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Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

Pred obsluhou systému si dokladne precitajte vsetky tu uvedené informacie.
Dodrziavajte vSetky vystrahy a preventivne opatrenia uvedené v tejto prirucke.
Udrziavajte tito prirucku v blizkosti pri vykonavani zdkrokov. Lekari by mali pacientky
oboznamit so vSetkymi moznymi rizikami a neziaducimi udalostami opisanymi v tejto
prirucke, ktoré stivisia s prevadzkou systému.

Poznamka

& Spolo¢nost Hologic konfiguruje niektoré systémy tak, aby spiiiali konkrétne
poziadavky. Konfiguracia vaSho systému nemusi obsahovat vSetky varianty
a prislusenstvo uvadzané v tejto prirucke.

1.1  Uréené pouzitie

Upozornenie: Podla federalnych zakonov Spojenych Statov sa predaj tohto zariadenia
B{Only ] . i i ]
obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekéarsky predpis.

Navadzaci systém na biopsiu prsnikov Affirm Breast Biopsy Guidance System je
volitelné prislusenstvo pre systém Selenia Dimensions Mammography System a systém
3Dimensions. Je navrhnuty na presnt lokalizaciu lézii v prsniku v troch rozmeroch. Je
urceny na poskytovanie navadzania na intervencné tucely (napriklad biopsiu, lokalizaciu
pred chirurgickym zdkrokom alebo lie¢ebné pomocky).

1.2  Pouzivatel'ské profily

1.2.1 Technoldg pre mamografiu
*  Spinia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuji na miesto, na ktorom pdsobi technoldg
pre mamografiu.
* Absolvoval skolenie k mamografickému systému.
* Ma Skolenie v polohdch mamografie.
* Rozumie postupom stereotaktickej biopsie prsnika.
* Vie obsluhovat pocitac a jeho periférne zariadenia.

* Dokaze dvomi rukami zdvihnat 20 libier do vysky pliec (potrebné pri systémoch na
stereotaktické zakroky vo vzpriamenej polohe).

* Rozumie sterilnym postupom.
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Pouzivatel'ska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 1: Uvod

1.2.2

1.2.3

1.3

1.4

1.5

Radioldgovia, chirurgovia

*  Spinia véetky poziadavky, ktoré sa vztahuju na miesto, na ktorom pdsobi lekar.
* Rozumie postupom stereotaktickej biopsie prsnika.

* Vie obsluhovat pocitac a jeho periférne zariadenia.

*  Rozumie sterilnym postupom.

* Podava lokdlnu anestéziu.

* Rozumie zédkladnym chirurgickym postupom pri jadrovej biopsii.

Medicinsky fyzik

*  Spiiia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuju na miesto, na ktorom pdsobi medicinsky
fyzik.

* Rozumie mamografii.

*  Ma skusenosti s digitalnym snimkovanim.

* Vie obsluhovat pocitac a jeho periférne zariadenia.

Poziadavky na Skolenie

V Spojenych statoch musia byt pouzivatelmi registrovani radiologicki technolégovia
splfiajuci kritérid na vykonavanie mamografie. PouZivatelia mamografie musia spInit
vsetky aplikovatelné poziadavky na pracovnikov MQSA podla smernic FDA pre
konvenc¢nu a digitdlnu mamografiu.
Pouzivatel ma dostupné moznosti skolenia, ktoré zahtmaji, no nielen:

*  Skolenie v aplikacidch na pracovisku Specialistom na klinické sluZby spoloénosti

Hologic

* Pracovné Skolenie na pracovisku zname aj ako peer tréning
Okrem toho predstavuje pouzivatel'ska prirucka aj sprievodcu s pokynmi, ako pouzivat
systém.
Vsetci pouzivatelia sa musia pred pouzitim systému na pacientkach uistit, Ze boli

zaskoleni v jeho spravnej obsluhe.

Spolocnost Hologic nenesie zodpovednost za zranenia ani za skody sposobené
nespravnou obsluhou systému.

Poziadavky na kontrolu kvality

Vykonavajte vsetky testy na kontrolu kvality v spravnom casovom ramci.

Kde najst’ informacie s technickymi opismi

Informacie s technickymi opismi st dostupné v prirucke Service Manual (Servisna
prirucka).
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 1: Uvod

1.6  Vyhlasenie o zaruke

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou
Hologic sa vztahuje zaruka pre pdvodného zdkaznika, Ze bude riadne fungovat v sulade
s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania
alebo, ak je potrebna instalacia, od datumu instalacie (,,zaru¢na doba”); ii) na digitalne
snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatstyri (24) mesiacov,
pricom RTG trubice st v plnej zaruke pocas prvych dvanast (12) mesiacov a v mesiacoch
13 — 24 sa na ne vztahuje pomernym spdsobom klesajtica zaruka; iii) ndhradné diely

a prerobené polozky st v zaruke pocas zvysku zaruénej doby alebo devéatdesiat (90) dni
od dodania, podla toho ktoré trva dlhsie; iv) na spotrebny material plati zaruka splnenia
publikovanych Specifikdcii pocas doby konciacej sa ddtumom exspiracie uvedenym na
konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, Ze bude fungovat
podla publikovanych Specifikacii; vi) na sluzby plati zaruka, ze budu dodané v odbornej
kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolocnost Hologic poskytuje
prislusny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budu platné pre zakaznikov spolocnosti
Hologic v miere, ktori umoznuje vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila
spolo¢nost Hologic. Spolo¢nost Hologic sa nezarucuje, Ze pouZzivanie produktov bude
nepretrzité alebo bez chyb, ani Ze produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi
od inych vyrobcov ako spolo¢nost Hologic. Tieto zaruky sa nevztahujii na ziadnu
polozku, ktora bola: (a) opravovanad, premiestnend alebo pozmenena kymkolvek inym
ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolocnosti Hologic; (b) vystavena
fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu zaobchddzaniu, ndmahe
alebo pouzitiu na nespravny ucel; (c) skladovand, udrziavana alebo obsluhovana
akymkolvek sposobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi specifikaciami alebo
pokynmi spolocnosti Hologic, vratane odmietnutia zakaznika umoznit spolocnosti
Hologic vykonat odportuicané softvérové aktualizacie alebo (d) oznacend ako dodavana
so zarukou inej spoloc¢nosti ako Hologic alebo v ramci predbezného vydania alebo na
baze ,taka ako je”.

1.7 Technicka podpora

Na strane tejto prirucky s informdciami o autorskych pravach najdete kontaktné
informdcie k podpore produktov.

1.8  St'aznosti na produkty

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpecnostou alebo
funkénostou tohto produktu nahlaste spolocnosti Hologic. Ak zariadenie sposobilo alebo
zhorsilo poranenie pacientky, bezodkladne nahlaste incident spolo¢nosti Hologic.
(Kontaktné informacie najdete na strane s informaciami o autorskych pravach.)
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Pouzivatel'ska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 1: Uvod

1.9 Vyhlasenie spoloc¢nosti Hologic o kybernetickej
bezpecnosti

Spoloé¢nost Hologic priebezne testuje aktudlny stav pocitacovej a siefovej bezpecnosti
a skiima moZzné bezpecnostné problémy. V pripade potreby zabezpeci spoloc¢nost
Hologic aktualizacie produktu.

Dokument o overenych postupoch v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti pre produkty
spoloc¢nosti Hologic najdete na internetovej lokalite spolo¢nosti Hologic na adrese
www.Hologic.com.

1.10 Symboly

Tato cast opisuje symboly v tomto systéme.

: Koncovka na vyrovnavanie potencialu

Koncovka ochranného uzemnenia

,Zapnutie” a ,vypnutie” (napajania) pocitaca a displeja.

Elektrické a elektronické zariadenia vyhadzujte oddelene od bezného
odpadu. Vyradené materialy zaslite spolo¢nosti Hologic alebo
kontaktujte svojho servisného zastupcu.

Vyrobca

Datum vyroby

Katalogové cislo

EREST BT aRe

Sériové cislo

SN

Upozornenie

Riad'te sa navodom na obsluhu

b | B
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 1: Uvod

1.11 Opis vystrah, upozorneni a poznamok

Opis vystrah, upozorneni a poznamok pouzitych v tejto prirucke:

A VYSTRAHA!

Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli moznému
nebezpecnému alebo smrtelnému zraneniu.

Vystraha:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli zraneniu osob.

Upozornenie:

> B

Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli poskodeniu zariadenia, strate
udajov alebo poskodeniu suborov v softvérovych aplikaciach.

Poznamka

©

Poznamky obsahuju dopliiujtice informacie.
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika

Kapitola 2: VSeobecné informacie

Kapitola 2 VSeobecné informacie

2.1

Prehlad systému

Navadzaci systém Affirm na biopsiu prsnika sa pripeviiuje k C-ramenu systému Selenia
Dimensions alebo systému 3Dimensions. Systém Affirm na biopsiu ma dva hlavné
komponenty:

* Navadzaci modul na biopsiu
* Riadiaci modul na biopsiu

K drziaku zariadenia na navadzacom module na biopsiu sa pripeviiuje kompatibilné
zariadenie na biopsiu. Pocas postupu so standardnym pristupom ihly motory v systéme
Affirm pohybujt zariadenim na biopsiu v smeroch X a Y. Pohyb v osi Z je manualny.
VoliteIné prislusenstvo lateralneho ramena Affirm na biopsiu vo vzpriamenej polohe sa
instaluje na navadzaci modul na biopsiu a umoziiuje vykonavat postupy s lateralnym
pristupom ihly. Pri pouziti prisluSenstva laterdlneho ramena je pohyb v osiach X, Y a Z
rovnaky ako pri standardnom pristupe ihly. C-rameno je v pozicii 0° a zariadenie na
biopsiu je umiestnené rovnako ako pri standardnom pristupe ihly. Potom sa ihla
manuélne zasunie do prsnika pozdiz vlastnej osi X, oznadovanej ako ,Lat X (Lateralna
os X).

Rameno s trubicou na systémoch Selenia Dimensions a 3Dimensions sa pohybuje
nezavisle od kompresného ramena, ¢o umoznuje akviziciu 2D a tomosyntetickych
snimok na zacielenie. To, ktoré typy snimok mozete ziskat, zavisi od licencie na
snimkovaci systém. Kompletné informacie o systéme najdete v dokumente User Guide
(Pouzivatel'skd prirucka) k snimkovaciemu systému. To, ktoré typy biopsie mozete
vykonavat, zavisi od licencie na systém Affirm. Ak chcete vidief vSetky nainstalované
licencie, prejdite na Licensing (Licencovanie) v sekcii System Tools (Systémové nastroje).

MAN-10548-3202 Revizia 002 Strana 7



Pouzivatel'ska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 2: VSeobecné informacie

Legenda k obrazku

1. Navadzaci modul na
biopsiu

2. Riadiaci modul na
biopsiu

Obrdzok 1: Systém Affirm na biopsiu na mamografickom systéme Selenia Dimensions
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 2: VSeobecné informacie

2.2  Manipulécia s navadzacim modulom na biopsiu

é Vystraha:
Pred pouzitim sa uistite, Ze biopticky navadzaci modul je plne zaisteny k
C-ramenu. Pad bioptického modulu moze viest k urazu.

& Upozornenie:

Aby ste predisli poskodeniu alebo problémom so zarovnanim modulu navadzania
ihly, pri premiestiiovani navadzacieho modulu na biopsiu dbajte na opatrnost.

& Upozornenie:

Navadzaci modul Affirm na biopsiu vazi 15 libier. Pri premiestiiovani dbajte na
bezpecné uchopenie rukoviti.

Navadzaci modul na biopsiu zdvihajte len pomocou rukovati.

Obrdzok 2: Zdvihanie navddzacieho modulu na biopsiu

Ked sa navadzaci modul na biopsiu nepouziva, polozte zariadenie na jeho zadnu stranu.

Obrdzok 3: Skladovanie navddzacieho modulu na biopsiu

MAN-10548-3202 Revizia 002 Strana 9



Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 2: VSeobecné informacie

2.3

N
~

> B B B P

Bezpecnostné informacie

Pred pouzitim systému si s porozumenim precitajte tato prirucku. Priru¢ku majte
k dispozicii pocas postupov vykonavanych na pacientke.

VzZdy dodrziavajte vSetky pokyny uvedené v tejto prirucke. Spoloc¢nost Hologic nenesie
zodpovednost za zranenia ani za Skody spdsobené nespravnou obsluhou systému.
Spolo¢nost Hologic mdze naplanovat skolenie vo vasom zdravotnickom zariadeni.

Systém ma ochranné zariadenia, ale technolég musi poznat zasady bezpecného
pouzivania systému. Technolég musi pamatat na zdravotné rizika rontgenového
Ziarenia.

Toto zariadenie nepripajajte k ziadnemu systému ani komponentu, ktory nie je opisany
v tejto prirucke. Kombindcia komponentov musi mat tidaje na overenie bezpecénosti
pacienta, personalu a zivotného prostredia. Za aktkol'vek dodato¢nu certifikaciu
zodpoveda pouzivatel.

Vystrahy a preventivne opatrenia

VYSTRAHA!
Po vypadku napajania odstrante pacientku zo systému este pred
zapnutim napajania.

Vystraha:

V pripade ntidzovej situacie mozno na okamzité odpojenie napajania

a zastavenie pohybu zariadenia pouzit ktorékolvek z tlacidiel nadzového
vypnutia.

Vystraha:
Pri pouzivani postupov uvedenych v tejto prirucke vznika rontgenové
Ziarenie.

Vystraha:

Pred zacatim expozicie sa uistite, Ze biopticka pomocka a vSetky hadicky sa
mimo drahy pohybu hlavice trubice.

Aby sa zabranilo kolizii s bioptickou pomo6ckou alebo pacientom, nemal by
sa pocas bioptickych postupov pouzivat konvencny tvarovy stit.

Vystraha:
Pohyb ramena v tvare C je motorizovany.

Strana 10
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 2: VSeobecné informacie

Vystraha:
Pohyb ramena s trubicou je motorizovany.

Vystraha:
Tento systém moézu pouzivat len kvalifikovani pouzivatelia.

Vystraha:
Tento systém mo6zu pouzivat len lekari a poskytovatelia vySkoleni
v postupoch perkutannej biopsie.

Vystraha:
Toto zariadenie nepouzivajte, ak zistite akékol'vek poruchy alebo problémy.

Vystraha:
Pouzivatel musi naplanovat preventivnu udrzbu, ktora vykona schvaleny
servisny technik.

Vystraha:
Pouzivatel alebo servisny technik musi napravit problémy este pred
pouzitim systému.

Vystraha:
Pocas postupu nenechavajte pacientku bez dozoru.

Vystraha:
Vzdy udrziavajte vSetky tlacidla a spinace mimo dosahu rak pacientky.

Vystraha:

Elektrické obvody vo vnutri systému mo6zu sposobit zavazné poranenie alebo
smrt. Kryty smie odstrafiovat alebo upravovat vylucne len opravneny
servisny personal.

Vystraha:
Dbajte na to, aby sa pocas bioptickych postupov so standardnym pristupom
ni¢ nedostalo medzi prsnik pacientky a ploSinu na prsniky.

> B BBEBEP B BB BB P

Upozornenie:
Aby ste sa vyhli poSkodeniu systému alebo vystaveniu infekénym latkam,
dodrziavajte pokyny v casti Starostlivost a cCistenie.
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A\

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu alebo nespravnemu nastaveniu, pri premiestiiovani
systému Affirm postupujte opatrne.

Upozornenie:
Navadzaci modul Affirm na biopsiu vazi 15 libier. Pri premiestiiovani dbajte na
bezpecné uchopenie rukoviti.

Poznamka
Systém nema ziadne casti, ktoré by mohol opravit pouzivatel.

©

2.5

251

Poznamka
Nevykonavajte bioptické postupy, pokial nie je pacientka usadena na stolicke.

Poznamka
Pocas stlacenia prsnikov, ktoré je potrebné na biopticky postup, sa moze pacientka
pohntt. Tento pohyb moze viest k znehodnoteniu ciela.

Poznamka

Ak lézia nie je viditelna pomocou celoplosného digitalneho mamografického vysetrenia
(FFDM) alebo digitalnej tomosyntézy prsnikov (DBT), pouzite iny spdsob zobrazovania
prsnikov.

Zhoda

Tato cast opisuje poziadavky na zhodu systému a zodpovednosti vyrobcu.

Poziadavky na zhodu

Vyrobca zodpoveda za tcinky tohto zariadenia z hladiska bezpecnosti, spolahlivosti
a funkénosti za tychto podmienok:
*  Zariadenie sa pouziva v sulade s pouZivatel'skou priruckou.

* Montazne tkony, rozsirovanie, zmeny nastavenia, modifikacie alebo opravy
vykondvaju len opravnené osoby.
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2.6 Umiestnenia sStitkov
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Obrdzok 4: Umiestnenie Stitka navidzacieho modulu na biopsiu

Obrdzok 5: Umiestnenie Stitka so sériovym cislom laterdlneho ramena
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 3: InStalacia, overenie a demontaz

Kapitola 3 InStalacia, overenie a demontaz

3.1 Komponenty navadzacieho modulu na biopsiu

Navadzaci modul na biopsiu sa instaluje na prednu cast C-ramena systémov Selenia
Dimensions a 3Dimensions. Modul sa v danej polohe zaistuje zaistovacou packou (pozri
nasledujtici obrazok, polozka 8). Kabel (polozka 7) umoznujici fungovanie navadzacieho

systému na biopsiu sa pripaja k boku C-ramena.

Obrdzok 6: Navddzaci modul na biopsiu
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 3: Instalacia, overenie a demontaz

Tabul'ka 1: Komponenty navddzacieho modulu na biopsiu

Nazov

Upevniovacie haciky

Opis
St dva na kazdej strane a drzia navadzaci modul na biopsiu na
tuneli snimkovacieho systému.

Rukovati

Na kazdej strane je jedna. Pri zdvihani drzte navadzaci modul na
biopsiu za obe rukoviti.

Kolieska na
vysunutie/zasunutie
zariadenia na biopsiu

Otacanim ktoréhokol'vek z koliesok mozete zariadenim na biopsiu
posuvat po posuvnej liste.

Posuvna lista

Drzi drziak zariadenia na biopsiu a sliZzi ako draha pre manudlne
ovladany pohyb zariadenia na biopsiu.

DrZziak vodica ihly

Drzi jednorazovy vodic ihly, cez ktory sa zavadza biopticka ihla.
(Tento predny vodic ihly sa odstrani, ked sa nainstaluje lateralne
rameno.)

Drziak zariadenia

Drzi adaptér zariadenia na biopsiu, ku ktorému je pripevnena
biopticka ihla. Pri ota¢ani kolieska na vysunutie/zasunutie
zariadenia na biopsiu sa pohybuje pozd{Z posuvnej listy.

Kabel

Pripaja sa k snimkovaciemu systému a slizi na napajanie
navadzacieho modulu na biopsiu.

Zaistovacia packa

Na kazdej strane je jedna. Zaistenim oboch pacok zaistite navadzaci
modul na biopsiu v aktualnej polohe a na C-ramene.

Zasuvka

Sluzi na pripojenie kabla z riadiaceho modulu na biopsiu.
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Pouzivatel'ska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika

Kapitola 3: InStalacia, overenie a demontaz

3.2 Komponenty riadiaceho modulu na biopsiu

Riadiaci modul na biopsiu sa pomocou drziaka (polozka 5) pripeviiuje k avej alebo
pravej rukovéti navadzacieho modulu na biopsiu. Displej (polozka 2) je dotykova
obrazovka, na ktorej moze pouzivatel vykonavat pozadované tlohy. Tlac¢idla aktivacie
motora (polozka 3) na oboch stranach tohto modulu (a vzadu) aktivuju motorizovany
pohyb zariadenia na biopsiu.

;,; =y )

Obrdzok 7: Riadiaci modul na biopsiu

Tabulka 2: Komponenty riadiaceho modulu na biopsiu

# Nazov Opis
1 | Kabel Pripéaja sa k navadzaciemu modulu na biopsiu
2 |Displej Zobrazuje ciele, stav systému, nazov zariadenia na biopsiu

a bezpecnostné rezervy. Tlacidla na dotykovej obrazovke sltizia na
vyber moznosti.

3 Tlacidla aktivacie
motora

Dvojica prednych a zadnych tla¢idiel po oboch stranach displeja.
Stcasnym stlacenim predného a zadného tlacidla na ktorejkol'vek
strane aktivujete pohyb motora.

4 Zaistenie a uvolnenie
klbového ramena

Otocenim uvolnite zamok a nastavte modul. Oto¢enim v opa¢nom
smere rameno zaistite a modul ostane v novej polohe.

5 |Upeviiovaci drziak

Upevniuje sa na ktortukolvek z rukovéti navadzacieho modulu na
biopsiu.

MAN-10548-3202 Revizia 002
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 3: Instalacia, overenie a demontaz

3.3 Instalacia hlavhych komponentov

3.3.1 Pripevnenie navadzacieho modulu na biopsiu

Navadzaci modul na biopsiu moézete nainstalovat pri zapnutom alebo vypnutom
napajani snimkovacieho systému.

& Upozornenie:

Aby ste predisli poskodeniu alebo problémom so zarovnanim modulu navadzania
ihly, pri premiestiiovani navadzacieho modulu na biopsiu dbajte na opatrnost.

A Upozornenie:

Navadzaci modul Affirm na biopsiu vazi 15 libier. Pri premiestiiovani dbajte na
bezpecné uchopenie rukoviti.

Obrdzok 8: Instaldcia navddzacieho modulu na biopsiu

1. Kompresné zariadenie presurite nadol.
Navadzaci modul na biopsiu uchopte za obe rukovite.

Horné haciky (polozka 2) navadzacieho modulu na biopsiu zasurite do otvorov
oznacenych ikonou systému Affirm (polozka 2A) na prednej strane C-ramena
snimkovacieho systému. Uistite sa, Ze k C-ramenu je pripojeny horny aj dolny hacik.

4. Zatlacenim zaistovacich pacok (polozka 3) na navadzacom module na biopsiu do
hornej polohy zaistite modul na C-ramene.

5. Cerventi bodku na kabli navddzacieho modulu na biopsiu (polozka 4) zarovnajte
s ¢ervenou bodkou na zasuvke na boku C-ramena. Zapojte kabel do zasuvky.
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3.3.2 Pripevnenie riadiaceho modulu na biopsiu

Riadiaci modul na biopsiu sa pripevnuje k lavej alebo pravej rukovéti navadzacieho
modulu na biopsiu.

Legenda k obrazku

Zaistovacie koliesko kibového ramena
Kabel riadiaceho modulu na biopsiu
Koliesko na nastavenie svorky

Upevniovaci drziak

SAEE R

Zamok upevnovacieho drziaka

Obrdzok 9: Pripevnenie riadiaceho modulu na
biopsiu

1. Uvolnite zaistovacie koliesko kibového ramena (pozri predchédzajuci obrézok,
polozka 1).

2. Umiestnite upeviiovaci drziak (polozka 4) tak, aby strana so zamkom (polozka 5)
bola na prednej strane rukovati.

3. Stranu upevnovacej konzoly, na ktorej sa nachadza zamok, nasadte okolo spodnej
Casti rukovati.

4. Prisunte k rukoviti opacnt stranu upevnovacieho drziaka. Drziak sa pripevni
k rukoviti pre pacientku.

V pripade potreby nastavte Koliesko na nastavenie svorky (polozka 3).
Zamok upevnovacieho drziaka zatlacte do zaistenej polohy (polozka 5).

Uistite sa, ¢i drziak pri tomto nastaveni drzi v spravnej polohe. Ak sa drziak
pohybuje alebo sa zdmok drziaka nemoze dostat do tiplne zaistenej polohy, nastavte
ho pomocou kolieska na nastavenie svorky (polozka 3).

8. Kabel riadiaceho modulu na biopsiu (polozka 2) zapojte do zasuvky na navadzacom
module na biopsiu.
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Nastavenie vysSky drziaka

1. Uvolnite zdmok upevniovacieho drziaka (pozri predchadzajtci obrazok, polozka 5).
2. Posunte drziak do pozadovanej vysky.

3. Zamok upevnovacieho drziaka zatlacte do zaistenej polohy.

Nastavenie polohy riadiaceho modulu na biopsiu

1. Uvolnite zaistovacie koliesko kibového ramena (pozri predchédzajtici obrazok,
polozka 1).

2. Riadiaci modul na biopsiu naklorite alebo zmenite jeho aktualny uhol.

Otocenim zaistovacieho kolieska zaistite riadiaci modul na biopsiu v novej polohe.

3.4 Instalacia a demontaz prislusenstva

3.4.1 Kompresné dosky na biopsiu

Doska 5 x 5 cm na Doska 6 x 7 cm na Doska 5 x 5 cm na 15 c¢m doska na
Standardnii biopsiu Standardnii biopsiu biopsiu axily biopsiu pomocou
laterdlneho ramena*

*Systém automaticky rozpoznd, ked je na navadzacom module na biopsiu nainstalované lateralne rameno.

Kompresné dosky na biopsiu sa pripeviiuju ku kompresnému zariadeniu na
snimkovacom systéme. Pokyny na instalaciu a demontaz dosiek najdete v dokumente
User Guide (Pouzivatel'ska prirucka) k snimkovaciemu systému.

3.42 Vodié ihly

Vystraha:
Pri pouzivani vodicov ihly pocas zakrokov na pacientkach vzdy pouzivajte
sterilné postupy.

>

Vystraha:
Je dodlezité, aby bolo zariadenie spravne nainstalované. Dbajte na to, aby ste
ihlu zasunuli cez horny a dolny vodic ihly.

>

Poznamka
(¥ Vase vodice ihly mdézu mat iny vzhlad nez zobrazené vodice ihly.
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Instalacia vodica ihly na Standardny drziak vodica ihly

1. Tyce vodica ihly na drziaku vodica ihly zasurite do standardného drziaka zariadenia
(zasunte ich zdola).

Obrdzok 10: Instaldcia drziaka vodica ihly na Standardny drZiak
zariadenia

2. Zarovnajte jednorazovy vodic ihly (polozka 1) tak, aby jeho vyvysena stvorcova
strana zapadla medzi dva laloky drziaka vodica ihly (polozka 2).

Legenda k obrazku

1. Jednorazovy vodic ihly

2. Drziak vodica ihly
(Standardny)

Obrdzok 11: Instaldcia vodica ihly
na Standardny drZiak vodiéa ihly

3. Otvorenu oblast v tvare pismena U-na vodici ihly zasunte okolo kolika na drziaku
vodica ihly.
4. Vodic ihly zatlacte dnu tak, aby sa zaistil v spravnej polohe.
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Demontaz jednorazového vodica ihly
1. Odstrarite zariadenie na biopsiu z drziaka zariadenia.

2. Potiahnite jednorazovy vodic ihly pre¢ od kolika na drziaku vodica ihly.

3. Jednorazovy vodi¢ ihly zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

3.4.3 Adaptér zariadenia na biopsiu
Instalacia adaptéra zariadenia na biopsiu na standardny drziak zariadenia

1. Vonkajsie otvory v adaptéri zariadenia na biopsiu (polozka 1 na nasledujicom
obrazku) zarovnajte s vodiacimi kolikmi na drziaku zariadenia.

2. Stredny otvor v adaptéri zariadenia na biopsiu zarovnajte so skrutkou drziaka
(polozka 2).

3. Adaptér zariadenia na biopsiu zaistite otac¢anim kolieska drziaka (polozka 3).

1
| |

Legenda k obrazku
1. Otvory v adaptéri zariadenia
na biopsiu
Skrutka drziaka zariadenia

Koliesko drZiaka zariadenia

=/
o

Obrdzok 12: Pripevnenie adaptéra
zariadenia na biopsiu k drZiaku
zariadenia (Standardnému)

Demontaz adaptéra zariadenia na biopsiu

1. Adaptér zariadenia na biopsiu odistite otacanim kolieska drziaka.

2. Adaptér zariadenia na biopsiu vytiahnite z drziaka.

3.4.4 Zariadenie na biopsiu

Pri inStalacii alebo demontazi zariadenia na biopsiou a prislusného adaptéra postupujte
podla pokynov vyrobcu. Pri instalacii zariadenia na biopsiu opatrne zasunte biopticku
ihlu cez jednorazovy vodic ihly.
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3.4.5 Laterdlne rameno a prislusenstvo lateralneho ramena

Vystraha:

Pri praci s lateralnym ramenom dbajte na opatrnost. Narazy alebo otrasy
lateralneho ramena moézu ovplyvnit presnost systému, sposobit poranenie
pacientky alebo poskodit zariadenie.

Prehlad lateralneho ramena

Obrdzok 13: Komponenty laterdlneho ramena
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Tabulka 3: Komponenty laterdlneho ramena

# Nazov Opis
1 |[Drziak lateralneho Konstrukcia na montaz lateralneho ramena. Pripeviiuje sa
ramena k standardnému drziaku zariadenia a drzi lateralne rameno na

navadzacom module na biopsiu.

2 | Indikator pozicie Ukazuje poziciu zarazky osi X na spodnej mierke na laterdlnom
zarazky osi X ramene.
3 |Packa zarazky osi X Zaistovacia packa, ktorou sa zaistuje a odistuje zarazka osi X na

lateralnom ramene.

4 |Zarazka osi X Ked je zaistena, zastavuje pohyb vozika v prislusnej polohe.
Indikator polohy na osi X na spodnej mierke nastavte na cielovu
suradnicu Lat X (Lateralna os X), ktorti zariadenie na biopsiu nema
prekrodit. Pri postivani zarazky osi X pozdiZ laterdlneho ramena
tlacte zarazku nahor, aby bol pohyb plynuly.

5 |Mierka Nachadza sa na kaZdej strane laterdlneho ramena. ZIt4 mierka sa
pouziva pri laterdlnom pristupe ihly sprava. Modra mierka sa
pouziva pri laterdlnom pristupe ihly zlava. Pomocou hornej mierky
nastavte polohu vozika. Pomocou spodnej mierky nastavte polohu
zarazky osi X.

6 |[Vozik Pripevnuje sa k lateralnemu ramenu a drzi drziak zariadenia, ku
ktorému je pripevnena biopticka ihla. Pocas bioptickych postupov
sa pohybuje pozdiz lateralneho ramena.

7 |Indikator pozicie Ukazuje poziciu vozika na hornej mierke na lateralnom ramene.
vozika
8 |Packa vozika Packa sltizi na zaistenie vozika v pozadovanej polohe na kolajnicke

lateralneho ramena. Zaistena poloha = zvislo dole. Odistena poloha
= zvislo nahor. Ak chcete, aby bol pohyb pozdiZ lateralneho
ramena plynuly, packu nastavte do tiplne odistenej polohy.

9 |Packa drziaka Zaistovacia packa, ktorou sa zaistuje a odistuje drziak zariadenia
zariadenia na voziku.

10 | Koliesko drziaka Otacanim kolieska mozno pripevnit alebo odpojit adaptér
zariadenia zariadenia na biopsiu.

11 | Drziak zariadenia Drzi adaptér zariadenia na biopsiu, ku ktorému je pripevnena

biopticka ihla. Drziak vodica ihly sa pripeviiuje na koniec ty¢i
vodica ihly na drziaku zariadenia.

12 | Drziak vodica ihly Drzi jednorazovy vodic ihly, cez ktory sa zavadza biopticka ihla.
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Lateralne rameno mozno namontovat na lavt alebo pravi stranu navadzacieho modulu
na biopsiu, aby bol lateralny pristup ihly mozny z oboch smerov. Pred montazou
lateralneho ramena urcte pozadovany pristup a riadiaci modul na biopsiu nainstalujte na
opacnu stranu voci pozadovanému pristupu.

Obrdzok 15: Laterdlne rameno pri pristupe ihly sprava (ZItd farba)
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Lateralne rameno

Vystraha:
Lateralne rameno cistite pred kazdym pouzitim aj po kazdom pouziti (pozri
cast Na vseobecné cistenie na strane 86).

Instaldcia lateralneho ramena

1. Skontrolujte, ¢i je C-rameno nastavené na 0 stupniov.

2. Stojan lateralneho ramena umiestnite tesne nad snimac snimok.

Poznamka
/\} \  Stojan laterdlneho ramena pouzivajte len pri postupoch s laterdlnym ramenom.

Obrdzok 16: Instaldcia stojana laterdlneho ramena nad snimacom snimok

3. Nainstalujte dosku na biopsiu pomocou lateralneho ramena. Po instalacii dosky
systém automaticky rozpoznd, ze sa na navadzacom module na biopsiu pouziva

lateralne rameno. Ak C-rameno nie je nastavené na 0 stupnov, riadiaci modul biopsie

vas vyzve, aby ste C-rameno otocili do polohy 0 stupriov.
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4. Zo systému Affirm odstrante drziak vodica ihly, ktory sa pouziva na Standardnom
drziaku zariadenia.

Obrdzok 17: Odstrdnenie drZiaka vodica ihly zo
Standardného drZiaka zariadenia

5. Urcite smer pristupu zariadenia na biopsiu (z lavej alebo pravej strany navadzacieho
modulu na biopsiu). Uistite sa, Ze riadiaci modul na biopsiu je pripevneny k spravnej
strane navadzacieho modulu na biopsiu, zodpovedajticej pozadovanému pristupu ihly.
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6. Pripevnite lateralne rameno k navadzaciemu modulu na biopsiu (pozri nasledujuci
obrazok).

a. Horné a dolné vodiace otvory na lateralnom ramene (polozka 1 na nasledujicom

obrazku) zarovnajte s hornymi a dolnymi kolikmi na drziaku zariadenia na
navadzacom module na biopsiu.

b. Stredovy otvor na laterdlnom ramene (polozka 2) zarovnajte s montaznou
skrutkou na drziaku zariadenia.

c. Otacanim kolieska drziaka (polozka 3) pripevnite laterdlne rameno
k navadzaciemu modulu na biopsiu.

d. Uistite sa, ¢i st obe montdzne plochy spravne zarovnané.

Legenda k obrazku

1. Vodiace otvory drziaka

lateralneho ramena
2. Skrutka drziaka

zariadenia

3. Koliesko drziaka
zariadenia

ﬂEﬂ WO‘ 1

Obrizok 18: Instaldcia laterdlneho ramena na drZiak zariadenia
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7. Nariadiacom module na biopsiu stlacte spravne tlacidlo Strana montaze lateralneho
ramena, zodpovedajtice strane, na ktorej je lateralne rameno namontované.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

(< (<
A A

Obrdzok 19: Obrazovka volby strany montiZe laterdlneho ramena

8. Zvolenim polozky OK (OK) na riadiacom module na biopsiu potvrdte, Ze stojan
lateralneho ramena je nainstalovany.

Demontaz lateralneho ramena

1. Otacanim kolieska drziaka zariadenia na standardnom drziaku zariadenia uvolnite
skrutku drziaka zariadenia.

2. Lateralne rameno odtiahnite od navadzacieho modulu na biopsiu.

3. Odstrante dosku lateralneho ramena.

4. Odstrante stojan lateralneho ramena.

Vodi€ ihly pre lateralne rameno

Vystraha:
Pri pouzivani vodicov ihly pocas zakrokov na pacientkach vzdy pouzivajte
sterilné postupy.

>

Vystraha:
Je dolezité, aby bolo zariadenie spravne nainstalované. Dbajte na to, aby ste
ihlu zasunuli cez horny a dolny vodic ihly.

>

Poznamka
& Vodice ihly m6zu mat iny vzhlad nez zobrazené vodice ihly.
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Instalacia vodica ihly na drziak vodica ihly na lateralnom ramene

1. Ulistite sa, ze lateralne rameno je pripevnené k spravnej strane navadzacieho modulu
na biopsiu, zodpovedajticej pozadovanému smeru pristupu. V pripade potreby si
pozrite obrazky Lateralne rameno pri pristupe zlava (a sprava).

2. Uistite sa, Ze drziak zariadenia je nainStalovany na spravnej strane lateralneho
ramena, zodpovedajticej pozadovanému smeru pristupu. V pripade potreby si
pozrite ¢ast DrZiak zariadenia pre laterdlne rameno na strane 32.

3. Uistite sa, Ze na tyc¢iach vodica ihly je nainStalovany spravny drziak vodica ihly
podla pozadovaného pristupu ihly (pozri nasledujicu skupinu obrazkov). Ak je to
potrebné, odstrante existujtici drziak vodica ihly (polozka 1) a nainstalujte spravny
drziak (polozka 2). Majte na pamiaiti:

* Na modry koniec ty¢i vodica ihly sa nasadzuje modry drziak vodica ihly, uréeny
na pristup zlava.

* Na zlty koniec ty¢i vodica ihly sa nasadzuje zlty drziak vodica ihly, urceny na
pristup sprava.

Obrdzok 20: Pripevnenie modrého drziaka vodica ihly Obrdzok 21: Pripevnenie Zltého drZiaka vodica ihly
k tyciam vodica ihly (pristup ihly zl'ava) k tyciam vodica ihly (pristup ihly sprava)
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4. Nasadte jednorazovy vodic ihly (polozka 1) na kolik na konci drziaka vodica ihly
(polozka 2).

Legenda k obrazku

1. Jednorazovy vodic ihly
2. Drziak vodica ihly

Obradzok 22: Instaldcia jednorazového
vodica ihly na drZiak vodica ihly
(laterdlne rameno)

Demontaz jednorazového vodica ihly

1. Z drziaka zariadenia odstrante zariadenie na biopsiu a prislusny adaptér.
2. Potiahnite jednorazovy vodic ihly pre¢ od kolika na drziaku vodica ihly.

3. Jednorazovy vodic ihly zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.
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Drziak zariadenia pre lateralne rameno
Instalacia drziaka zariadenia

1. Preklopte packu vozika tplne nahor do odistenej polohy.

Obrdzok 23: Zaistend a odistend poloha picky vozika

Poznamka
¢ v \  Péacka vozika musi byt Giplne hore, aby bol pohyb pozd{? laterdlneho ramena plynuly.

2. Pomocou indikatora pozicie vozika a hornej mierky nastavte poziciu vozika na
220 mm.

Poznamka
v Nastavenie indikatora polohy vozika na 220 mm poskytuje bezpecnti vzdialenost od
prsnika na pripevnenie zariadenia na biopsiu.

3. Packu vozika preklopte tiplne nadol do zaistenej polohy.

4. Preklopte packu drziaka zariadenia nahor do odistenej polohy.

Obridzok 24: Zaistend a odistend poloha picky drZiaka zariadenia
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5. Drziak zariadenia nasurte az na doraz na vozik lateralneho ramena.

Obrizok 25: Instaldcia drZiaka zariadenia na vozik laterdlneho ramena

Poznamka
{ Q \  Drziak zariadenia musi byt nainstalovany tak, aby bol vodi¢ ihly pred lateralnym
ramenom.

6. Preklopenim packy drziaka zariadenia nadol zaistite drziak zariadenia.

Demontaz drziaka zariadenia

1. Preklopenim packy drziaka zariadenia nahor odistite drziak zariadenia.

2. Drziak zariadenia stiahnite z lateralneho ramena.
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Adaptér zariadenia na biopsiu

Instalacia adaptéra zariadenia na biopsiu

1. Vonkajsie otvory v adaptéri zariadenia na biopsiu (polozka 1 na nasledujicom
obrazku) zarovnajte s vodiacimi kolikmi na drziaku zariadenia.

2. Stredny otvor v adaptéri zariadenia na biopsiu zarovnajte so skrutkou drziaka
(polozka 2).

3. Adaptér zariadenia na biopsiu zaistite ota¢anim kolieska drziaka zariadenia
(polozka 3).

Obrizok 26: Pripevnenie adaptéra zariadenia na biopsiu k drZiaku zariadenia (na laterdlnom
ramene)

Legenda k obrazku

1. Otvory v adaptéri zariadenia na
biopsiu
Skrutka drziaka zariadenia

Koliesko drZiaka zariadenia

Demontaz adaptéra zariadenia na biopsiu

1. Adaptér zariadenia na biopsiu odistite otacanim kolieska drziaka.

2. Adaptér zariadenia na biopsiu vytiahnite z drziaka zariadenia.
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Zariadenie na biopsiu

Pri inStalacii alebo demontazi zariadenia na biopsiou a prislusného adaptéra postupujte
podla pokynov vyrobcu. Pri inStaldcii zariadenia na biopsiu opatrne zasunte biopticka
ihlu cez jednorazovy vodic ihly.

Preventivne opatrenia tykajlce sa zariadenia na biopsiu v suvislosti s lateralnym
ramenom

A Vystraha:
Pred zavedenim zariadenia na biopsiu alebo ziskavanim vzoriek tkaniva sa
uistite, Ze packa vozika, packa drziaka zariadenia a packa zarazky osi X st
uplne zablokované.

—
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Obrdzok 27: Zaistovacie packy v uiplne zaistenej polohe
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Zarazka osi X

Zarézka osi X je prisluSenstvo, ktoré zastavuje pohyb vozika a drZiaka zariadenia pozd{z
lateralnej osi X. Indikator pozicie zarazky osi X sltizi na nastavenie pozicie zarazky osi X
na spodnej mierke lateralneho ramena. Pocas postupu je zarazka osi X umiestnena na
suradnici Lat X (Lateralna os X) zobrazovanej na riadiacom module na biopsiu. Ked je
zarazka osi X zaistena a vozik sa dotyka zarazky osi X, poloha zarazky osi X a poloha
vozika st na prislusnych mierkach na rovnakej hodnote. Pouzitie zarazky osi X je
nepovinné.

Obrdzok 28: Mierky a pozicie zardzky osi X a vozika

Strana 36

MAN-10548-3202 Revizia 002



Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 3: InStalacia, overenie a demontaz

Instaldcia zarazky osi X

1. Ulistite sa, ze je packa zarazky osi X tplne odistena (v hornej polohe).

2. Nasunte zarazku osi X na lateralne rameno na tej istej strane, na ktorej je drziak
lateralneho ramena. Zarazka osi X sa nasunie len vtedy, ked je otvorena strana

indikatora pozicie zarazky osi X otocena smerom k drziaku lateralneho ramena.
Poloha je znazornena na nasledujiicom obrazku.

Obrdzok 29: Instaldcia zardzky osi X na laterdlnom ramene

3. Indikator pozicie zarazky osi X nastavte na pozadovanti poziciu na prislusnej mierke.

Poznamka
¢ v \  Aby bol pohyb plynuly, pri postivani do poZadovanej polohy tlacte zarazku osi X
nahor.

4. Packu zaradzky osi X preklopte nadol do zaistenej polohy.

Vystraha:
Pred presunutim zariadenia na biopsiu do pozadovanej polohy musi byt
zarazka osi X zaistena.

Demontaz zarazky osi X
1. Packu zarazky osi X preklopte tiplne nahor do odistenej polohy.
2. Zarazku osi X stiahnite z lateralneho ramena.

3. Pred uskladnenim preklopte packu zarazky osi X do odistenej (dolnej) polohy.

Poznamka
{ v \  ZardZzka osi X sa skladuje v zaistenej polohe v kufriku na lateralne rameno.
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3.5 Overenie systému

3.5.1 Potvrdenie pripojenia hostitelského systému

Ked je snimkovaci systém zapnuty a kable systému Affirm st spravne zapojené, na
riadiacom module na biopsiu sa zobrazi domovskd obrazovka.

Affirmr

Obrdzok 30: Domovskd obrazovka riadiaceho modulu na biopsiu
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3.6 Demontaz hlavhych komponentov

3.6.1 Riadiaci modul na biopsiu

Demontdaz riadiaceho modulu na biopsiu z navadzacieho modulu na biopsiu:

1.

2
3.
4

Odpojte kabel riadiaceho modulu na biopsiu od navadzacieho modulu na biopsiu.
Uvolnite zamok drziaka.
Odstrante riadiaci modul na biopsiu z navadzacieho modulu na biopsiu.

Riadiaci modul na biopsiu uloZte na chranenom mieste.

3.6.2 Navadzaci modul na biopsiu

A Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu alebo problémom so zarovnanim modulu navadzania
ihly, pri premiestiiovani navadzacieho modulu na biopsiu dbajte na opatrnost.

A Upozornenie:
Navadzaci modul Affirm na biopsiu vazi 15 libier. Pri premiestiiovani dbajte na
bezpecné uchopenie rukoviti.

Demontaz navadzacieho modulu na biopsiu z C-ramena snimkovacieho systému:

1.
2.

Odpoijte kabel navadzacieho modulu na biopsiu od C-ramena.

Jednou rukou drZzte rukoviat navadzacieho modulu na biopsiu a pritom druhou
rukou uvolnite zaistovacie packy.

Polozte ruku na kazdu rukovét a navadzaci modul na biopsiu zdvihnite zo Strbin
v C-ramene.

Navadzaci modul na biopsiu a riadiaci modul na biopsiu ulozte na bezpe¢né miesto.
Dbajte na to, aby ste jednotku polozili na zadnt stranu (hacikmi nadol).
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3.7  Stolovy stojan na systém Affirm

Upozornenie:
Stolovy stojan systému Affirm nie je urceny na mobilné aplikacie.

Ak chcete biopticky systém Affirm umiestnit na stojan (voliteIné prislusenstvo), pozrite
si nasledujtici obrazok.
1. Posunte drziak zariadenia a vodi¢ ihly do najvyssej hornej polohy podla obrazka A.

2. Odpojte kabel navadzacieho modulu na biopsiu od C-ramena snimkovacieho
systému.

3. Zo snimkovacieho systému odstrante navadzaci modul Affirm na biopsiu spolu
s riadiacim modulom na biopsiu (ak je pritomny).

A Upozornenie:

Aby ste predisli poskodeniu alebo problémom so zarovnanim modulu navadzania
ihly, pri premiestiiovani navadzacieho modulu na biopsiu dbajte na opatrnost.

Upozornenie:
Navadzaci modul Affirm na biopsiu vazi 15 libier. Pri premiestiiovani dbajte na
bezpecné uchopenie rukoviti.

>

4. Umiestnite systém Affirm na stolovy stojan, ako je znazornené na obrazku B.

Obrdzok 31: Stolovy stojan systému Affirm
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3.8  Ulozny kufrik na lateralne rameno

Lateralne rameno sa dodava s tloznym kufrikom na bezpecné uloZenie vsetkych
komponentov laterdlneho ramena. V tlloZnom kufriku je uloZeny aj fantém QAS pre
lateralne rameno. V zaujme ochrany zariadeni a zachovania presnosti lateralne rameno
a jeho komponenty vzdy uchovavajte v tomto kufriku.

Obrdzok 32: Laterdlne rameno a iiloZny kufrik
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Kapitola 4 Pouzivatel'ské rozhranie — riadiaci modul na

4.1

41.1

4.1.2

biopsiu
Obrazovky riadiaceho modulu na biopsiu

Domovska obrazovka

Na domovskej obrazovke sa zobrazuje meno alebo inicialy prihlaseného pouzivatela
a pripadné chybové hldsenia. Tlacidlom Prejst sa pouzivatel dostane na obrazovku

Target Guidance (Navadzanie na ciel).

Affirmr

Obrazok 33: Domouvskd obrazovka

Legenda k obrazku

1. Oblast ID pouzivatela

2. Tlacidlo Prejst na
navadzanie na ciel

3. Oblast chybovych hlaseni

Obrazovka Target Guidance (Navadzanie na ciel)

Na nasledujicom obrazku je znazornena hlavna obrazovka riadiaceho modulu na
biopsiu. Na tejto obrazovke sa zobrazuje aktualna poloha zariadenia na biopsiu, zvolené
cielové stradnice a karteziansky rozdiel medzi tymito dvoma polohami.

Pomocou tlacidiel na obrazovke Target Guidance (Navadzanie na ciel) moze pouZzivatel
prejst na predchadzajticu obrazovku (polozka 3), prejst na obrazovku vyberu ciela
(polozka 2), prejst na obrazovku ovladania motorizovaného pohybu zariadenia na
biopsiu v osiach X a Y (polozka 1), zvolit rezim C-ramena alebo stereo rezim pre otacanie
C-ramena (polozka 5) a zrusit zvukovy signal (polozka 7).

MAN-10548-3202 Revizia 002 Strana 43



Pouzivatel'ska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 4: Pouzivatelské rozhranie — riadiaci modul na biopsiu

T

V oblasti zobrazenia (polozka 4) obrazovky Target Guidance (Navadzanie na ciel) sa
zobrazuje rozdiel medzi aktualnou polohou zariadenia na biopsiu a cielovymi
suradnicami, stav systému (polozka 10), zariadenie na biopsiu nainstalované v systéme

(polozka 8) a bezpecnostné rezervy (polozka 9).

Target Guidance

Target:
9

Home Left —

X(mm) |Y(mm) |Z{mm)
Current: -25.0 |45.0 | 90.0
Target: |-25.0 |45.0 | 90.0

Eviva 9g x 13¢cm, 20mm

Satety Margins (mm)
‘ X 5.0

(Y149 |z 80.0 \k

of

5]

Obrizok 34: Obrazovka Target Guidance (Navddzanie na ciel’)

SUEE S

Legenda k obrazku

Informacie o cieli

Prechod na predchadzajticu obrazovku

Prechod na obrazovku Select Target (Volba ciela)

Prechod na obrazovku Jog Mode (Rezim ovladania pohybu)

Prepinanie medzi reZimom C-ramena alebo stereo rezimom (ak

je systém nastaveny na manualny stereo rezim C-ramena).

N o

Toto tlacidlo je sivé a deaktivované.

Stisenie alebo zapnutie zvuku (pri poruche systému sa na tomto

tladidle zobrazi ikona a zaznie alarm. Pozrite si ¢ast Tlacidlo Zvuk
na strane 47.)

8. Zvolené zariadenie na biopsiu

9. Bezpecnostné rezervy

10. Stav systému

Poznamka

Bunky X, Y a Z na obrazovke mdzu pri zmene cielovych sturadnic menit farbu. Pozrite

si Cast Farebné bunky na obrazovkich na strane 46.
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Target: Home Right
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: 25.0 45.0 |90.0
Target: [25.0 [45.0 [90.0
Diff: (1.0 (.0 (0.0

Lat X: |40.0

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

Obrizok 35: Obrazovka Target Guidance (Navidzanie na ciel) pre laterdlne rameno

Ked je nainstalované lateralne rameno, obrazovka Target Guidance (Navadzanie na ciel)
obsahuje pole s hodnotou Lat X (Lateralna os X).

Deaktivované, sivé tlacidlo na pravej strane obrazovky teraz funguje ako tlacidlo Strana
montaze lateralneho ramena (polozka 6 na predchadzajiicom obrazku). Tla¢idlo Strana
montaze lateralneho ramena na pravej strane obrazovky zobrazuje stranu pristupu pre
biopsiu. Stlacenim tlacidla Strana montaze lateralneho ramena sa vratite na obrazovku
Confirmation (Potvrdenie) na potvrdenie strany montaze lateralneho ramena.
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Farebné bunky na obrazovkéach
Zelené bunky
Ked su vSetky bunky Diff (Rozdiel) zelené, zariadenie na biopsiu je v spravnej polohe

pre zvoleny ciel. Ked je zariadenie na biopsiu zavedensé, ciel je v strede apertury
zariadenia.

Target Guidance

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

Target: |-25.0 | 45.0 | 90.0
Diff:

READY

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

x50 |[v[149 |z[go.0 |

Obrizok 36: Zelené bunky Diff (Rozdiel)

Z1té a éervené bunky
Target Guidance

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

Current: 45.0 [ 80.0

252 430 |90.0 -

0.0 (10.0

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)
B v 149 |z[soo |

Obrizok 37: ZIté a éervené bunky

B

Z1ta farba signalizuje, Ze zariadenie na biopsiu je v spravnej polohe pre danti os, ale
musite zariadenie presunift do konecnej polohy na osi Z. Ked bude zariadenie na
biopsiu v konec¢nej polohe na osi Z, ZItd bunka sa zmeni na zelent.

Cervena farba signalizuje problém s bezpe¢nostnou rezervou. Zobrazi sa tla¢idlo
Zvuk a systém opakovane vydava zvukovy signal. Upravte nastavenie v osi
oznacenej cervenou farbou. Ked bunka nie je ¢ervena, zariadenie je v medziach
bezpecnostnych limitov.
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Tlacidlo Zvuk

Tlacidlo Zvuk sa aktivuje, ked sa vyskytne systémova porucha. Ked sa zobrazi tlacidlo
Zvuk, mozete ovladat systémové zvuky stvisiace s alarmami a motorizovanymi
pohybmi zariadenia na biopsiu.

Tabulka 4: Pouzivanie tlacidla Zouk

Zvuk

e Pri poruseni bezpecnostnej rezervy sa zobrazi tato
ikona stiSenia a systém opakovane vydava zvukovy
signal.

e Ak chcete zvukové signaly zastavit, stlacte tlacidlo
Zvuk. Vsetky systémové zvukové signdly sa stisia

a ikona na tlac¢idle sa zmeni.

Obrdzok 38: Vystraziné zvukové
signdly sii pocutelné e Pondprave poruSenia bezpecnostnej rezervy ikona na

tlacidle zmizne.

e Ak tlacidlo stlacite a do dvoch mintt neodstranite
systémovu poruchu, systém automaticky aktivuje
zvukovy signal.

e Ked sa na tlac¢idle Zvuk zobrazi tato ikona, mate
moznost zapnut systémové zvukové signaly.

e Ak chcete systémové zvukové signaly zapnut, stlacte
toto tlacidlo.

e Ak toto tlacidlo nestlacite, systémové zvukové signaly
sa automaticky aktivuju do dvoch mintt po zobrazeni

Obrdzok 39: Vystrazné zoukové
tejto ikony.

signdly sii stiSené

4.1.3 Obrazovka Jog Mode (Rezim ovladania pohybu)

Na tejto obrazovke moze pouzivatel manudlne prepisat cielové stiradnice navadzacieho
modulu na biopsiu. Pomocou tlacidiel so Sipkami na obrazovke Jog Mode (Rezim
ovladania pohybu) mozno menit hodnotu stiradnic X a Y pri ovladani pohybu. Dalsie
tlacidla na tejto obrazovke umoziiuju pouzivatelovi prejst na obrazovku Target Guidance
(Navadzanie na ciel) (polozka 5) a zrusit zvukovy signal (polozka 7), ktory zaznie

v pripade problému s bezpecnostnou rezervou.

V oblasti zobrazenia (polozka 4) obrazovky Jog Mode (Rezim ovladania pohybu) sa
zobrazuje rozdiel medzi aktualnou polohou zariadenia na biopsiu a cielovymi
suradnicami, stav systému (polozka 10), zariadenie na biopsiu nainstalované v systéme
(polozka 8) a bezpecnostné rezervy (polozka 9).
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ﬁ Vystraha:
Cervené bunky signalizuja problém s bezpe¢nostnou rezervou. Ak budete
pokracovat, moze dojst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu zariadenia.

Vykonajte tpravy, aby boli dodrzané bezpecnostné limity.

Jog Mode

Target: Home Right —

READY

Eviva 99 x 13cm;Zumm

Safety Margins (mm)
‘x-v\ 19.2(Z | 33.1\k

& o

Obrdzok 40: Obrazovka Jog Mode (ReZim ovlddania pohybu)

Legenda k obrazku
Zmena hodnoty na osi Y v negativnom smere pri ovladani
pohybu
Zmena hodnoty na osi X v negativnom smere pri ovladani
pohybu
Zmena hodnoty na osi Y v pozitivnom smere pri ovladani
pohybu

4. Informacie o cieli

5. Prechod na predchadzajticu obrazovku

6. Zmena hodnoty na osi X v pozitivnom smere pri ovladani

8.
9.

pohybu
StiSenie alebo zapnutie zvuku (pri probléme sa na tomto tlacidle

zobrazi ikona a zaznie alarm. DalSie informécie o tlacidle Zvuk
najdete v Casti Tlacidlo Zvuk na strane 47.)

Zvolené zariadenie na biopsiu

Bezpecnostné rezervy

10. Stav systému
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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 |

Obrdzok 41: Obrazovka Jog Mode (Rezim ovlddania pohybu) pre laterdlne rameno

Ked je nainstalované lateralne rameno, obrazovka Jog Mode (Rezim ovladania pohybu)
obsahuje pole s hodnotou Lat X (Lateralna os X).
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4.1.4 Obrazovka Select Target (Vol'ba ciela)

Na tejto obrazovke moZze pouzivatel zvolit iny ciel pre navadzanie na biopsiu alebo
vykonat presun do jednej z vychodiskovych poloh. Pomocou tlacidiel na obrazovke
Select Target (Volba ciela) moze pouzivatel prejst na predchadzajicu obrazovku
(polozka 1), prejst na obrazovku Target (Ciel) (polozka 2) alebo prejst na lavu alebo
pravu vychodiskovu poziciu (polozka 3 alebo polozka 6).

V oblasti zobrazenia (polozka 4) obrazovky Select Target (Volba ciela) sa zobrazuje jedna
alebo viac mnozin cielovych stiradnic. Zobrazuje sa aj ndzov zvoleného zariadenia na
biopsiu (polozka 5).

Presunutie zariadenia na biopsiu do jedného z ciefov zobrazenych na tejto obrazovke:

1. Stlacte jednu z ikon cielovych stiradnic alebo jedno z tlacidiel vychodiskovej pozicie.
Systém prejde na obrazovku Target Guidance (Navadzanie na ciel).

2. Na riadiacom module na biopsiu stlacte a podrzte pravu alebo lavi dvojicu tlacidiel
aktivacie motora. Ihla sa presunie do prislusnych pozicii na osiach X a Y.

Select Target

—

B Eviva 9g x 13cm, 20mm

Obrdzok 42: Obrazovka Select Target (Volba cieln)

Legenda k obrazku
1. Prechod na predchadzajucu
obrazovku

2. Prechod na obrazovku Target
Guidance (Navadzanie na ciel)

3. Prechod do Iavej vychodiskovej
pozicie

4. Cielové suradnice

5. Zariadenie na biopsiu

6. Prechod do pravej vychodiskovej
pozicie
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Poznamka
Na spustenie pohybu motora musite sticasne stlacit obidva spinace z pravého alebo
lavého paru tlacidiel aktivacie motora.

Select Target

No Device Selected

AN

Obrizok 43: Obrazovka Select Target (Volba ciel'a) pre laterdlne rameno

Ked je nainstalované lateralne rameno, ikony cielovych stiradnic na obrazovke Select
Target (Volba ciela) obsahuju riadok s hodnotou Lat X (Lateralna os X).

Tlacidlo Strana montaze lateralneho ramena na pravej strane obrazovky zobrazuje
stranu pristupu ihly pri biopsii. Stlacenim tlacidla Strana montaze lateralneho ramena sa
vratite na obrazovku Confirmation (Potvrdenie) na potvrdenie strany montaze lateralneho
ramena.
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Kapitola 5 Biopsia

5.1 Zobrazenia biopsie

Pri vykonavani 2D biopsie si navadzaci systém na biopsiu vyZaduje stereo zobrazenia.
Stereo zobrazenia st snimky zhotovené pod uhlami +15° a —15°. Tieto dva obrazy sa
suhrnne nazyvaju stereo par. Slovo ,,stereo” sa pri biopsii vztahuje na projekcie +15°

a —15°. Stereo parové snimky sa pouzivaju na urcenie trojrozmernych (X-Y-Z)
kartezianskych stradnic cielového regionu.

Pri vykonavani 3D™ biopsie si navadzaci systém na biopsiu vyzaduje stibor
tomosyntetickych snimok. Tomosynteticky rez sa pouziva na urcenie trojrozmernych
(X-Y-Z) kartezianskych suradnic cielového regiéonu.
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5.1.1 Pridanie zobrazenia biopsie
Pridanie zobrazenia biopsie:

1. Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Add View (Pridat zobrazenie)
a zobrazi sa obrazovka Add View (Pridat zobrazenie).

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

§ Add
&2 & | Q| Q Q| R R QD
e T Mo Z4 2 . B\ 1 Clear
V() / y‘,l — S \ 1) t‘,-v —_—
SIX
SIXLCC  SIXLMLO SIXLML SIXLXCCL | SIXRCC | SIXRMLO | SIX RML RXCCL 1
Z \ Stereo
[ [ 7 o2 3 (3 oA 2
(Z ¢ AUB L. e & | /& 7 @ stereo Scout
e f L Zg 1
sl g [_ S =8 1\ ‘-] 2 @ stereo Pair
sTX STX @ Prefire Pair
LXCCM SIXLCV  SIXLLM  STXLTAN RXCCM SIXRCV | SIXRLM SIXRIAN .
Postire Pair
& ) ) 7 - 3 R T~
L& ¢ L ‘t N\ 2N \=) \: J PN VN @ Postbiopsy Pair —E
: . . il {3 i )
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Obrizok 44: Karta Biopsy (Biopsia) na obrazovke Add View (Pridat
zobrazenie)

Legenda k obrazku
Posunuty implantat
Modifikatory stereo zobrazenia

Modifikatory tomosyntetického
zobrazenia

4. Tkona Smetny kos
2. Zvolte kartu Biopsy (Biopsia).

3. Zvolte zobrazenie a potom na pravom paneli obrazovky zvolte modifikator
zobrazenia.

Poznamka
v Modifikatory stereo zobrazenia a tomosyntetického zobrazenia sa zobrazuju len vtedy,
ked ma systém licencie na tomosyntézu a biopsiu.

4. Stlacte tlacidlo Add (Pridat). V spodnej casti obrazovky sa zobrazi miniattra
kazdého zobrazenia, ktoré zvolite.
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Odstranenie zobrazenia biopsie:
* Ak chcete odstranit jedno zobrazenie zo zoznamu pridanych, na spodnom paneli
obrazovky zvolte miniatiiru prislusného zobrazenia a kliknite na ikonu Smetny kos.

* Ak chcete odstranit vSetky zobrazenia zo zoznamu pridanych, stlacte tlacidlo Clear
(Vymazat).
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Pridanie poloviéného zobrazenia biopsie zo stereo paru

Mozete pridat zobrazenie na akviziciu jednej stereotaktickej 2D snimky na biopsiu z uhla
-15° alebo +15°. Toto zobrazenie umoziuje vytvorit ciel pomocou stereotaktického
prieskumného nadhladu a jediného stereotaktického 2D zobrazenia.

1. Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlac¢idlo Add View (Pridat zobrazenie)
a zobrazi sa obrazovka Add View (Pridat zobrazenie).
Zvolte kartu Biopsy (Biopsia).
Zvolte stereotaktické 2D zobrazenie a potom na pravom paneli obrazovky zvolte
modifikator zobrazenia Stereo () (Stereo —) alebo Stereo (+) (Stereo +).

.Steneo )

Obrazok 45: Modifikitory zobrazenia Stereo (-)
(Stereo —) a Stereo (+) (Stereo +)

4. Stlacte tlacidlo Add (Pridat). V spodnej casti obrazovky sa zobrazi miniattira
zobrazenia, ktoré zvolite.
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5.1.2 Upravy zobrazenia biopsie

Na obrazovke Edit View (Upravy zobrazenia) moZete priradit snimke odligné zobrazenie.

Test"Patient. Edit View: RCC Tomo Bliopsy Scout

¢ ¢ [ % Y 3 ‘ Save ’
S | & () 7 7 \:J {7
- i - | i
(@[3 F N g | BTN 2l Bl
STXLCC STXLMLO STXUNL STXLRCCL sTXpce | smxnmio srxnmt | sTxmxcct .lD
Tomo
Y & 2N & $-J 0 N [0 (@ Biopsy Seout
(s [- o~ e e Y R @ reiie
| smxoeen | smxicy soxum | smxoan sixxcen | smxnoy | souw | socnuan @ rostre
S (&) =y = &) ) ) = @ Postiopsy
% 253 2 ' s & <
- 1| 2 v - ¥ ANy ® arkor
B v
|_smarn sxur | sxumo | smasio sRro sxaar | souwo | smensio
2 9] R %)
/4
AN £ ®
STXUISO STXRISO
Back
0 M , Tech ( M: 0 0 0 Y
o lanager, Tech ( Manager ) ?) ‘,,ﬂg gg‘ l @ g 11-18:50 AM

Obrdzok 46: Obrazovka Edit (Biopsy) View (Upravy zobrazenia biopsie)

Uprava zobrazenia:

1. Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte zobrazenie miniatiiry exponovanej snimky.

2. S’Elaéenim tla¢idla Edit View (Upravy zobrazenia) prejdete na obrazovku Edit View
(Upravy zobrazenia).

3. Zvolte zobrazenie a potom na pravej strane obrazovky zvolte modifikatory
zobrazenia.
Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

Ked sa zobrazi dialégové okno Update Successful (Aktualizacia tispesna), stlacte
tlacidlo OK (OK).
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5.2

5.2.1

Stereo rezimy C-ramena

Stereo snimky mozno ziskat bud' v automatickom stereo rezime C-ramena, alebo

v manualnom stereo rezime C-ramena. Volbu stereo rezimu C-ramena vykonajte na
akvizi¢nej pracovnej stanici (pozrite si cast Volba stereo rezimu C-ramena na akviziciu
snimok na strane 60).

Otacanie C-ramena v stereo rezimoch C-ramena

Mechanika otdc¢ania C-ramena pri akvizicii stereotaktickych snimok je v automatickom
a manualnom stereo reZime C-ramena odlisna.

Poznamka

Vertikdlny pohyb a otacanie C-ramena st zakazané, ked sa pouziva kompresnd sila.
Servisny technik moze konfigurovat silu blokovania od 22 newtonov (5 libier) do
45 newtonov (10 libier).

V automatickom stereo rezime C-ramena

V automatickom stereo rezime C-ramena sa na obrazovke Target Guidance (Navadzanie
na ciel) nezobrazuje tlacidlo Stereo rezim C-ramena. V automatickom stereo rezime
C-ramena systém pri akvizicii stereo snimok automaticky nechava C-rameno pohybovat
sa nezavisle od ramena s trubicou. Po stlaceni tlac¢idla RTG na spustenie akvizicie stereo
snimok sa rameno s trubicou automaticky presunie do prvého uhla 15°, ziska snimku,
oto¢i sa do opacného uhla 15° a ziska tito snimku.

Poznamka

Moznost polohovania ramena s trubicou pri prvej stereo snimke sa nachddza v ponuke
System Status (Stav systému) (pozrite si ¢ast Volba stereo rezimu C-ramena na akviziciu
snimok na strane 60). Rameno s trubicou sa automaticky otoci do zvoleného uhla 15°.
Tato moznost funguje v oboch stereo rezimoch C-ramena.
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V manualnom stereo rezime C-ramena

V manualnom stereo rezime C-ramena sa na obrazovke Target Guidance (Navadzanie na
ciel) zobrazuje tlacidlo Stereo rezim C-ramena. Predvolené nastavenie je Stereo rezim.
Opis funkcie tla¢idla najdete v nasledujucej tabulke.

Poznamka

& Tlacidlo Stereo rezim C-ramena sa zobrazuje, ked je systém nastaveny do manualneho
stereo rezimu C-ramena. V automatickom stereo rezime C-ramena sa toto tlacidlo
nezobrazuje.

Tabulka 5: Tlacidlo Stereo rezim C-ramena

Ikona Opis funkcie

e Rameno s trubicou sa otaca, kym C-rameno zostava
vo svojej polohe.

e Stereo rezim zvolte, ak chcete ziskat stereo snimky
Obrizok 47: Stereo rezim (ak je systém nastaveny do manualneho stereo
rezimu C-ramena).

e (C-rameno a rameno s trubicou sa otacaju spolu.

e Rezim C-ramena zvolte, ak chcete, aby sa C-rameno
a rameno s trubicou oto¢ili spolu do nového uhla
Obrazok 48: Rezim C-ramena polohovania pacienta.

1. Po nastaveni uhla polohovania pacienta (s aktivovanym rezimom C-ramena) stlacte
tla¢idlo Stereo rezim C-ramena na obrazovke Target Guidance (Navadzanie na ciel),
¢im C-rameno prepnete do Stereo rezimu.

2. Otocte rameno s trubicou do prvého uhla 15°.

3. Stlacte tlacidlo RTG a ziskajte prvu 15° snimku.
4. Otocte rameno s trubicou do opa¢ného uhla 15°.
5

Stlacte tlacidlo RTG a ziskajte opac¢nt 15° snimku.

Poznamka
Tlac¢idlo RTG drzte stlacené, kym sa expozicia nezastavi. Po dokoncéeni akvizicie
snimok zaznie zvukovy signal.
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5.2.2 Volba stereo rezimu C-ramena na akviziciu snimok

Tabulka 6: Volba stereo rezimu C-ramena

1. Stlacte ikonu Stav systému. v [E
Obrdzok 49: Ikona Stav systému

2.V ponuke System Status (Stav No Faults

systému) zvolte polozku System Clear All Faults
Defaults (Predvolené nastavenia X-Ray Tube, 0 Degrees
systému). X-Ray Tube, -15 Degrees

X-Ray Tube, +15 Degrees

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

About ...

Obrdzok 50: Ponuka System Status (Stav

systému)
3. Na obrazovke System Defaults System Defaults
(Predvolené nastavenia systému) Compression Defaults| Generator | Biopsy|
zvolte kartu Biopsy (Biopsia). Mode Start

I I
Auto Left

4.V sekcii Mode (Rezim) zvolte - +| | = -

moznost Auto (Automaticky) alebo
Manual (Manuélne). Obrdzok 51: Obrazovka System Defaults

(Predvolené nastavenia systému)
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5.3 Karta Biopsy (Biopsia)

Legenda k obrazku
Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC e g1, e 1 .
) Generator| Tools Biogsy| Contrast TR 1. Tlacidla cielovych
5@ i funkcii
4 Ly \\ .. 2. Oblast moznosti
i) \J\ biopsie
_ 1 Edit View
RCC Tomo
Biopsy Scout Output Groups.
\ i
( J x-233Y:3342190 [ Output
n . e &) . . : I Arcnive | Export
Accspt | ’—'\; 152mm
[ . o
1 b | 190m @ 2mm_ 3mm Retrieve
end

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC

O
2D & A | D i
AR 2| & )
4 <O A A Y
| | | — | | ==
FICC T g RCC Profs P ROCPontiaFar P T e

Portey. g Close Patent
0 o Manager, Tech ( Manager | 0 z’ 0 ',ﬂ,.\l 0 g,l 0 ] Ql’g 3:58:38 PM
Obrdzok 52: Karta Biopsy (Biopsia)

il

Po zvoleni karty Biopsy (Biopsia) na obrazovke Procedure (Postup) sa zobrazi oblast
moznosti biopsie. V oblasti moznosti biopsie na obrazovke sa zobrazuju informacie

o cieloch a zariadeni na biopsiu nainstalovanom v systéme. Tlac¢idl4 na lavej strane tejto
oblasti umoznuju odoslat zvolené ciele do riadiaceho modulu na biopsiu. Informacie

o funkciach tlacidiel a idajovych poliach na karte Biopsy (Biopsia) najdete v casti
Moznosti biopsie na strane 62.
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5.3.1 Moznosti biopsie

Tlacidla v oblasti moznosti biopsie oznamuju riadiacemu modulu na biopsiu informacie
o cieli. V oblasti vpravo od tlacidiel sa zobrazuje zvoleny ciel a zariadenie na biopsiu.

Device Legenda k obrazku

1. Tlacidlo Vytvorit ciel

2. Tlac¢idlo Odmietnut ciel

} —i 3. Tlacidlo Opéatovne odoslat
ciel

4. Tlacidlo Premietnut ciel

5. Tlac¢idlo Odstranif ciel

| 25.5mm 'o 6. Tlacidlo Posuntf ciel osi Z
nahor
= ]| -1.6mm '0 7. Tlacidlo Posunut ciel osi Z
l ‘ —i nadol

T 0.9mm 8. Tlatidlo Zobrazit/skryt ciele

9. Zvolené zariadenie na
30mm h 24 8mm m biopsiu
10. Skupina cielov

11. Indikatory stavu

Obridzok 53: Funkcné tlacidld a vidaje na karte Biopsy (Biopsia)
(Standardny pristup ihly)
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Device
/ATEC 9gx14cm, 20mm - |8
e —— Tlacidlo Vytvorit ciel

— 1.
2. Tlacidlo Odmietnut ciel
b 0 3. Tlacidlo Opéatovne odoslat
. ciel

4. Tlac¢idlo Premietnuft ciel

- 5. Tlac¢idlo Odstranif ciel

| 109.3mm Q 6. Tlacidlo Posundt ciel osi Z

nahor

30mm @ 7. Tlacgidlo Posuntt ciel osi Z
nadol

= i i
Omm @ 8. Tlacidlo Zobrazit/skryt ciele

- 9. Zvolené zariadenie na
253mm  §) biopsiu

Legenda k obrazku

— 10. Skupina cielov
’ 11. Indikatory stavu

Obrdzok 54: Funkcné tlacidld a vidaje na karte Biopsy (Biopsia)

(lateralny pristup ihly)

Legenda k obrazku

1. Tlacidlo Vytvorit ciel umoznuje priradit cielové body a vytvorit ikonu ciela
v skupine cielov (polozka 10). Po priradenti ciela kliknite na tlacidlo druhykrat, aby
ste ciel akceptovali a preniesli siradnice ciela do riadiaceho modulu na biopsiu.

2. Tlac¢idlo Odmietnut ciel umoznuje odstranit zvoleny ciel zo zoznamu ikon cielov,
ak tento ciel eSte nebol akceptovany.

3. Tlac¢idlo Opitovne odoslat ciel umoznuje opatovne odoslat zvolené cielové
suradnice do riadiaceho modulu na biopsiu.

4. Tlacidlo Premietnut ciel umoziuje zobrazit zvoleny ciel na dalSom stereo pare na
obrazovke Preview (Nahlad).

5. Tlacdidlo Odstranit ciel umoZnuje zmazat zvoleny ciel zo zoznamu ikon cielov, ak
bol tento ciel akceptovany.

6. Tlacidlo Posunuf ciel osi Z nahor umoziiuje posunut konecnt polohu ihly smerom
od platformy na prsnik a grafiku lézie smerom nadol. Hodnoty bezpecnostnych
rezerv sa zodpovedajtiicim spdsobom zmenia.

7. Tlacidlo Posunut ciel osi Z nadol umoznuje posunut konecnt polohu ihly smerom
k platforme na prsnik a grafiku lézie smerom nahor. Hodnoty bezpec¢nostnych rezerv
sa zodpovedajicim spdsobom zmenia.

8. Tlacidlo Zobrazit/skryt ciele umoznuje zobrazit/skryt vSetky ikony cielfov
v zozname cielov.

9. 'V sekcii Device (Zariadenie) sa zobrazuje nazov pripojeného zariadenia na biopsiu,
ktoré bolo zvolené z prislusného rozbalovacieho zoznamu.
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A\
A

Vystraha:
Ak na karte Biopsy (Biopsia) zvolite zariadenie, ktoré nie je nainstalované
v systéme, moze dojst k poraneniu pacienta.

Poznamka
Ak sa vase zariadenie na biopsiu v rozbalovacej ponuke nezobrazuje, kontaktujte
technickt podporu. Servisny technik musi zadat Specifikacie zariadenia.

10. V skupine ciel'ov sa zobrazuju vSetky ciele biopsie, ktoré boli priradené a/alebo
akceptované v tejto relacii. MoZete vytvorit viacero cielov, pokial bude celkovy pocet
vsetkych cielovych bodov Sest alebo menej. Ak je to potrebné, v skupine cielov sa
mdzete pohybovat pomocou tlacidiel so sipkou vlavo a vpravo.

a.

Ciel ¢. 1 -,,1” oznacuje ¢islo ciela, ktoré bolo priradené a akceptované (na
zéklade objednéavky vytvorenia). ZIty okraj okolo ciela signalizuje, Ze ide

o aktivny ciel v riadiacom module na biopsiu. Jeden bod v kurzore znamena, ze
ide o jednobodovy ciel. Hviezdicka (*) signalizuje, Ze cielové stradnice boli
neskdr zmenené v riadiacom module na biopsiu.

Ciel ¢. 2 - ,,2” oznacuje ¢islo ciela, ktoré bolo priradené a akceptované (na
zaklade objednavky vytvorenia). Viacero bodov v kurzore znamend, ze ide

o viacbodovy ciel vytvoreny funkciou Multi-Pass (Viacnasobny prechod) (pozri
Cast Zacielenie lézie pomocou funkcie Multi-Pass (Viacndsobny prechod) na strane 69).

Prazdny ciel - Ziadne ¢islo znamena, Ze stiradnice boli priradené, ale neboli
akceptované (pouzivatel este neklikol druhykrat na tlacidlo Vytvorit ciel). Jeden
bod v kurzore znamen4, Ze ide o jednobodovy ciel. Stlacena ikona ciela
znamena, ze ide o aktivny ciel v pouZivatel'skom rozhrani.

Poznamka

Stradnice zobrazené na ikone ciela s viacnasobnym prechodom predstavujt stredovy
bod. Kliknutim pravym tlac¢idlom mysi a jeho podrzanim s kurzorom na ikone ciela
zobrazite stiradnice vsetkych bodov.
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11. Indikatory stavu zobrazuju informdciu o vzdialenosti:

e Vzdialenost medzi doskou na biopsiu a hornou castou apertury.
e Vzdialenost ciela od stredu apertury.
e Vzdialenost od hrotu ihly (po zavedeni) po platformu na prsnik.

e Vzdialenost od dosky na biopsiu po hrot ihly.
Polia indikatorov vzdialenosti pri pohybe ihly menia farby.

e Fialova farba znamen4, Ze je bezpecné pokracovat.

e Cervena farba znamena, ze aktualne stiradnice prekracuju
bezpecnostnt rezervu.

e  ZIta farba upozortiuje na blizkost bezpe¢nostného limitu.

Poznamka
¢ v \ Ak chcete, aby bol ciel aktivny pre systém Affirm, zvolte ikonu ciela zo skupiny cielov
a kliknite na tlacidlo Opédtovne odoslat.

5.4 Stereotaktické 2D zacielenie |ézie

Poznamka
(¥ Na zvidenie cielovej oblasti na snimke moZete pouZit nastroj ZvadSenie (na karte Tools
(Nastroje)) alebo tlacidlo Zobrazenie skuto¢nych pixelov.

Poznamka

>

Ak tdaje o vysetreni na snimke blokuju detekciu 1ézie, kliknite na ikonu Informacie na
karte Tools (Nastroje), aby sa adaje skryli.

Poznamka
A 4 Uistite sa, Ze zariadenie na biopsiu je mimo snimkovacej oblasti.
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/A

5.4.1

1.

Stereo snimky uloZte stlacenim tlacidla Accept (Akceptovat).

Poznamka
Servisny zastupca moze v systéme nakonfigurovat pre nové snimky funkciu
Auto-Accept (Automatické akceptovanie).

2. Kliknite na cielovt oblast 1ézie na jednej zo stereo snimok.
Kliknite na druh stereo snimku a potom kliknite na cie[ovt oblast ézie.
Stlacenim tlacidla Vytvorit ciel uloZte ciel. Pri vytvoreni kazdého nového ciela sa do
riadiaceho modulu na biopsiu automaticky prenesie aktivna skupina cielov.
5. Zopakujte tento postup, ak chcete vytvorif viac cielov (maximalne Sest).
Poznamka

Ciel, ktory sa zobrazuje na obrazovke Target Guidance (Navadzanie na ciel') riadiaceho
modulu na biopsiu, je posledny vytvoreny ciel. Ciel alebo skupina cielov, ktora sa
zobrazuje na obrazovke Select Target (Volba ciela), je posledny ciel alebo posledna
skupina cielov odoslana do riadiaceho modulu na biopsiu.

Poznamka
Na zacielenie 1ézie moZzete pouzit aj prieskumny nahlad a jednu zo stereo snimok.

Overenie polohy zariadenia na biopsiu

V pripade potreby vykonajte nasledujtice kroky na overenie polohy zariadenia na
biopsiu.

1.

Podla potreby ziskajte snimky pred zavedenim na urcenie spravnej polohy ihly.
*  Overte polohu ihly.

*  Vykonajte tpravy podla potreby.

Ak sa to hodi, zavedte zariadenie na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po zavedeni.

*  Overte polohu ihly.

* V pripade potreby vykonajte tipravy.

V pripade potreby ziskajte vzorky pomocou pripevneného zariadenia na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po vykonani postupu.
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5.5  Zacielenie |ézii pomocou tomosyntetického navadzania

Na zacielenie 1ézii pri postupoch s tomosyntetickym navadzanim st potrebné systémové
licencie na tomosyntézu a biopsiu.

Poznamka
v Uistite sa, Ze zariadenie na biopsiu je mimo snimkovacej oblasti.

5.

Ziskanie cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky.

* Akje v systéme nastavena funkcia Auto Accept (Automatické akceptovanie),
nakratko sa spusti cielova (prieskumnad) tomosyntetickd animdcia a potom
systém snimku automaticky akceptuje.

* Aknie je nastavena funkcia Auto Accept (Automatické akceptovanie), animacia
sa zastavi po dvoch prechodoch cez bali¢ek rezov (alebo ked stlacite tlacidlo
Accept (Akceptovat) pred dokoncenim druhej animacie).

Pomocou rolovacieho kolieska prechadzajte rezmi cielovej (prieskumnej)
tomosyntetickej snimky, aby ste nasli najlepsie zobrazenie lézie.

Kliknite na 1éziu.
* Vindikatore rezov sa vedla zvoleného rezu zobrazi pomlcka.
* Hodnoty X, Y a Z pre ciel sa urc¢ia automaticky v oblasti kliknutia.

Stlacenim tlacidla Vytvorit ciel uloZzte ciel. Aktivna skupina cielov sa automaticky
prenesie do riadiaceho modulu na biopsiu.

Zopakujte kroky 2 az 4, ak chcete vytvorif viac cielov (maximalne Sest).

Poznamka
(¥ Ciel, ktory sa zobrazuje na obrazovke Target Guidance (Navadzanie na ciel) riadiaceho
modulu na biopsiu, je posledny vytvoreny ciel. Ciel alebo skupina cielov, ktora sa

zobrazuje na obrazovke Select Target (Volba ciela), je posledny ciel alebo posledna
skupina cielov odoslana do riadiaceho modulu na biopsiu.
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5.5.1

5.5.2

Overenie polohy zariadenia na biopsiu

V pripade potreby vykonajte nasledujice kroky na overenie polohy zariadenia na

biopsiu.

1.

Podla potreby ziskajte snimky pred zavedenim na urcenie spravnej polohy ihly.
¢ Opverte polohu ihly.

*  Vykonajte tpravy podla potreby.

Ak sa to hodi, zavedte zariadenie na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po zavedeni.

*  Overte polohu ihly.

* V pripade potreby vykonajte tpravy.

V pripade potreby ziskajte vzorky pomocou pripevneného zariadenia na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po vykonani postupu.

Premietnutie cielov na prieskumnej snimke po zavedeni

Ak chcete premietnuf ciele z cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky pred
vystrelenim na ciefovtl (prieskumnti) tomosyntetickt snimku po vystreleni, postupujte

podla tychto krokov:

1.

Zvolte miniatiru cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky pred vystrelenim.
Snimka sa zobrazi v dolnej polovici rozdelenej obrazovky monitora na zobrazovanie
snimok.

Zvolte miniatiru cielovej (prieskumnej) tomosyntetickej snimky po vystreleni.
Snimka sa zobrazi v dolnej polovici rozdelenej obrazovky.

Stlacte tlacidlo Premietnut ciel v oblasti moznosti biopsie, aby sa na cielovej
(prieskumnej) tomosyntetickej snimke po vystreleni zobrazili ciele pred vystrelenim.
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5.6  Zacielenie lézie pomocou funkcie Multi-Pass (Viachasobny
prechod)

Poznamka
{ Q) Funkcia Multi-Pass (Viacnasobny prechod) nie je k dispozicii, ked sa pouziva lateralne
rameno.

Funkcia Multi-Pass (Viacndsobny prechod) umoziiuje automaticky vytvorit az pat
odsadenych cielovych bodov, ktoré st vSetky rovnako vzdialené (do 5 mm) od
povodného ciela.

Funkciu Multi-Pass (Viacnasobny prechod) mozno pouZit so stereo snimkami alebo
tomosyntetickymi snimkami na biopsiu.
Legenda k obrazku
1 - Volba funkcie Multi-Pass (Viacnasobny
prechod)
2 — Tri odsadené body
3 - Styri odsadené body (predvolené)
4 — Pat odsadenych bodov

5 — Vzdialenosti odsadenych bodov
(predvolené nastavenie je 3 mm)

Obrdzok 55: MozZnosti funkcie Multi-Pass
(Viacndsobnyj prechod)

Poznamka
Uistite sa, ze zariadenie na biopsiu je mimo snimkovacej oblasti.

Ziskajte stereo par alebo tomosyntetickt snimku.

2. Néjdite cielovy region pre léziu. Kliknite na léziu, bud na oboch stereo snimkach,
alebo na najlepsom reze, ak ide o tomosyntetickt snimku.

*  Okolo cielového bodu sa zobrazi kruh s krizovym kurzorom.

* Hodnoty X, Y a Z pre ciel sa uréia v mieste 1ézie.

*  Tomosyntetické snimky] V indikatore rezov sa vedla zvoleného rezu zobrazi
Ciara.

Stlacte tlacidlo Vytvorit ciel. V zozname cielov sa zobrazi ikona cielovych stradnic.

Stlacte tlacidlo Multi-Pass (Viacnasobny prechod).

Zvolte pozadovany pocet odsadenych cielovych bodov (tri, Styri alebo pét) okolo
stredového cielového bodu.
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Obrdzok 56: Styri odsadené cielové body
vytvorené okolo stredového ciel'ového bodu

Poznamka

{ Q \  Pamiaitajte, Ze do celkového poctu cielovych bodov je zahrnuty aj stredovy cielovy bod.
Napriklad po zvoleni ,Styroch” odsadenych bodov sa vytvori celkovo pét cielovych
bodov.

6. Zvolte, ako daleko od stredového cielového bodu sa maji automaticky vygenerovat
odsadené cielové body — 2 mm, 3 mm (predvolené nastavenie), 4 mm alebo 5 mm.

Obrizok 57: Vzdialenost' odsadenyjch
bodov 3 mm

Obrdzok 58: Vzdialenost' odsadenyjch
bodov 5 mm
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Vzhlad krizového kurzora pre ciel sa meni podla toho, ¢i je ciel zvoleny alebo je
odstraneny z vyberu. Pozrite si nasledujiace obrazky.

OB OO

Obrdzok 59: Zvoley  Obrizok 60: Jednobodovy ~ Obrazok 61: Zvoleny — Obrazok 62: Ciel s

jednobodovy ciel ciel’ odstraneny ciel’ s viacndsobnym viacndsobnym
z vyberu prechodom prechodom odstrdneny
z vyberu

7. Stlacenim tlacidla Vytvorit ciel akceptujte ciel s viacnasobnym prechodom. Ciel sa
v skupine cielov zobrazi ako ikona aktivneho ciela a siradnice sa odosli1 do
riadiaceho modulu na biopsiu.

Poznamka

& Sturadnice zobrazené na ikone ciela s viacnasobnym prechodom predstavuju stredovy
bod. Kliknutim lavym tlac¢idlom mysi a jeho podrZzanim s kurzorom na ikone ciela
zobrazite stiradnice vSetkych bodov.

Poznamka

& Naraz je mozné vytvorit maximalne Sest cielovych bodov. So zvySovanim poctu
cielovych bodov vo vytvaranej skupine cielov sa menia dostupné moznosti funkcie
Multi-Pass (Viacnasobny prechod) tak, aby zodpovedali zvySnému poctu cielovych
bodov, ktoré eSte mozno priradit. Napriklad v situdcii, ked uz bol vytvoreny jeden
cielovy bod, st v moznostiach funkcie Multi-Pass (Viacnasobny prechod) k dispozicii
len ,tri”“ a ,Styri” odsadené ciele. Je to preto, lebo jedine pri zvoleni ,troch” alebo
»Styroch” odsadenych bodov vznikne celkovo Sest alebo menej cielovych bodov
vratane jednobodového ciefla.

MAN-10548-3202 Revizia 002 Strana 71



Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika
Kapitola 5: Biopsia

8. Poradie cielovych bodov pri biopsii je takéto:

* Cislo zobrazené vpravo dole pri kruhu kriZového kurzora oznacuje poradie
medzi skupinami cielov. Prvy ciel je oznaceny ako ,1“, druhy ako ,2” atd.
Pozrite si nasledujtici obrazok.

Obrdzok 63: Poradie skupin cielov pri biopsii

*  Vramci ciela s viacnasobnym prechodom sa poradie zacina od stredového
cielového bodu. Po stredovom cielovom bode sa pokracuje na pozicii
12 hodin a potom proti smeru hodinovych ruciciek po jednotlivych
odsadenych bodoch. Pozrite si nasledujtice obrazky.

Obrdzok 64: Poradie ~ Obrdzok 65: Poradie biopsie Obrdzok 66: Poradie
biopsie pri cieli s tromi pri cieli so Styrmi biopsie pri cieli s piatimi
odsadenymi bodmi odsadenymi bodmi odsadenymi bodmi

9. Opverte polohu zariadenia na biopsiu (pozrite si ¢ast Quverenie polohy zariadenia na
biopsiu na strane 66). Ak je to potrebné, sledujte ciele na prieskumnej tomosyntetickej
snimke po vystreleni (pozrite si cast Premietnutie cielov na prieskumnej snimke po
zavedeni na strane 68).

5.7 Po biopsii

1.V pripade potreby umiestnite znacku miesta biopsie.
2. Zariadenie na biopsiu odsurite od prsnika.

3. V pripade potreby ziskajte snimky.
4

Uvolnite kompresiu.
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5.8 Tla¢ stereo parovych snimok

Ked v oblasti miniatir na obrazovke Print (Tlac) zvolite stereo par, tlacidla rezimu
snimania sa zmenia. Pokyny na pouzivanie obrazovky Print (Tla¢) najdete v dokumente
User Guide (Pouzivatel'ska prirucka) k snimkovaciemu systému.

* Po zvoleni tlacidla —15 sa v oblasti zobrazenia zobrazi prislusna stereo snimka.

* Pozvoleni tlacidla +15 sa v oblasti zobrazenia zobrazi prislusna stereo snimka.

*  Zvolenim stredného tlacidla vytvorite horizontalne rozdeleny film so snimkou z uhla
+15 stupniov hore a snimkou z uhla —15 stupriov dole.

Name : Test, Patient [D . 9876

-

Options

Printer DryView 5950 (10C - |
Size IAutomatic ¥ }
Film Orientation |Portrai1 - }

Stereo Biopsy, RCC ‘

RCC Steres Scout

RCC Prefire Pair

Obrizok 67: Obrazovka tlace stereo pdru
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Kapitola 6 Quality Control (Kontrola kvality)

Norma MQSA nekladie ziadne poziadavky na intervencné postupy (ako je biopsia
prsnika). Ak ma vasSe pracovisko akreditaciu ACR na biopsiu prsnika, pri vykonadvani
kontroly kvality sa riadte dokumentom Stereotactic Breast Biopsy Quality Control
Manual (Prirucka pre kontrolu kvality stereotaktickej biopsie prsnika) organizacie ACR
z roku 1999. Ak sa vase pracovisko uchadza o akreditaciu ACR, zaved'te program
kontroly kvality podl'a dokumentu Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual
(Prirucka pre kontrolu kvality stereotaktickej biopsie prsnika) organizacie ACR z roku
1999.

Mimo Spojenych statov sa pri vytvarani programu kontroly kvality pre systémy biopsie
prsnika riad'te miestnymi poziadavkami (napriklad usmerneniami EUREF).

Poznamka
(¥ Korekéné faktory CNR néjdete v Casti Korekcia CNR pre biopsiu na strane 97.

6.1 Pozadované postupy kontroly kvality

Nasledujtice postupy st potrebné pre spravne fungovanie systému.

Tabul'ka 7: Pozadované postupy

Test Frekvencia
Test QAS pre standardny pristup ihly Denne - pred klinickym pouzitim
Test QAS pre lateralny pristup ihly Denne — pred klinickym pouzitim
Kalibracia geometrie Raz za polrok

6.2 Test QAS

Kazdy den, ked systém planujete pouzivat, vykonajte tento test jedenkrat na potvrdenie
presnosti systému. Vysledky zaznamenajte do Kontrolny zoznam testu QAS na strane 99.

Poznamka

& Pri teste QAS mozete pouzit automaticky stereo rezim C-ramena alebo manualny stereo
rezim C-ramena. Viac informadcii o tychto rezimoch néjdete v casti Stereo rezimy
C-ramena na strane 58.
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6.2.1 Test QAS pre Standardny pristup ihly

Upozornenie:
Ak pouzivate ihlovy fantom QAS, ihlu nevystvajte, pokial nie je pripevnena
k navadzaciemu modulu na biopsiu a modul nie je nainstalovany na C-ramene.

Uistite sa, Ze je systém Affirm spravne nainstalovany a vSetky dosky st odstranené.
2. Na akvizic¢nej pracovnej stanici stlacte na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky)
tlac¢idlo Admin (Spravca).
3. Na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo QAS (QAS).

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 M 0 éo N] e@ 2:56:42 PM

Obrazok 68: Tlacidlo QAS (QAS) na obrazovke Admin (Sprivca)
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Otvori sa obrazovka QAS (QAS). Zobrazi sa dialégové okno s vyzvou na instalaciu
fantému QAS a stiradnicami pre test.

Poznamka
¢ v \  Vdialégovom okne sa uvadza, Ze sa ma nainstalovat ,QAS needle” (ihla QAS), ale
mysli sa tym fantém QAS.

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

_“

Obrdzok 69: Dialégové okno s informdciami o teste QAS

Nainstalujte fantom QAS. (Ak fantom QAS obsahuje ihlu, tiplne ju vysurite.)
V dialégovom okne Info (Informacie) zvol'te polozku OK (OK).

Na obrazovke QAS (QAS) zvolte kartu Biopsy (Biopsia). Uistite sa, Ze sa v poli
Device (Zariadenie) zobrazuje Affirm QAS (Affirm QAS).

Generator | Tools B_lopéy Contrast

READY
S e s "4
P < b(\

Obrazok 70: Pole Device (Zariadenie) na karte
Biopsy (Biopsia)

7. Nariadiacom module na biopsiu stlacte a podrzte pravu alebo Iavii dvojicu tlacidiel
aktivacie motora. Fantdm QAS sa automaticky presunie do naprogramovanych
pozicii Xa'Y.

8. Otacajte kolieskom na vysunutie/zasunutie zariadenia na biopsiu, kym sa v riadku
Diff (Rozdiel) na riadiacom module na biopsiu vo vietkych troch stipcoch nezobrazi
hodnota ,,0,0”.

9. Na obrazovke QAS (QAS) zvolte rezim manualnej expozicie, 25 kV, 30 mAs, rédiovy
filter. (Ak fantdom QAS obsahuje ihlu, na obrazovke QAS (QAS) zvolte rezim
manualnej expozicie, 25 kV, 10 mAs, rédiovy filter.)
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10. Ziskajte a akceptujte snimku na zobrazenie v ramci postupu. Funkcia Auto-Accept
(Automatické akceptovanie) nie je pocas postupu QAS aktivovana a zacielenie na
fantém QAS sa udeje automaticky.

Poznamka
v Ak automatické zacielenie nie je tspesné, ciele zvolte na snimkach manualne.

11. Stlacenim tlacidla Vytvorit ciel odoslite ciel do riadiaceho modulu na biopsiu.
Overte, ¢i st cielové stiradnice v rozmedzi +1 mm od hodnét X, Y a Z podla hodnét
v riadku Diff (Rozdiel) na riadiacom module na biopsiu.

A Vystraha:

Ak sa cielové stiradnice nie st v rozmedzi +1 mm, kontaktujte technicka
podporu. Nepokusajte sa systém nastavit. So systémom Affirm
nevykonavajte ziadne bioptické postupy, kym vas technicka podpora
neinformuje, Ze systém je pripraveny na pouzitie.

é Vystraha:
Pouzivatel alebo servisny technik musi napravit problémy este pred
pouzitim systému.

12. Zopakujte kroky 10 a 11 pre vSetky neexponované zobrazenia.

Len variant Tomosyntéza: Pri zobrazeni QAS pre tomo biopsiu zvolte rezim
manualnej expozicie, 30 kV, 30 mAs a hlinikovy filter. Potom zopakujte kroky 10
all.
13. Na akvizi¢nej pracovnej stanici stlacte tlacidlo End QC (Ukoncit kontrolu kvality).
14. Na riadiacom module na biopsiu stlacte tlacidlo Vychodiskova poloha (vlavo alebo
vpravo), aby sa fantom QAS presunul na prislusnt stranu.

15. Odstrante fantém QAS.
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6.2.2 Test QAS pre laterélny pristup ihly

1. Ulistite sa, Ze je systém Affirm spravne nainstalovany a vsetky dosky st odstranené.
2. Na akvizic¢nej pracovnej stanici prejdite na obrazovku Admin (Spravca).
3. Stlacte tlacidlo Lateral QAS (Lateralny QAS).

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ 0 m 0 éo _] e@ 2:56:42 PM

Obrazok 71: Tlacidlo Lateral QAS (Laterdlny QAS) na obrazovke Admin (Sprivca)
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Otvori sa obrazovka QAS (QAS). Zobrazi sa dialégové okno s vyzvou na instalaciu
fantému QAS a stiradnicami pre test.

Poznamka
¢ v \  Vdialégovom okne sa uvadza, Ze sa ma nainstalovat ,QAS needle” (ihla QAS), ale
mysli sa tym fantém QAS.

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

_“

Obrizok 72: Dialdgové okno s informdciami o laterdlnom
teste QAS

4. NaTavu stranu systému Affirm nainstalujte zostavu lateralneho ramena a fantom
QAS pre lateralne rameno.
V dialégovom okne Info (Informacie) zvolte polozku OK (OK).

Na obrazovke QAS (QAS) zvolte kartu Biopsy (Biopsia). Uistite sa, Ze sa v poli
Device (Zariadenie) zobrazuje Affirm Lateral QAS (Affirm - lateralny QAS).

READY
S oo 1

Affirm Lateral QAS

o q
B p ¢
Obrazok 73: Pole Device (Zariadenie) na karte

Biopsy (Biopsia)

7. Nariadiacom module na biopsiu stlacte a podrzte pravi alebo Iavii dvojicu tlacidiel
aktivacie motora. Fantdm QAS sa automaticky presunie do naprogramovanych
pozicii Xa'Y.

8. Otacajte kolieskom na vysunutie/zasunutie zariadenia na biopsiu, kym sa v riadku
Diff (Rozdiel) na riadiacom module na biopsiu vo vetkych troch stipcoch nezobrazi
hodnota ,,0,0”.
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9. Zostavu vozika laterdlneho ramena presurite na poziciu , Lat X (Lateralna os X)
zobrazent na riadiacom module na biopsiu (zvycajne je tato hodnota ,, 100“).
Pouzivajte hodnoty na hornej mierke lateralneho ramena.

10. Na obrazovke QAS (QAS) zvolte rezim manualnej expozicie, 25 kV, 30 mAs, rédiovy
filter.

11. Ziskajte a akceptujte snimku na zobrazenie v ramci postupu. Funkcia Auto-Accept
(Automatické akceptovanie) nie je pocas postupu QAS aktivovana a zacielenie na
fantém QAS sa udeje automaticky.

Poznamka
A 4 Ak automatické zacielenie nie je tspesné, ciele zvolte na snimkach manualne.

12. Stlacenim tlacidla Vytvorit ciel odoslite ciel do riadiaceho modulu na biopsiu.
Overte, ¢i st cielové stradnice v rozmedzi +1 mm od hodnét X, Y a Z podla hodnot
v riadku Diff (Rozdjiel) na riadiacom module na biopsiu.

A Vystraha:

Ak cielové stiradnice nie st v rozmedzi #1 mm, kontaktujte technicka
podporu. Nepokusajte sa systém nastavit. Nevykonavajte ziadny biopticky
postup s lateralnym ramenom Affirm, kym vam technicka podpora
nepotvrdi, Ze lateralne rameno je pripravené na pouzitie.

é Vystraha:
Pouzivatel alebo servisny technik musi napravit problémy este pred
pouzitim systému.

13. Zopakujte kroky 11 a 12 pre vSetky neexponované zobrazenia pre dant stranu
pristupu.

14. Presurite zostavu lateralneho ramena na pravu stranu systému Affirm. Zopakujte
kroky 5 az 13.

15. Na akvizi¢nej pracovnej stanici stlacte tlacidlo End QC (Ukoncit kontrolu kvality).

16. Na riadiacom module na biopsiu stlacte tlac¢idlo Vychodiskova poloha (vlavo alebo
vpravo), aby sa fantom QAS presunul na prislusnt stranu.

17. Odstrante zostavu lateralneho ramena.
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6.3 Kalibracia geometrie

Kalibracia geometrie sa vyzaduje raz za polrok. Ttto kalibraciu vykonajte pomocou
fantému na kalibraciu geometrie dodaného so systémom.

6.3.1 Postup pri kalibracii geometrie
1. Skontrolujte, ¢i kalibracny fantém nie je poskodeny.

2. Na akvizi¢nej pracovnej stanici zvolte polozku Admin (spravca) > Quality Control
(Kontrola kvality) > karta Technologist (Technoldg) > Geometry Calibration
(Kalibracia geometrie).

Zvolte polozku Start (Spustit).

Postupujte podla pokynov na obrazovke a nasnimajte preddefinovant expoziciu.
Predvolené techniky nemente.

5. Akceptujte snimku. Ked sa zobrazi sprava, Ze kalibrdcia geometrie bola ispe$ne
dokoncend, kliknite na tlacidlo OK (OK).

6. Zvolte moznost End Calibration (Ukoncit kalibraciu).
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Kapitola 7 Starostlivost’ a Cistenie

7.1 VSeobecné informacie

Pred kazdym vySetrenim ocistite a aplikujte dezinfekény prostriedok na vsetky casti

systému a akékol'vek prvky prislusenstva, ktoré prichadzajii do kontaktu s pacientkou.
7.2  Plan preventivnej udrzby

Navadzaci systém Affirm na biopsiu

Tabulka 8: Plin preventivnej 1idrzby vykondvanej rddiologickym technolégom
Kazdé
pouzitie

Opis ulohy udrzby

Zaden Razzapolrok

Dosku na biopsiu po pouziti o€istite dezinfek¢nym v
prostriedkom.*

Platformu na prsnik po pouziti oéistite dezinfekénym
prostriedkom.*

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i doska na biopsiu nie je
poskodena.

Skontroluijte, ¢i kalibracny fantém nie je poskodeny.

Pred pouzitim skontrolujte vSetky kable, ¢i nie st
opotrebované a poskodené.

Uistite sa, ¢i sa systém Affirm da riadne zaistit.

Pred pouzitim sa uistite, ¢i st vodice ihly spravne
nainstalované.

NEENENERNCNEEN RN

Skontroluijte, ¢i si vSetky displeje podsvietené.

Kazdy den pred pouzitim systému vykonajte jedenkrat v
postupy QAS.

Kalibracia geometrie (pozri ¢ast Kalibrdcia geometrie na v
strane 82)

*Aktudlny zoznam odporacanych cistiacich prostriedkov ziskate od oddelenia technickej
podpory.
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Lateralne rameno

Tabulka 9: Plan preventivnej 1idrzby vykondvanej rddiologickym technolégom
Kazdé
pouzitie

Opis ulohy udrzby

Zaden Razzapolrok

Po pouziti ocistite vsetky komponenty lateralneho ramena v
dezinfekénym prostriedkom.*

Uistite sa, ze vSetky zamky a ovladacie prvky funguju
a hladko sa pohybujt.

Uistite sa, ¢i laterdlne rameno a indikatory polohy nie st
ohnuté.

Uistite sa, si sa lateralne rameno da na systéme Affirm
riadne zaistit.

Skontrolujte vzhlad a funkénost vodicov ihly.

SN N NS

Vsetky komponenty: Skontrolujte, ¢i hardvér nie je
uvolneny alebo nechyba.

Kazdy den pred pouzitim systému vykonajte jedenkrat v
postupy QAS.

Uistite sa, ze st vSetky stitky citateIné a spravne v
pripevnené.

*Aktualny zoznam odportucanych cistiacich prostriedkov ziskate od oddelenia produktovej
podpory.
Postupy QAS vykonajte po nainstalovani iného lateralneho ramena.
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7.3  PIlan servisnej preventivnej udrzby

Tabulka 10: Plan preventivnej udrzby vykondvanej servisnym technikom

Opis ulohy adrzby Kazda 6 mesiacov Raz zarok
I———cese
Presktimajte staznosti alebo problémy pouzivatelov. v
Skontrolujte vietky komponenty systému, ¢&i nie su v v

opotrebované a poskodené.

Skontrolujte chybajtci, poskodeny alebo uvolneny v
hardvér. Uistite sa, Ze kryty pevne priliehaju.

Skontrolujte, ¢i dosky nie st poskodené alebo chybné. v
PodTa potreby ich vymente.

Skontrolujte kable a spoje, ¢i nie st opotrebované
a poskodené.

Skontrolujte vSetky uzemmovacie vodice, ¢i nie su v
poskodené a ¢i st spravne pripojené.

Systém skontrolujte a vycistite.

Overte kalibraciu polohy +15 stupniov pre stereo snimky.

Overte RTG pole pre rezim biopsie.

Overte vsetky funkcie systému Affirm.

Skontrolujte funkcnost kompresného blokovania.

NNENENENENEN

Overte zarovnanie systému Affirm voci C-ramenu.

Overte zarovnanie vodica ihly.

Overte, ¢i sa systém Affirm da na C-ramene riadne zaistit.

NEN

Overte, ¢i snimace ID spravne identifikujua systém Affirm
po nainstalovani.

V pripade potreby nainstalujte aktualizacie
softvéru/firmvéru, ak je to v stilade so
zaruénymi/zmluvnymi podmienkami.

Vykonajte postupy QAS na potvrdenie presnosti cielenia.

AN

Vypliite vSetky vyzadované dokumenty, vykonajte
preventivnu udrzbu a vybavte Ziadosti o servis. V pripade
potreby dohodnite termin opravy.
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7.4

A\

A

7.4.1

Na vSeobecné cCistenie

Pouzivajte podlozku alebo utierku nezanechavajtcu vlakna a naneste zriedeny pripravok
na umyvanie riadov.

Vystraha:

Ak sa na systém vyleje kvapalina, ihned' systém vypnite. Nezapinajte systém,
kym kvapalina aplne nezaschne. Nestriekajte ani nerozprasujte na systém
Cistiaci roztok.

Upozornenie:
Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo ¢istiacich prostriedkov. Tekutiny nesmu tiect
ani sa rozliat.

Ak je potrebné viac ako len mydlo a voda, spolocnost Hologic odportica pouzit nieco
z nasledovného:

* 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného
roztoku chlérového bielidla (zvycajne 5,25 % chldr a 94,75 % voda) a deviatich dielov
vody. Najlepsie vysledky dosiahnete kazdodennym namiesanim tohto roztoku.

*  Komercne dostupny roztok izopropylalkoholu (70 % izopropylalkohol, objemovy
zlomok, neriedeny)

* maximalne 3 % koncentracia roztoku peroxidu vodika

Po vyuziti ktoréhokol'vek z vysSie uvedenych rieSeni pouzite tampdn a nanesenim

zriedeného pripravku na umyvanie riadov ocistite vSetky casti, ktoré sa dotykaja
pacientky.

Vystraha:
Ak sa doska dotkne potencidlne infekéného materialu, poziadajte svojho
zastupcu pre kontrolu infekcie o dekontaminaciu dosky.

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte
dezinfekény prostriedok na systém.

Cistenie obrazovky riadiaceho modulu na biopsiu

Na cistenie LCD obrazoviek existuje mnozstvo komercne dostupnych pripravkov. Uistite
sa, Ze vybrany vyrobok neobsahuje silné chemikalie, abraziva, bielidl4 a cistiace
prostriedky obsahujtce fluoridy, amoniak a alkohol. Postupujte podla pokynov vyrobcu
daného vyrobku.
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7.4.2 Predchadzanie moznému zraneniu os6b alebo poskodeniu vybavenia

NepouZzivajte zieravé roztoky, brusivé detergenty ani lestidla. Zvolte ¢istiaci/dezinfekény
pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani karbénové vlakna.

Nepouzivajte silné detergenty, brusivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani
metanol v Ziadnej koncentracii.

Nevystavujte casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej steriliz4cii.

Nenechajte kvapaliny prenikntit do vnatornych casti zariadeni. Nenanasajte na
zariadenia Cistiace spreje alebo kvapaliny. Vzdy pouzivajte Cistt utierku a sprej alebo
kvapalinu nanasajte na nu. Ak do systému prenikne kvapalina, odpojte napdjanie
elektrinou a pred opatovnym zacatim pouZzivania systém presktimajte.

& Upozornenie:

Nespravne postupy cistenia m6zu poskodit vybavenie, znizit vykon snimkovania
alebo zvysit riziko zasahu elektrickym pradom.

Vzdy postupujte podla navodov vyrobcu pouzivaného produktu k jeho cisteniu. Navody
obsahujui pokyny a preventivne opatrenia k aplikacii a kontaktnej dobe, skladovaniu,
poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania a likvidaciu. Postupujte podla
navodov a pouzivajte produkt najbezpecnej$im a najucinnejsim spésobom.
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Dodatok A Specifikacie systému

A.1  Rozmery systému Affirm

< B >
A
(A
O]
v 1E
< > |
Obrdzok 74: Navddzaci modul Affirm na biopsiu

A. Vyska 37,1 cm (14,6 palca)
B. Sirka 37,8 cm (14,9 palca)
C. Hibka 35,6 cm (14 palcov)
Hmotnost 6,8 kg (15 libier)
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A.2

Rozmery laterdlneho ramena

Obrizok 75: Laterdlne rameno

A. Vyska 24,4 cm (9,6 palca)

B. Sirka (drZiak zariadenia na biopsiu a vodi¢ ihly 53,0 cm (20,9 palca)
vysunuté smerom k drZiaku laterdlneho ramena)

C. Sirka (driak zariadenia na biopsiu a vodic ihly ~ 57,4 cm (22,6 palca)
vysunuté smerom k drZiaku laterdlneho ramena)

D. Hibka 11,5 cm (4,5 palca)
Hmotnost 1,24 kg (2,73 libier)
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A.3 Navadzaci modul na biopsiu

Presnost navddzacieho modulu na  maximdlna odchylka: 1 mm v ktoromkol'vek smere od ciel'ovej

biopsiu stiradnice
Rozsah pohybu Os X: +35 mm
Os Y: +72,8 mm
Os Z: +161 mm
Ryjchlost motorizovanyjch Kontinudlny: Nie rychlejsie ako 5 mm za sekundu
pohybov

Prirastkovyj: 0,5 mm kroky

Systém napdjania Vstup zo systému Selenia Dimensions alebo systému 3Dimensions:
+15 Vdc +10 % a + 5 Vdc 10 %

Vystup: +12 Vdc

A.4 Lateralne rameno

Presnost navddzacieho modulu na  maximdlna odchylka: 1 mm v ktoromkol'vek smere od ciel'ovej
biopsiu a laterdlneho ramena stradnice

Rozsah pohybu Laterdlna os X: 22 cm

A.5 Riadiaci modul na biopsiu

Zobrazovacie okno Ovlddanie pomocou dotykovej obrazovky
Hmotnost 3 libry
Systém napdjania Vstup z navddzacieho modulu na biopsiu: +5 Vdc +10 %
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Dodatok B: Systémové hlasenia a vystrazné signaly

Dodatok B Systémové hlasenia a vystrazné signaly

B.1 Vystrazné zvukové signaly

Tabulka 11: Vystrazné zvukové signaly systému Affirm

Aktivita Frekvencia Trvanie  Opakuje sa?
Pri zapnuti: 3 250 ms Nie
Akakovlvek p(?loha ihly v medziach 1 50 ms Ano
bezpecnostnej rezervy:
Zaciatok kazdého pohybu vratane 1 250 ms Nie

rezimu Jog (Ovladanie pohybu):

B.2 Chybové hlasenia

Tabulka 12: Chybové hlisenia systému Affirm

Chybové hlasenie Sposob napravy

No Device Select (Ziadne Zvolte zariadenie na biopsiu.
zvolené zariadenie)

No Paddle (Ziadna doska) | Nainstalujte dosku na biopsiu.

User is not logged in Prihlaste sa na akvizi¢nej pracovnej stanici.
(Pouzivatel nie je
prihlaseny)

Unit is unlatched (Jednotka |Obidve zaistovacie packy uvedte do zaistenej polohy (pozri
je odblokovanad) obrazok Instaldcia navadzacieho modulu na biopsiu).

Unknown Error (Nezndma |1. Na paneli tloh softvéru snimkovacieho systému zvolte ikonu

chyba) stavu systému.
2.V ponuke zvolte polozku Clear All Faults (Vymazat vSetky
poruchy).
3. Ak sa hlasenie nad’alej zobrazuje, kontaktujte technickt
podporu.
Unrecoverable Error Kontaktujte technickti podporu. Softvér sa musi znovu nacitat.
(Neopravitelna chyba)
Safety Margin Infringement | Posuiite zariadenie na biopsiu mimo bezpecnostnej rezervy.
(Porusenie bezpecnostnej Stlacenim tlacidla Zvuk stiste vystrazny zvukovy signal.
rezervy)
Calibration Required Kontaktujte technicki podporu.

(Vyzaduje sa kalibracia)
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Tabulka 12: Chybové hlisenia systému Affirm

Chybové hlasenie Sposob napravy

Motion Fault (Porucha 1. Na paneli tloh softvéru snimkovacieho systému zvolte ikonu
pohybu) stavu systému.

2.V ponuke zvolte polozku Clear All Faults (Vymazat vsetky
poruchy). MozZe sa zobrazit dalSia sprava, suvisiaca s pric¢inou
tejto chyby.

3. Ak sa hlasenie Motion Fault (Porucha pohybu) nadalej
zobrazuje, kontaktujte technickd podporu.

Comm Error (Chyba 1. Na paneli tloh softvéru snimkovacieho systému zvolte ikonu
komunikacie) stavu systému.

2.V ponuke zvolte polozku Clear All Faults (Vymazat vSetky
poruchy).

Tato chyba sa mo6ze vyskytnat pri rychlom otacani ru¢ného

ovladaca osi Z.

Hardware Error (Chyba 1. Na paneli tloh softvéru snimkovacieho systému zvolte ikonu
hardvéru) stavu systému.

2.V ponuke zvolte polozku Clear All Faults (Vymazat vsetky
poruchy).

3. Ak sa hlasenie nadalej zobrazuje, kontaktujte technicku
podporu.

Selftest Error (Chyba pri 1. Odpojte kabel navadzacieho modulu Affirm na biopsiu od
samodiagnostickom teste) snimkovacieho systému.

2. Znova pripojte kabel navadzacieho modulu Affirm na biopsiu
k snimkovaciemu systému.

3. Ak sa hlasenie nadalej zobrazuje, kontaktujte technickt
podporu.

Stuck Switch Fault (Porucha: |1. Odpojte kabel riadiaceho modulu na biopsiu od navadzacieho
zaseknuty spinac) modulu na biopsiu.

2. Znova pripojte kébel riadiaceho modulu na biopsiu

k navadzaciemu modulu na biopsiu.
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B.3 Hilasenia akvizi€nej pracovnej stanice

Ked sa zobrazia nasledujtice systémové hlasenia, vykonanim zasahu uvedeného v stlpci
Zasah pouzivatela zrusite hlasenie.

Tabulka 13: Hldsenia akvizicnej pracovnej stanice

Ikona Hlasenie Zasah pouzivatel'a

Affirm cable is not connected | Pripojte kadbel systému Affirm k bocnej stene tunela.
(Nie je pripojeny kabel
systému Affirm)

Affirm nie je zaisteny)

| Affirm is not locked (Systém | Zaistite systém Affirm na kazdej strane.

S BCM cable is not connected Pripojte kabel riadiaceho modulu na biopsiu k bocnej stene
(Nie je pripojeny kabel systému Affirm.
@ modulu BCM)
View requires Affirm to be Nainstalujte systém Affirm, aby bolo mozné ziskat toto
' installed (Zobrazenie zobrazenie.
i vyzaduje, aby bol ALEBO

nainstalovany systém Affirm) | 4. 4xte systém Affirm, aby bolo mo#né ziskat toto

ALEBO zobrazenie.
View cannot be completed
with Affirm installed
(Zobrazenie nie je mozné
dokon¢it s nainStalovanym
systémom Affirm)

The needle needs to be moved |Presurite ihlu na spravne miesto na QAS pre biopsiu.
@ to the correct location (Ihlu je
A potrebné presuntt na spravne

miesto).
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Dodatok C Korekcia CNR pre biopsiu

C.1 Korekcia CNR pre stereotakticku 2D biopsiu

Poznamka
/¥ Predvolené nastavenie systému je AEC tabulka 0 pre snimkovanie v rezime
stereotaktickej 2D biopsie.

C.1.1 AEC tabulka 0 (Standardna davka pre stereotakticku 2D biopsiu)

Pred verziou softvéru Po verzii softvéru Rev 1.7.x
Rev 1.7.x
Hrabka Vsetky detektory Sériové ¢. detektora: Sériové ¢. detektora:
kompresie XX6xxxx% 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 Korekcia CNR pre biopsiu vo variante Tomosyntéza

Poznamka
A 4 Predvolené nastavenie systému je AEC tabulka 0 (variant Tomosyntéza) pre
snimkovanie v rezime biopsie pomocou digitalnej tomosyntézy prsnika.

C.2.1 AEC tabulka 0 (variant Tomosyntéza: Standardna davka pre

tomosyntézu)
Pred verziou softvéru Po verzii softvéru Rev 1.7.x
Rev 1.7.x

Hrubka Vsetky detektory  Sériové ¢. detektora: Sériové ¢.
kompresie XX6xxxxX detektora:
XX8xxxxx

2,0 cm 0,70 0,70 0,70

40 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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Dodatok D: Formulare

Dodatok D Formulare

D.1  Kontrolny zoznam testu QAS

Datum Technik Rozdiel X | Rozdiel Y | Rozdiel Z | Vyhovuje/
nevyhovuje
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D.2 Kontrolny zoznam testu QAS pre lateralne rameno
Datum Technik [ Rozdiel X | Rozdiel Y | Rozdiel Z |Rozdiel lat. X | Rozdiel lat. X| Vyhovuje/
vlavo vpravo nevyhovuje
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Dodatok E: Doplnkové diely na biopsiu

Dodatok E Doplnkové diely na biopsiu

E.1 Zariadenia na biopsiu overené spolo¢nost'ou Hologic

Tabul'ka 14: Zariadenia na biopsiu overené spolocnostou Hologic

Vyrobca Opis Model
Hologic Ihla QAS pre systém Affirm ASY-03949
Hologic Ihla QAS pre systém Affirm s lateralnym | ASY-09506

ramenom
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (malé) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (malé) 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 (Standardné) |BREV09

alebo 12 mm (malé)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standardné) |BREVDISP09

alebo 12 mm (malé)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (tupé, malé) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trokar, maly) 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 (tupé, malé) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trokar, maly) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer 512 g x 10 cm LOCalizer 09-00035
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm prstenec PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm prstenec PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm prstenec PERL R20
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Dodatok E: Doplinkové diely na biopsiu

E.2 Vodice ihly na lokalizaciu pomocou drétu

V nasledujucej tabulke st1 uvedené vodice ihly na lokalizaciu pomocou drétu (loc)

a prislusné cisla dielov. Tieto polozky je mozné objednat telefonicky na ¢isle
1-877-371-4372 a postupovat podla pokynov pre diely, alebo zaslanim e-mailu na adresu
Parts@hologic.com. Mimo USA kontaktujte miestneho predajcu produktov Hologic.

Tabulka 15: Vodice ihly na lokalizdciu pomocou drdtu (Loc)

Cislo dielu

Opis

Farba, mnozstvo
v kazdom baleni

Pouzitie

vodic ihly, velkost 14 GA

3-425-4002 | Sterilné balenie, otvoreny | Fialova, 2 Pre ihly 16 — 19 GA, ked sa
vodic ihly, velkost v prsniku nechava ihla aj
16 -19 GA drot

3-425-4003 | Sterilné balenie, otvoreny ZIt4, 2 Pre ihly 20 — 22 GA, ked sa
vodic ihly, velkost v prsniku nechéva ihla aj
20-22 GA drot

3-425-4004 | Sterilné balenie, uzavrety |Fialova, 2 Pre ihlu 16 — 19 GA, ked sa
vodic ihly, velkost v prsniku nechava len drot
16 -19 GA

3-425-4005 | Sterilné balenie, uzavrety ZIt4, 2 Pre ihlu 20 — 22 GA, ked sa
vodic ihly, velkost v prsniku nechava len dro6t
20-22 GA

3-255-0004 | Sterilné balenie, uzavrety |Zelena, 1 Pre ihlu 14 GA; alebo QAS

na systémoch MultiCare
Platinum a Stereo Loc II
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Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika

Slovnik pojmov

Slovnik pojmov

Bezpecnostné rezervy

Minimalny povoleny priestor medzi hrotom ihly
nainstalovaného zariadenia na biopsiu

a komponentmi systému (napriklad snimacom
snimok alebo doskou)

Multi-Pass (Viacnasobny prechod)
Umoznuje automaticky vytvorit az pat
odsadenych cielovych bodov, ktoré st vSetky
rovnako vzdialené (do 5 mm) od p&vodného
cielového bodu.

Navadzaci modul na biopsiu

Drzi a ovldda zariadenie na biopsiu. Reaguje na
povely z riadiaceho modulu na biopsiu;
umiestiiuje zariadenie do poZzadovanej polohy
a vykonava biopsiu.

QAS
Standard zaistenia kvality

Rezerva zdvihu

Bezpecnostna rezerva (v mm), ktora zostava
medzi vystrelenou ihlou a platformou na prsnik.
Tuto rezervu systém vypocita podla stiradnice
,Z", zdvihu a miery kompresie.

Rezim C-ramena

Pri lokaliza¢nom postupe umoznuje stucasny
pohyb C-ramena a ramena s trubicou do
pozadovaného uhla pristupu ihly.

Riadiaci modul na biopsiu

Pouzivatelské ovladacie zariadenie pre navadzaci
systém na biopsiu prsnika

Stereo rezim

Umoziiuje otacanie ramena s trubicou na ziskanie
stereotaktickych snimok, kym C-rameno zostava
v danej polohe.

Stereotaktické zobrazenie

Specializované zobrazenie snimok, pri ktorom
aplikacia zachytava stereotaktické snimky

Stereotakticky postup

Typ vySetrenia, ktory umoznuje stereotaktické
zobrazenie na akvizi¢nej pracovnej stanici.

Systém Affirm
Navadzaci systém na biopsiu prsnika pre
snimkovacie systémy Selenia Dimensions
a 3Dimensions

Technika expozicie

Kombinacia parametrov rontgenového ziarenia
(kVp, mAs, filter) pre ziskany obraz

Tomosyntéza

Snimkovaci postup, ktory spadja mnozstvo snimok
prsnika zhotovenych z r6znych uhlov.
Tomosyntetické snimky mozno zrekonstruovat
tam, aby v rdmci prsnika zobrazovali ohniskové
roviny (vrstvy).

Tunel

Cast systémov Selenia Dimensions a 3Dimensions,
zahrnajuica detektor, generator, zdroj
rontgenového ziarenia a subsystémy
polohovania/kompresie, distribticie napajania

a prislusenstva

Uhol pristupu ihly
Uhol vstupu ihly do prsnika

Zobrazenie

Kombinacia jednej rontgenovej snimky

a Specifikovaného stuboru podmienok na ziskanie
snimky

MAN-10548-3202 Revizia 002

Strana 103






Pouzivatelska priru¢ka k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika

Register

Register

A
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