

Mairkus
(V' Siisteemi uute piltide automaatse aktsepteerimise saab konfigureerida hooldusesindaja.

Klopsake iihel stereopiltidest kahjustuse huvipakkuval alal.
Klopsake teist sterepilti ja seejérel klopsake kahjustuse huvipakkuval alal.

Sihtkoha salvestamiseks valige nupp Create Target (Loo sihtkoht). Iga uue sihtkoha
loomisel edastatakse aktiivne sihtkohakomplekt automaatselt biopsia
juhtimismoodulisse.

5. Korrake seda toimingut, et luua mitu sihtkohta (maksimaalselt kuus).

Mairkus

@ Biopsia juhtimismooduli kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine) kuvatud sihtkoht
on viimane loodud sihtkoht. Kuval Select Target (Sihtkoha valimine) kuvatud sihtkoht
voi sihtkohakomplekt on viimane biopsia juhtimismoodulisse saadetud sihtkoht voi
sihtkohakomplekt.

Mairkus
(¥ Kahjustuse sihtimiseks vdite kasutada ka skauti ja iihte stereopiltidest.
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5.4.1 Biopsiaseadme asukoha kontrollimine
Soovi korral tehke biopsiaseadme asukoha kontrollimiseks jargmist.

1. Nbela dige asendi tuvastamiseks jaddvustage vajadusel seadme rakendamiseelsed
pildid.
* Kontrollige ndela asendit.
* Vajaduse korral reguleerige.
Kui kohaldatav, rakendage biopsiaseade.
Soovi korral jaddvustage seadme rakendamisjargsed pildid.
* Kontrollige ndela asendit.
* Vajaduse korral reguleerige.
Soovi korral hankige {ihendatud biopsiaseadmega proovid.

Soovi korral jaddvustage protseduurijargsed pildid.

5.5 Kahjustuse sihtimine tomoslnteesi suunamise abil

Kahjustuste sihtimiseks tomosiinteesiga suunatavate protseduuride jaoks peavad
stisteemil olema tomosiinteesi ja biopsia litsentsid.

Mirkus
(¥ Veenduge, et biopsiaseade oleks pildi jaddvustamise alast véljaspool.

1. Jaadvustage tomosiinteesi sihtkoha (skaudi) pilt.

*  Kui siisteemis on seadistatud automaatne aktsepteerimine, kaitatakse lithidalt
tomosiinteesi sihtkoha (skaudi) filmi ja seejarel aktsepteerib siisteem pildi
automaatselt.

* Kui automaatne aktsepteerimine pole seadistatud, peatub film parast 16iguteki
kahte labimist (voi kui enne filmi teise kaituse 16ppu vajutatakse nuppu Accept
(Aktsepteeri)).

2. Kahjustuse parima vaate leidmiseks kasutage kerimisratast ja sirvige tomostinteesi
sihtkoha (skaudi) 16ike.

3. Klopsake kahjustusel.
* Loiguniidikul ilmub valitud 16igu korvale kriips.

* Klopsamise alal maaratakse automaatselt sihtkoha X-, Y- ja Z-vdartused.
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A

5.5.1

5.5.2

4. Sihtkoha salvestamiseks valige nupp Create Target (Loo sihtkoht). Aktiivne
sihtkohakomplekt edastatakse automaatselt biopsia juhtimismoodulisse.
5. Korrake tegevusi 24, et luua mitu sihtkohta (maksimaalselt kuus).
Mairkus

Biopsia juhtimismooduli kuval Target Guidance (Sihtkohta suunamine) kuvatud sihtkoht
on viimane loodud sihtkoht. Kuval Select Target (Sihtkoha valimine) kuvatud sihtkoht
voi sihtkohakomplekt on viimane biopsia juhtimismoodulisse saadetud sihtkoht voi
sihtkohakomplekt.

Biopsiaseadme asukoha kontrollimine

Soovi korral tehke biopsiaseadme asukoha kontrollimiseks jargmist.

1.

Noela dige asendi tuvastamiseks jaddvustage vajadusel seadme rakendamiseelsed
pildid.

* Kontrollige noela asendit.

*  Vajaduse korral reguleerige.

Kui kohaldatav, rakendage biopsiaseade.

Soovi korral jaddvustage seadme rakendamisjargsed pildid.

* Kontrollige ndela asendit.

*  Vajaduse korral reguleerige.

Soovi korral hankige ithendatud biopsiaseadmega proovid.

Soovi korral jaddvustage protseduurijargsed pildid.

Sihtkohtade projitseerimine rakendamisjargsel skautpildil

Sihtkohtade projitseerimiseks rakendamiseelsest tomostinteesi sihtkohast (skaut)
rakendamisjdargsesse tomosiinteesi sihtkohta (skaut) tehke jargmist.

1.

Valige rakendamiseelse tomosiinteesi sihtkoha (skaut) pisipilt. Pilt kuvatakse
pildikuvamismonitori kuva 2-Up alumises pooles.

Valige rakendamisjargse tomosiinteesi sihtkoha (skaut) pisipilt. Pilt kuvatakse kuva
2-Up alumises pooles.

Valige biopsia suvandite alal nupp Project Target (Projitseeri sihtkoht), et kuvada
rakendamiseelsed sihtkohad rakendamisjdrgse tomosiinteesi sihtkohal (skaut).
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5.6 Kahjustuste sihtimine mitmikp&&asu abil

Mairkus
Pikivarre kasutamisel pole mitmikpaasu funktsioon saadaval.

Mitmikpéaasu funktsioon voimaldab teil automaatselt luua kuni viis nihkesihtpunkti, mis
koik asuvad algsest sihtkohast vordsel kaugusel (kuni 5 mm kaugusel).

Mitmikpéas to6tab nii stereo- kui tomosiinteesibiopsia piltidega.

Joonise selgitus
1 — mitmikpadsu valik
2 — kolm nihkepunkti
3 — neli nihkepunkti (vaikimisi)
4 — viis nihkepunkti
5 —nihkepunktide kaugused
(vaikimisi 3 mm)

5

Joonis 55: Mitmikpddsu suvandid

Mairkus
@ Veenduge, et biopsiaseade oleks pildi jaddvustamise alast valjaspool.

Jaadvustage stereopaari voi tomostinteesi pilt.

2. Leidke kahjustuse huvipakkuv piirkond. Klopsake kahjustusel, kas molemal
stereopildil voi tomosiinteesi pildi parimal 16igul.

*  Sihtpunkti timber kuvatakse ristsihikuga ring.
* Kahjustusel méaaratletakse sihtkoha X-, Y- ja Z-vaartused.
*  Tomosiinteesipildid] Loigundidikul ilmub valitud 16igu korvale kriips.

3. Valige nupp Create Target (Loo sihtkoht). Sihtkohtade loendis kuvatakse sihtkoha
koordinaatide ikoon.

4. Valige nupp Multi-Pass (Mitmikpaas).
Valige keskmise sihtpunkti iimber vajalike nihkesihtpunktide arv (kolm, neli voi viis).
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Joonis 56: Keskmise sihtpunkti iimber
mddratletud neli nihkesihtpunkti

Mirkus
{ Q} Pidage meeles, et keskmine sihtpunkt arvatakse samuti sihtpunktide koguarvu hulka.
Naiteks nelja nihkepunkti valimisel luuakse kokku viis sihtpunkti.

6. Valige, kui kaugele keskmisest sihtpunktist nihkesihtpunktid automaatselt luuakse —
2 mm, 3 mm (vaikimisi), 4 mm voi 5 mm.

Joonis 57: 3 mm nihkepunktide vahe

Joonis 58: 5 mm nihkepunktide vahe
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Sihtkoha valimisel v6i valiku tithistamisel sihtkoha ristsihiku muster muutub.
Vaadake jargmisi jooniseid.

SEOC

Joonis 59: Uhe Joonis 60: Uhe Joonis 61: Mitmikpdds Joonis 62: Mitmikpiids
punktiga sihtkoht on  punktiga sihtkoha uga sihtkoht on uga sihtkoha valik on
valitud valik on tiihistatud valitud tiihistatud

7. Mitmikpadsuga sihtkoha aktsepteerimiseks valige nupp Create Target (Loo
sihtkoht). Sihtkoht muutub sihtkohakomplekti aktiivseks sihtkohaikooniks ja
koordinaadid saadetakse biopsia juhtimismoodulisse.

Mirkus

(¥ Mitmikpiasu sihtkoha ikoonil kuvatud koordinaadid kujutavad keskpunkti.
Vasakklopsake sihtkoha ikooni ja hoidke seda all, et vaadata koikide punktide
koordinaate.

Mairkus

@ Korraga saab luua maksimaalselt kuus sihtpunkti. Kui loodavas sihtkohakomplektis
sihtpunktide arv suureneb, muutuvad saadaolevad mitmikpaasu valikud, et kajastada
madramiseks saadaolevate sihtpunktide tasakaalu. Naiteks stsenaariumi korral, kus iiks
sihtpunkt on juba loodud, muutuvad mitmikpéésus kéttesaadavaks ainult kolme ja
nelja nihkesihtpunktiga valikud. Selle pohjuseks on asjaolu, et iiksnes kolme ja nelja
nihkesihtpunktiga valikute korral saab iihe sihtpunktiga kokku luua kuni kuus
sihtpunkti.
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8. Sihtpunktide biopsiajdrjestus on jargmine.
* Ristsihiku ringi all paremal nurgas kuvatav number néitab
sihtkohakomplektide vahelist jarjestust. Esimese sihtkoha margis on ,, 1%,
teisel ,2“ jne. Vaadake jargmist joonist.

Joonis 63: Sihtkohakomplektide biopsiajirjestus

* Mitmikpéadsu sihtkohtade jarjestus algab keskmisest sihtpunktist. Parast
keskmist sihtpunkti liigub jarjestus kella numbrilaua jargi kella 12 juurde ja
jatkub vastupédeva liikudes labi koigi nihkesihtpunktide. Vaadake jargmisi
jooniseid.

Joonis 64: Kolme Joonis 65: Nelja Joonis 66: Viie
nihkepunktiga sihtkoha nihkepunktiga sihtkoha nihkepunktiga sihtkoha
biopsiajirjestus biopsiajirjestus biopsiajirjestus

9. Kontrollige biopsiaseadme asukohta (vt Biopsiaseadme asukoha kontrollimine lehel 63 ).
Vajaduse korral jargige sihtkohti tomosiinteesi jargsetel skautpiltidel (vt Sihtkohtade
projitseerimine rakendamisjirgsel skautpildil 1ehel 64).

5.7  Parast biopsiat
1. Soovi korral pange biopsia kohamarker.
Liigutage biopsiaseade rinnast eemale.

Jaddvustage pildid vastavalt vajadusele.

Ll

Vabastage kompressioon.
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5.8  Stereopaaripiltide printimine

Kui valite kuva Print (Printimine) pisipiltide alal stereopaari, muutuvad pildireziimi
nupud. Kuva Print (Printimine) kasutamise juhised leiate pildisiisteemi kasutusjuhendist.
*  Selle stereopildi kuvamisalal kuvamiseks valige nupp -15.

*  Selle stereopildi kuvamisalal kuvamiseks valige nupp +15.

*  Valige keskmine nupp, et teha 2-up horisontaalfilm, kus iileval on +15 kraadi pilt ja
all -15 kraadi pilt.

Name : Test, Patient D - 9876

=)

Options

Printer DryView 5950 (10€C - |
Size |Automatic > ]
Film Orientation |Portrai1 - ]

Stereo Biopsy, RCC ‘

RCC Stereo Scout

RCC Prefire Pair

Joonis 67: Stereopaari printimise kuva

MAN-10548-2702 Redaktsioon 002 Lehekilg 69






Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Peatiikk 6: Kvaliteedikontroll

Peatikk 6 Kvaliteedikontroll

MQSA-I1 ei ole ndudeid sekkumisprotseduuridele (néiteks rinnabiopsia). Kui teie asutusel
on ACR-i akrediteering rinnabiopsia tegemiseks, jargige kvaliteedikontrolli ldbiviimisel
1999. aasta ACR-i juhendit Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual. Kui teie
asutus soovib saada ACR-i akrediteeringut, vaadake kvaliteedikontrolli sisseviimiseks
1999. aasta ACR-i juhendit Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual.

Viljaspool Ameerika Uhendriike jargige rinnabiopsiasiisteemide kvaliteedikontrolli
programmi sisseviimiseks kehtivaid kohalikke noudeid (nditeks EUREF-i suunised).

Mairkus
(¥ CNR-ikorrektsioonitegureid vt Biopsia CNR-i korrektsioon lehel 93.

6.1  Noutavad kvaliteedikontrolli toimingud

Siisteemi digeks tootamiseks on vajalikud jargmised toimingud.

Tabel 7: Noutavad toimingud

Test Sagedus
Noela tavalise lahendamise QAS-i test Iga paev — enne kliinilist kasutamist
Noela pikisuunas lahendamise QAS-i test Iga pdev — enne kliinilist kasutamist
Geomeetria kalibreerimine Poolaastas

6.2 QAS-itest

Tehke see test iga péev, kui siisteemi on kavas kasutada, et veenduda siisteemi tdpsuses.
Kandke tulemused QAS-i testi kontroll-loend lehel 95 .

Mirkus

@ QAS-i testi tegemiseks voite kasutada nii arkoskoobi automaatset stereoreziimi kui
arkoskoobi késitsi stereoreziimi. Lisateavet nende reziimide kohta vt Arkoskoobi
stereoreziimid lehel 55 .
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6.2.1 Noelatavalise lahendamise QAS-i test

Ettevaatust!
Kui kasutate QAS-i fantoomnadela, drge liikake noela vilja, kui see pole kinnitatud
biopsia suunamismooduli kiilge ja moodul omakorda paigaldatud arkoskoobi kiilge.

Veenduge, et siisteem Affirm on digesti paigaldatud ja koik labad on eemaldatud.

2. Valige jaddvustamise toojaamas kuval Select Patient (Patsiendi valimine) nupp
Admin (Administraator).

3. Kuval Admin (Administraator) valige nupp QAS.

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 m 0 &0 uﬂ e@ 2:56:42 PM

Joonis 68: Nupp QAS kuval Admin (Administraator)
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Avaneb kuva QAS. Dialoogiaken palub teil paigaldada QAS-i fantoomi ja naitab testi
koordinaatide asukohta.

Mairkus
{ 4 \  Dialoogiaknas palutakse paigaldada QAS-i ,ndel”, kuid tegelikult viidatakse QAS-i
fantoomile.

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

_“

Joonis 69: QAS-i testi teabe dialoogiaken

4. Paigaldage QAS-i fantoom. (Kui QAS-i fantoom kasutab noela, litkake noel taielikult
vilja.)
Valige dialoogiaknas Info (Teave) OK .

Valige kuval QAS vahekaart Biopsy (Biopsia). Veenduge, et véljal Device (Seade)
kuvataks Affirm QAS.

READY
S "4

e b E

Joonis 70: Viili Device (Seade) vahekaardil
Biopsy (Biopsia)

7. Vajutage ja hoidke biopsia juhtimismoodulil parem- voi vasakpoolset nupupaari
Motor Enable (Mootori lubamine). QAS-i fantoom liigub automaatselt
eelprogrammeeritud X- ja Y-asenditesse.

8. Poorake biopsiaseadme edasi liikkkamise / tagasi tombamise nuppu, kuni biopsia
juhtimismooduli koigis kolmes veerus kuvatakse real Diff ,,0.0”.

9. Valige kuval QAS sédrireziim Manual (Kasitsi), 25 kV, 30 mAs, Rhodium filter. (Kui
QAS-i fantoom kasutab noela, valige kuval QAS sarireziim Manual (Kasitsi), 25 kV,
10 mAs, Rhodium filter.)
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10. Toimingu kaigus jaddvustage ja aktsepteerige vaatamiseks pilt. Pidage meeles, et
QAS-i toimingu ajal pole automaatse aktsepteerimise funktsioon aktiivne ja et QAS-i
fantoomi sihtimine toimub automaatselt.

Mirkus
¥\ Kui automaatne sihtimine ei dnnestu, valige sihtkohad piltidel késitsi

11. Valige nupp Create Target (Loo sihtkoht), et saata sihtkoht biopsia
juhtimismoodulisse. Veenduge, et sihtkoha koordinaadid jaaksid + 1 mm piiridesse
X-, Y-ja Z-numbritest, nagu on ndidatud biopsia juhtimismooduli Diff-vdartuste real.

A Hoiatus!

Kui sihtimiskoordinaadid pole + 1 mm piires, pd6rduge tehnilise toe poole.
Arge proovige siisteemi reguleerida. Arge tehke siisteemiga Affirm iihtegi
biopsiaprotseduuri enne, kui tehniline tugi kinnitab, et siisteem on
kasutamiseks valmis.

é Hoiatus!
Kasutaja vo6i hooldusinsener peab enne siisteemi kasutamise jatkamist koik
probleemid korvaldama.

12. Korrake tegevusi 10 ja 11 koigi saritamata vaadete jaoks.

Ainult variant tomostinteesi korral. Valige Tomo Biopsy QAS vaate jaoks sarireziim
Manual (Kasitsi), 30 kV, 30 mA ja Aluminum filter. Seejdrel korrake tegevusi 10 ja 11.

13. Jaddvustamise to0jaamas valige nupp End QC (Lopeta kvaliteedikontroll).

14. Biopsia juhtimismoodulis vajutage nuppu Home Position (Algasend) (vasak voi
parem), et liigutada QAS-i fantoom kiiljele.

15. Eemaldage QAS-i fantoom.
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6.2.2 Noela pikisuunas lahendamise QAS-i test
1. Veenduge, et siisteem Affirm on digesti paigaldatud ja koik labad on eemaldatud.
2. Liikuge jaddvustamise to6jaamas kuvale Admin (Administraator).

3. Valige nupp Lateral QAS (Pikisuunas QAS).

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) - 0 @ 0 @1 0 é 0 n.j e@ 2:56:42 PM

Joonis 71: Nupp Lateral QAS (Pikisuunas QAS) kuval Admin (Administraator)
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Avaneb kuva QAS. Dialoogiaken palub teil paigaldada QAS-i fantoomi ja nditab testi
koordinaatide asukohta.

Mairkus
{ 4 \  Dialoogiaknas palutakse paigaldada QAS-i ,ndel”, kuid tegelikult viidatakse QAS-i
fantoomile.

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

_

Joonis 72: Pikisuunas QAS-i testi teabe dialoogiaken

4. Paigaldage pikivarre koost ja pikivarre QAS-i fantoom siisteemi Affirm vasakule
kiiljele.

Valige dialoogiaknas Info (Teave) OK.

Valige kuval QAS vahekaart Biopsy (Biopsia). Veenduge, et véljal Device (Seade)
kuvataks Affirm Lateral QAS.

Generator | Tools Bl_opgy Contrast

READY
$ Zfef;,ri:ne Lateral QAS 1

o q

4 p ¢

Joonis 73: Viili Device (Seade) vahekaardil
Biopsy (Biopsia)

7. Vajutage ja hoidke biopsia juhtimismoodulil parem- voi vasakpoolset nupupaari
Motor Enable (Mootori lubamine). QAS-i fantoom liigub automaatselt
eelprogrammeeritud X- ja Y-asenditesse.

8. Poorake biopsiaseadme edasi litkkkamise / tagasi tdombamise nuppu, kuni biopsia
juhtimismooduli koigis kolmes veerus kuvatakse real Diff ,,0.0”.

9. Liigutage pikivarre vankri koost biopsia juhtimismoodulis ndidatud vaartusele , Lat
X" (tavaliselt on see vaartus ,100”). Vaartusi vaadake pikivarre iilemiselt skaalalt.

10. Valige kuval QAS sarireziim Manual (Kasitsi), 25 kV, 30 mAs, Rhodium filter.
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11. Toimingu kéigus jaddvustage ja aktsepteerige vaatamiseks pilt. Pidage meeles, et
QAS-i toimingu ajal pole automaatse aktsepteerimise funktsioon aktiivne ja et QAS-i
fantoomi sihtimine toimub automaatselt.

Mirkus
¥\ Kui automaatne sihtimine ei dnnestu, valige sihtkohad piltidel kasitsi

12. Valige nupp Create Target (Loo sihtkoht), et saata sihtkoht biopsia
juhtimismoodulisse. Veenduge, et sihtkoha koordinaadid jadksid + 1 mm piiridesse
X-, Y- ja Z-numbritest, nagu on ndidatud biopsia juhtimismooduli Diff-vdartuste real.

Hoiatus!

Kui sihtmirgi koordinaadid ei ole +1 mm piires, votke ithendust tehnilise
toega. Arge piiiidke siisteemi muuta. Arge tehke seadmega Affirm Lateral
Arm iihtki biopsiaprotseduuri, enne kui tehniline tugi iitleb, et Lateral Arm
on kasutusvalmis.

é Hoiatus!
Kasutaja voi hooldusinsener peab enne siisteemi kasutamise jatkamist koik
probleemid korvaldama.

13. Korrake tegevusi 11 ja 12 koigi selle lahendamiskiilje séritamata vaadete jaoks.
14. Viige pikivarre koost siisteemi Affirm paremale kiiljele. Korrake tegevusi 5 kuni 13.
15. Jaddvustamise todjaamas valige nupp End QC (Lopeta kvaliteedikontroll).

16. Biopsia juhtimismoodulis vajutage nuppu Home Position (Algasend) (vasak voi
parem), et liigutada QAS-i fantoom kiiljele.

17. Eemaldage pikivarre koost.
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6.3 Geomeetria kalibreerimine

Geomeetria kalibreerimine tuleb teha kord poolaastas. Tehke see kalibreerimine siisteemi
komplekti kuuluva geomeetriafantoomi abil.

6.3.1 Geomeetria kalibreerimise toiming

1. Kontrollige, et kalibreerimisfantoomil poleks kahjustusi.

2. Valige jaddvustamise t06jaamas Admin > Quality Control > Technologist tab >
Geometry Calibration (Administraator > Kvaliteedikontroll > Tehnoloogi vahekaart
> Geomeetria kalibreerimine).

Valige Start .

Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid ja tehke eelméaératletud sdritus. Arge muutke
eelvalitud tehnikaid.

5. Valige pildil Accept (Aktsepteeri). Kui kuvatakse teadet, et geomeetria
kalibreerimine on lopule viidud, kldpsake nuppu OK .

6. Valige End Calibration (Lopeta kalibreerimine).
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Peatlkk 7 Hooldamine ja puhastamine

7.1 Uldine teave

Enne igat uuringut puhastage ja desinfitseerige siisteemi koik osad ja tarvikud, mis
patsiendiga kokku puutuvad.

7.2  Ennetava hoolduse ajakava

Biopsia suunamissisteem Affirm

Tabel 8: Radioloogiatehnoloogi ennetava hoolduse ajakava

Iga Kord

Hooldustegevuse kirjeldus Kasutuskord Iga pdev b

Pérast kasutamist puhastage biopsialaba v
desinfitseerimisvahendiga.*

Parast kasutamist puhastage rinnaplatvorm
desinfitseerimisvahendiga.*

Enne kasutamist kontrollige, et biopsialabal poleks
kahjustusi.

Kontrollige, et kalibreerimisfantoomil poleks kahjustusi.

Enne kasutamist kontrollige koiki kaableid ja veenduge, et
need poleks kulunud ega kahjustatud.

Veenduge, et siisteem Affirm lukustuks asendisse.

Enne kasutamist veenduge, et noela juhikud oleksid digesti
paigaldatud.

SN N NN NS

Veenduge, et koik kuvad oleksid valgustatud.

Tehke QAS-i toimingud kord pdevas enne siisteemi v
kasutama hakkamist.

Geomeetria kalibreerimine (vt Geomeetria kalibreerimine v
lehel 78 )

* Soovitatud puhastusvahendite ajakohase nimekirja saamiseks helistage tehnilise toe telefonil.
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Pikivars

Tabel 9: Radioloogiatehnoloogi ennetava hoolduse ajakava

Iga Kord

Hooldustegevuse kirjeldus Kasutuskord Iga pédev b

Pérast kasutamist puhastage pikivarre koik v
komponendid desinfitseerimisvahendiga.*

Veenduge, et koik lukud ja juhtseadised tootaksid ja
liiguksid sujuvalt.

Veenduge, et pikivars ja asendindidikud poleks
vaandunud.

Veenduge, et pikivars lukustuks siisteemi Affirm
kiilge.

Kontrollige noelte juhikute kuju, sobivust ja
toimivust.

DN N N I NS N

Koik komponendid Veenduge, et riistvara poleks
puudu véi kinnitustest lahti.

Tehke QAS-i toimingud kord paevas enne siisteemi v
kasutama hakkamist.

Veenduge, et kdik sildid oleksid loetavad ja v
korralikult kinnitatud.

* Soovitatud puhastusvahendite ajakohase nimekirja saamiseks helistage tootetoe telefonil.

Tehke QAS-i toiming parast teise pikivarre paigaldamist.
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7.3 Hooldustodde ennetava hoolduse ajakava

Tabel 10: Hooldusinseneri ennetava hoolduse ajakava

Hooldustegevuse kirjeldus Iga 6 kuud Kord
. ilastus aastas
Vaadake iile kasutaja tahelepanekud voi probleemid. v
Kontrollige koiki siisteemi komponente kulumise ja v v

kahjustuste suhtes.

Kontrollige, et poleks puuduvat, kahjustatud voi lahtist v
riistvara. Veenduge, et katted sobituksid tihedalt.

Kontrollige labasid kahjustuste ja defektide suhtes. v v
Vajaduse korral vahetage vilja.

Kontrollige kaableid ja tthendusi kulumise ja kahjustuste v
suhtes.

Kontrollige koiki maandusjuhtmeid kahjustuste ja v
korrektse ithenduse suhtes.

Vaadake seade iile ja puhastage see.

Kontrollige +15-kraadise stereoasendi kalibreerimist.

Kontrollige biopsiareziimi rontgenivalja.

Kontrollige koiki siisteemi Affirm funktsioone.

Kontrollige kompressiooni lukustuse toimimist.

NENENENENEN

Kontrollige siisteemi Affirm joondust arkoskoobiga.

Kontrollige ndela juhiku joondust.

Kontrollige, kas siisteem Affirm lukustub arkoskoobil
asendisse.

Kontrollige, kas tuvastusandurid tuvastavad paigaldatud
siisteemi Affirm digesti.

Vajaduse korral ja kui garantii/lepingu kohane installige
tarkvara/piisivara uuendused.

Tehke QAS-i toimingud, et kontrollida sihtimistapsust.

< 8] &) & <

Taitke koik vajalikud dokumendid, ennetava hoolduse ja
hooldustaotlused. Vajaduse korral leppige kokku
remonditeenuse aeg.
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7.4

A\

A

7.4.1

Uldpuhastus

Kasutage ebemevaba lappi voi padjakest ja lahjendatud noudepesuvedelikku.

Hoiatus.

Kui siisteemile pillatakse vedelikku, liilitage siisteem kohe vilja. Arge
lillitage siisteemi sesse enne, kui vedelik on tiielikult kuivanud. Arge
loksutage ega pritsige siisteemile puhastusvahendit.

Ettevaatust!
Kasutage voimalikult vihe puhastusvedelikke. Vedelikud ei tohi niriseda ega
voolata.

Kui vajatakse enamat kui seep ja vesi, soovitab ettevotte Hologic iihte jargmistest.

*  10% kloorivalgendi lahust ja vett {ihe osa miitigil oleva kloorivalgendi lahusega
(tavaliselt 5,25% kloori ja 94,75% vett) ja itheksa osa veega. Parimate tulemuste
saamiseks segage seda lahust iga paev.

* Kaubanduslikult saadaval olev isopropiiiilalkoholi lahus (70% mahuga
isopropiiiilalkohol, lahjendamata).

* Vesinikperoksiidi lahuse maksimaalne kontsentratsioon 3%.

Kui olete iilaltoodud lahuseid rakendanud, kasutage patsienti puudutavate osade
puhastamiseks lappi ja lahjendatud ndudepesuvedelikku.

Hoiatus.
Kui laba puudutab voimalikke nakkusohtlikke materjale, po6rduge labalt
saastatuse eemaldamise juhiste saamiseks infektsioonitdrje esindaja poole.

Ettevaatust!
Elektrooniliste komponentide kahjustuste viltimiseks drge kasutage siisteemil
desinfitseerimispihusteid.

Biopsia juhtimismooduli ekraani puhastamine

Kauplustes on miitigil arvukalt LCD-ekraanide puhastamiseks sobivaid tooteid.
Veenduge, et teie valitud toote koostises poleks tugevaid kemikaale, abrasiive,
pleegitajaid ega detergente, mis sisaldavad fluoriide, ammoniaaki ja alkoholi. Jargige
toote tootja juhiseid.
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7.4.2 Vodimalike vigastuste vdi seadmete kahjustamise valtimine

Arge kasutage soovitavat lahustit, abrasiivset pesuvahendit ega poleerimisvahendeid.
Valige puhastus- vi desinfitseerimisvahend, mis ei kahjusta plasti, alumiiniumi ega
stisinikkiudu.

Arge kasutage tugevaid pesuvahendeid, abrasiivseid puhastusvahendeid, kdrge
alkoholisisaldusega kontsentratsiooni ega metanooli.

Arge laske seadme osadel kokku puutuda auru ega korgel temperatuuril
steriliseerimisega.

Arge laske vedelikul seadme sisemusse imbuda. Arge kandke seadmele puhastusspreisid
ega vedelikke. Kasutage alati puhast lappi ja kandke lapile pihustiaine voi vedelik. Kui
vedelik siseneb siisteemi, lahutage seade vooluvorgust ja uurige siisteemi enne selle
kasutusele votmist.

A Ettevaatust!

Valed puhastusmeetodid vdivad seadet kahjustada, pildistamisvoimet vihendada
voi suurendada elektrilédgiohtu.

Jargige puhastamisel alati kasutatava toote tootja juhiseid. Juhised sisaldavad suuniseid
ja ettevaatusabinodusid kasutuse, kokkupuuteaja, ladustamise, pesemisnouete,
kaitseriietuse, kolblikkusaja ja korvaldamise kohta. Jargige juhiseid ja kasutage toodet
koige ohutumal ja tdhusamal meetodil.
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Lisa A Susteemi tehnilised andmed

A.1 Susteemi Affirm mdéotmed

I: B >

A

(A

v &

< > |
Joonis 74: Biopsia suunamismoodul Affirm

A. Korgus 37,1 cm (14,6 tolli)
B. Laius 37,8 cm (14,9 tolli)
C. Siigavus 35,6 cm (14 tolli)
Kaal 6,8 kg (15 naela)

MAN-10548-2702 Redaktsioon 002 Lehekilg 85



Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa A: Susteemi tehnilised andmed

A.2 Pikivarre méotmed

A 1]
1T .
== =—15
L™ N == =
vy 1
|+ B »

< : >
T —h ? faul Y
5 E_F' [ L =
Joonis 75: Pikivars
A. Korgus 24,4 cm (9,6 tolli)

B. Laius (biopsiaseadme kinniti ja ndela juhik 53,0 cm (20,9 tolli)
pikivarre kinniti suunas vilja sirutatud)

C. Laius (biopsiaseadme kinniti ja noela juhik 57,4 cm (22,6 tolli)
pikivarre kinniti suunas vilja sirutatud)

D. Siigavus 11,5 cm (4,5 tolli)
Kaal 1,24 kg (2,73 naela)
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Lisa A: Stuisteemi tehnilised andmed

A.3

Biopsia suunamismooduli tipsus

Litkumisulatus

Motoriseeritud litkumiste kiirus

Toitesiisteem

A.4  Pikivars

Biopsia suunamismooduli ja
pikivarre tipsus

Litkumisulatus

A.5

Kuwva aken
Kaal

Toitesiisteem

Biopsia suunamismoodul

maksimaalne korvalekalle: 1 mm sihtkoha koordinaatidest
emmas-kummas suunas

X-telg: + 35 mm

Y-telg: + 72,8 mm

Z-telg: + 161 mm

Pidev: mitte iile 5 mm sekundis

Jark-jirguline: 0,5 mm sammud

Sisend siisteemist Selenia Dimensions voi 3Dimensions:
+15 Vdc +10% ja + 5 Vdc + 10%

Viiljund: + 12 Vdc

maksimaalne korvalekalle: 1 mm sihtkoha koordinaatidest
emmas-kummas suunas

X-pikitelg: 22 cm

Biopsia juhtimismoodul

Puuteekraani juhtelemendid
3 naela

Sisend biopsia suunamismoodulist: + 5 Vdc + 10%
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Lisa B Slusteemi teated ja marguanded

B.1 Helilised marguanded

Tabel 11: Siisteemi Affirm helilised mirguanded

Tegevus Sagedus Kestus Kordub?
Kaivitamisel: 3 250 ms Ei
Igasugune noela asend

g 1 50 ms Jah
ohutuspiiride sees:
Iga liikkumise alguses, sh 1 250 ms Ei

sorkliitkumise:

B.2 Veateated

Tabel 12: Siisteemi Affirm veateated

Veateade Kuidas parandada

No Device Select (Seadet Valige biopsiaseade.

pole valitud)
No Paddle (Laba pole) Paigaldage biopsialaba.
User is not logged in Logige jaddvustamise todjaamas sisse.

(Kasutaja pole sisse logitud)

Unit is unlatched (Seade on |Seadke molemad lukustushoovad lukustatud asendisse (vt joonist
lukustamata) Biopsia suunamismooduli paigaldamine).

Unknown Error (Tundmatu |1. Valige pildisiisteemi tarkvara tegumiribal siisteemi oleku
viga) ikoon.
2. Valige meniiiis Clear All Faults (Kustuta koik vead).

3. Kui teadet kuvatakse edasi, podrduge tehnilise toe poole.

Unrecoverable Error (Viga ei | Votke ihendust tehnilise toega. Tarkvara tuleb uuesti laadida.
saa korvaldada)

Safety Margin Infringement | Liigutage biopsiaseade ohutuspiiridesse. Hoiatusheli
(Ohutuspiiri rikkumine) vaigistamiseks vajutage nuppu Sound (Heli).

Calibration Required Votke iihendust tehnilise toega.
(Vajalik on kalibreerimine)
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Tabel 12: Siisteemi Affirm veateated

Veateade Kuidas parandada

Motion Fault (Liikumisviga) |1. Valige pildisiisteemi tarkvara tegumiribal siisteemi oleku
ikoon.

2. Valige meniiiis Clear All Faults (Kustuta koik vead).
Véidakse kuvada teine selle vea pohjusega seotud teade.

3. Kui teadet Motion Fault (Liikumisviga) kuvatakse edasi, votke
tthendust tehnilise toega.

Comm Error (Sideiihenduse |1. Valige pildisiisteemi tarkvara tegumiribal siisteemi oleku
viga) ikoon.
2. Valige meniiiis Clear All Faults (Kustuta koik vead).

See viga voib ilmneda, kui Z-juhtseadist keeratakse kasitsi kiiresti.

Hardware Error (Riistvara |1. Valige pildisiisteemi tarkvara tegumiribal siisteemi oleku
viga) ikoon.
Valige meniiiis Clear All Faults (Kustuta koik vead).

Kui teadet kuvatakse edasi, podrduge tehnilise toe poole.

Selftest Error (Automaattesti |1. Lahutage biopsia suunamismooduli Affirm kaabel

viga) pildisiisteemi kiiljest.

2. Uhendage biopsia suunamismooduli Affirm kaabel uuesti
pildisiisteemiga.

3. Kui teadet kuvatakse edasi, pdorduge tehnilise toe poole.

Stuck Switch Fault 1. Lahutage biopsia juhtimismooduli kaabel biopsia
(Kinnijaanud liiliti viga) suunamismooduli kiiljest.

2. Uhendage biopsia juhtimismooduli kaabel uuesti biopsia
suunamismooduliga.
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa B: Susteemi teated ja marguanded

B.3 Jaadvustamise t60jaama teated

Kui kuvatakse jargmised siisteemiteated, tehke teate eemaldamiseks veerus Kasutaja
tegevus ndidatud toiming.

Tabel 13: Jaddvustamise té6jaama teated

Ikoon Teade Kasutaja tegevus

Affirm cable is not connected | Uhendage siisteemi Affirm kaabel portaali kiiljeossa.
@@ (Affirmi kaabel pole
tihendatud)

Affirm is not locked (Affirm |Lukustage siisteemi Affirm molemad kiiljed.
@@ pole lukustatud)

@f% BCM cable is not connected Uhendage biopsia juhtimismooduli kaabel siisteemi Affirm
(BCM-i kaabel pole kiiljeossa.
@ ithendatud)

installed (Vaade vajab vOI
paigaldatud Affirmi)

@ View requires Affirm to be Selle vaate jaddvustamiseks paigaldage siisteem Affirm.

~ Selle vaate jaddvustamiseks eemaldage siisteem Affirm.
VOI

View cannot be completed
with Affirm installed (Vaadet
ei saa lopule viia, kui Affirm
on paigaldatud)

The needle needs to be moved | Viige noel biopsia QAS-i jaoks digesse asukohta.
@ to the correct location (Noel
A tuleb viia digesse asukohta)
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa C: Biopsia CNR-i korrektsioon

Lisa C Biopsia CNR-i korrektsioon

C.1 CNR-i korrektsioon stereotaktilise 2D biopsia jaoks

Mairkus
(VW' Siisteemi vaikesitteks piltide jaddvustamisel stereotaktilises 2D-biopsiareZiimis on AEC
Table 0.

C.1.1 AEC Table 0 (tavaline streotaktiline 2D-biopsia annus)

Enne Parast tarkvaraversiooni 1.7.x
tarkvaraversiooni
1.7.x
Kompressioo Koik andurid Anduri Anduri
ni paksus seerianumber: seerianumber:
XX6xxxxX XX8xxxxx
2,0 cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 CNR-i korrektsioon tomostinteesi valikuga biopsia korral

Mairkus
(¥ Siisteemi vaikesitteks piltide jaddvustamisel biopsiareZziimis ja digitaalset rinna
tomostinteesi kasutades on AEC Table 0 (Tomosynthesis Option).

C.2.1 AEC Table 0 (Tomosynthesis Option: Standard Tomo Dose)

Enne Parast tarkvaraversiooni 1.7.x
tarkvaraversiooni
1.7.x
Kompressioo Koik andurid Anduri Anduri
ni paksus seerianumber: seerianumber:
XX6xxx%xX XX8xxxxx
2,0 cm 0,70 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend

Lisa D: Vormid
Lisa D Vormid
D.1 QAS-i testi kontroll-loend
Kuupiev Tehnik X-erin. Y-erin. Z-erin. | Libinud/nurjunud
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa D: Vormid

D.2  QAS-i testi kontroll-loend pikivarrele

Kuupidev Tehnik | X-erin. | Y-erin. Z-erin. | Piki-X-erin. | Piki-X-erin. | Libinud/nurjunud
vasak parem
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa E: Biopsia abiosad

Lisa E Biopsia abiosad

E.1 Hologicu tehases kontrollkinnitatud biopsiaseadmed

Tabel 14: Hologicu tehases kontrollkinnitatud biopsiaseadmed

Tootja Kirjeldus Mudel
Hologic Affirm QAS-i noel ASY-03949
Hologic Affirm pikivarre QAS-i noelaga ASY-09506
Hologic ®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic 9 g x9 cm, 12 mm (vaike) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) voi | BREV09

12 mm (Petite)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) voi | BREVDISP09

12 mm (Petite)
Hologic ®9 gx 13 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm Ring PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm Ring PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm Ring PERL R20
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend
Lisa E: Biopsia abiosad

E.2 Traatlokaatorndelajuhikud

Jargmises tabelis on toodud traatlokaatorndelajuhikute osa numbrid. Neid tooteid saab
tellida, helistades numbril 1-877-371-4372 ja jargides osaviipasid voi saates e-kirja
aadressile Parts@hologic.com. Véljaspool USA-d podrduge Hologicu kohaliku edasimiiiija

poole.
Tabel 15: Traatlokaatornoelajuhikud
Osa Kirjeldus Virv, kogus | Kasutus
number pakendis
3-425-4002 | Steriilne pakend, avatud Lilla, 2 Suurusega 16-19 noeltele,
noela juhik suurusega 16-19 kui nii noel kui ka traat
jdetakse rinda
3-425-4003 | Steriilne pakend, avatud Kollane, 2 Suurusega 20-22 noeltele,
nodela juhik suurusega 20-22 kui nii ndel kui ka traat
jdetakse rinda
3-425-4004 | Steriilne pakend, suletud Lilla, 2 Suurusega 16-19 noeltele,
noela juhik suurusega 16-19 kui ainult traat jaetakse
rinda
3-425-4005 | Steriilne pakend, suletud Kollane, 2 Suurusega 20-22 noeltele,
noela juhik suurusega 20-22 kui ainult traat jaetakse
rinda
3-255-0004 | Steriilne pakend, kinnine Roheline, 1 Suurusega 14 noeltele; voi

noela juhik suurusega 14

QAS-ile stisteemides
MultiCare Platinum ja
Stereo Loc II
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend

Terminisénastik

Terminisonastik

Arkoskoobi reziim

Voimaldab arkoskoobil ja toruvarrel liikuda koos
lokaliseerimisprotseduuri ndela lahendamisnurga
alla.

Biopsia juhtimismoodul
Kasutaja juhtimisseade rinnabiopsia
suunamissiisteemile

Biopsia suunamismoodul

Hoiab ja késitseb biopsiaseadet. Reageerib biopsia
juhtimismooduli kdskudele, liigutades seadme
oigesse asendisse ja tehes biopsiatoimingu.

Kaigupiir
Ohutuspiir (millimeetrites), mis jadb rakendatud
noela asendi ja rinnaplatvormi vahele. Selle piiri

arvutab silisteem vastavalt Z-koordinaadile,
kaigule ja kompressioonivaartusele.

Mitmikpaas
Voimaldab teil automaatselt luua kuni viis

nihkesihtpunkti, mis koik asuvad algsest
sihtkohast vordsel kaugusel (kuni 5 mm kaugusel)

Noéela lahendamisnurk

Noela rinda sisenemise nurk

Ohutuspiirid

Minimaalne lubatud kaugus biopsiaseadmele
paigaldatud ndela otsa ja siisteemi komponentide
(néiteks pildiretseptori voi laba) vahel

Portaal

Siisteemi Selenia Dimensions ja 3Dimensions osa,
millel on anduri, generaatori ja rontgeniallika,
positsioneerimise/kompressiooni, toitejaotuse ja
tarvikute alamsiisteemid

QAS

Kvaliteedi tagamise standard

Stereoreziim

Voéimaldab toruvarrel stereotaktiliste piltide
jaadvustamiseks poorata, samas kui arkoskoop
jaab paigale.

Stereotaktiline protseduur

Uuringu tiitip, mis voimaldab jaadvustamise
todjaamas kuvada stereotaktilisi vaateid.

Stereotaktiline vaade

Spetsiaalne pildivaade, mille valimisel jaddvustab
rakendus stereotaktilisi pilte

Saritustehnika

Rontgeniparameetrite (kVp, mAs, filter)
kombinatsioon saadud kujutise jaoks

Sisteem Affirm

Rinnabiopsia suunamissiisteem pildisiisteemidele
Selenia Dimensions ja 3Dimensions

Tomosintees

Pildistamisprotseduur, mis ithendab endas
mitmeid erineva nurga all tehtud rinnapilte.
Tomosiinteesi kujutisi saab rekonstrueerida, et
naidata fokaalseid tasapindu (viilud) rinnas.

Vaade

Uhe réntgenpildi ja maaratletud tingimuste
kogumi kombinatsioon pildi jadddvustamiseks
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend

Register

Register

A

arkoskoobi stereoreziimid

arkoskoobi podramine - 55
automaatne arkoskoobi stereoreziim - 55
automaatne biopsiareziim - 55
avakuva - 41

B

biopsia CNR-i korrektsioon - 93
biopsia geomeetria kalibreerimine - 78
biopsia juhtimismoodul - 15
biopsia vaated - 51
biopsiareziimid
automaatne - 55
kasitsi - 55
biopsiaseadme ettevaatusabinoud pikivarre
kasutamisel - 21

E

eemaldamine
biopsia juhtimismoodul - 37
biopsia suunamismoodul - 37
biopsiaseadme adapter, pikivars - 32
noela juhikud, pikivars - 28
pikivars - 25
seadme kinniti, pikivars - 30
X-telje piirik - 34

H

hoiustamine, pikivars - 39
Hologicu tehniline tugi - 79
hostiithenduse kinnituskontroll - 36
Hadaseiskamine - 9

J

juhtimismooduli asend, reguleerimine - 18
juhtimismooduli kuvad - 41
avakuva - 41

K

kahjustuse sihtimine

stereotaktiline kahjustuse sihtimine - 62

tomosiinteesi kahjustuse sihtimine - 63
kalibreerimine

biopsia geomeetria - 78
kinnitus

biopsia juhtimismoodul - 17
komponendi eemaldamine

biopsia juhtimismoodul - 37

biopsia suunamismoodul - 37
komponendi juhtelemendid

biopsia juhtimismoodul - 15
koolitusnouded - 2
kronsteini kdrgus, reguleerimine - 17

L

lauatugi
Siisteemi Affirm hoiustamine - 38

N

nouded
koolitus - 2

P

paigaldamine
biopsia juhtimismoodul - 17
biopsia suunamismoodul - 16
biopsiaseadme adapter, pikivars - 32
noela juhikud, pikivars - 28
pikivars - 25
seadme kinniti, pikivars - 30
X-telje piirik - 34

pikisuunas ldhendamine - 22

pikivarre hoiustamine - 39

pikivars - 22
biopsiaseadme adapter, pikivars - 32
biopsiaseadme ettevaatusabindud pikivarre

kasutamisel - 21

noela juhikud, pikivars - 28
paigaldamine, pikivars - 25
pikivarre tugi - 25
seadme kinniti, pikivars - 30
iilevaade, pikivars - 22
X-telje piirik - 34
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Rinnabiopsia suunamissiusteemi Affirm kasutusjuhend

Register

Q

QAS-i test - 71
R

reguleerimine
biopsia juhtimismooduli asend - 18
juhtimismooduli asend - 18
kronsteini korgus - 17

S

sihtkahjustus
stereotaktiline kahjustuse sihtimine - 62
tomosiinteesi kahjustuse sihtimine - 63
stereobiopsiareziim
arkoskoobi podramine - 55
stereotaktiline kahjustuse sihtimine - 62
stereovaated - 51
stisteem
hostithenduse kinnituskontroll - 36
kinnitusontroll - 36
tehnilised andmed - 85
Siisteemi Affirm hoiustamine - 38

T

teave
iildine - 7
tehniline tugi - 3
tehnilised andmed - 85
tomostinteesi kahjustuse sihtimine - 63

A"

vajalikud oskused - 1

oo

iildine teave - 7
iilevaade, pikivars - 22

X
X-telje piirik - 34
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