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Fejezet 1: Bevezetés

Fejezet 1 Bevezetés

A rendszer lizemeltetése el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az informacidkat. Kovesse a
jelen kézikonyvben szerepld Osszes figyelmeztetést és ovintézkedést. Az eljarasok alatt
tartsa ezt a kézikonyvet elérhetd helyen. Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget a
rendszer miikddésével kapcsolatos, a kézikonyvben ismertetett 6sszes lehetséges
kockazatrol és nemkivanatos eseményrol.

Megjegyzés

@ A Hologic konfiguralja az egyes rendszereket a specialis kovetelmények teljesitése
érdekében. Eléfordulhat, hogy az On konfiguracidja nem rendelkezik a jelen
kézikonyvben szerepld dsszes opcioval és tartozékkal.

1.1 Rendeltetés

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint a késziilék kizarolag
orvos altal vagy orvosi utasitdsra értékesithetd.

B(Only

Az Affirm® emlébiopszias irdnyitérendszer a Selenia® Dimensions® és a 3Dimensions™
digitalis mammografias és digitalis tomoszintézis rendszerek opcionalis kiegészitdje.
Feladata harom dimenzidban pontosan lokalizalni a 1éziokat az eml6ében. Céliranyitast
biztosit a beavatkozassal jaré eljarasok példaul biopszia vagy miitét elStti lokalizacid
soran, illetve a kezelési eszkozok szdmara.

1.2  Felhasznaléi profilok

1.21 Mammografias technikus

* Megfelel abban az adott intézményben tamasztott kovetelménynek, ahol a
mammografias technikus dolgozik.

* Elvégezte a mammografias rendszerrel kapcsolatos tanfolyamot.

* A mammografids poziciokkal kapcsolatos képzésben részesiilt.

* Ismeri a sztereotaxias eml6biopszias eljarasokat.

*  Tudja hasznalni a szamitégépet és annak perifériait.

*  Képes 20 font tomegi targyakat két kézzel vallmagasségba felemelni (az 4ll6
helyzeti sztereotaxias rendszerekhez sziikséges).

* Ismeri a steril technikdkat.
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1.2.2

1.2.3

1.3

1.4

1.5

Radiolégusok, sebészek

*  Megfelel abban az adott intézményben tamasztott kovetelménynek, ahol az orvos
dolgozik.

* Ismeri a sztereotaxias eml6biopszias eljarasokat.

* Tudja hasznélni a szamitogépet és annak periféridit.

* Ismeri a steril technikakat.

*  Helyi érzéstelenitést végez.

* Ismeri a magbiopszidhoz kapcsolédé alapvetd sebészeti eljarasokat.

Orvosi fizikus

* Megfelel abban az adott intézményben tamasztott kovetelménynek, ahol az orvosi
fizikus dolgozik.

* Ismeri a mammogréafias eljarast.

* Tapasztalattal rendelkezik a digitalis képalkotas terén.

*  Tudja hasznalni a szamitégépet és annak perifériait.

Képzési kovetelmények

Az Egyesiilt Allamokban felhasznaldk olyan regisztralt radioldgiai technikusok lehetnek,
akik megfelelnek a mammografia végzéséhez sziikséges kritériumoknak. A
mammografia felhasznaléinak meg kell felelniiik a hagyomanyos és digitalis
mammografidval kapcsolatos FDA irdnyelvek szerinti minden vonatkozé MQSA
személyzeti kovetelménynek.

A felhasznalo tobbek kozott az alabbi oktatasi lehet6ségek koziil valaszthat:

* A Hologic klinikai szolgaltatasok szakértdje altal tartott, helyszini
alkalmazasokkal kapcsolatos oktatas

*  Helyszini munka kdzbeni oktatas, mas néven munkatarsi oktatas

Ezenkiviil a felhasznaldi kézikonyv atmutatoként szolgal a rendszer hasznalatat illetSen.

Minden felhasznaldnak feltétlentil oktatasban kell részesiilnie a rendszer helyes
miikodtetésével kapcsolatosan, miel6tt azt betegeknél hasznalna.

A Hologic nem vallal felel8sséget a rendszer helytelen miikodtetésébdl szarmazo
sériilésért vagy karért.

Minéség-ellendrzési kovetelmények

Az 6sszes mindség-ellendrzési tesztet el kell végezni a megfelel$ idSkereten beliil.

Hol talalja meg a miiszaki leirast?

A miszaki leirast a Service Manual (Szervizkonyv) nevii dokumentumban talalja meg.

Oldal 2
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1.6  Jétallasi nyilatkozat

A Megallapodasban szerepld kifejezetten eltérd rendelkezés hianyaban: i) a Hologic
garantalja az eredeti Ugyfél szamara, hogy az éltala gyartott berendezés lényegében a
kiadott termékspecifikacioknak megfelelen teljesit a szallitads datumatol szamitott, vagy
ha telepitésre van sziikség, a telepités datumatol szamitott egy (1) évig (,,Jotallasi
id6szak”); ii) a digitalis képalkotasi mammografias rontgencsovekre vonatkozo jotallas
huszonnégy (24) honap, amely alatt az els6 tizenkét (12) honapban a rontgencsovekkel
kapcsolatos jotallas teljes korti, a 13-24. honap alatt pedig a garancia egyenes aranyt
linedris értékcsokkenésen alapul; iii) a cserealkatrészekre és az Gjragyértott elemekre a
jotallas a Jotallasi id6szak maradék idStartamara vagy a szallitastol szamitott kilencven
(90) napig érvényes, amelyik hosszabb; iv) a vallalat garantalja, hogy a fogydeszkozok
megfelelnek a kiadott specifikacidknak a csomagolasukon feltiintetett lejarati id6 végéig;
v) tovabba garantalja, hogy a licencelt szoftver a kiadott specifikacidéknak megfeleléen
mukodik; vi) garantalja a szakszer( szolgaltatasok nyujtasat; vii) nem a Hologic altal
gyartott berendezésre a vallalat az adott berendezés gyartojan keresztiil biztositja a
jotallast, igy ezeknek a gyartoknak a jotallasa kiterjed a Hologic tigyfeleire a nem Hologic
gyartmanyu berendezések gyartoi altal megengedett mértékben. A Hologic nem
garantalja, hogy a termékek megszakitas nélkiil vagy hibamentesen hasznalhatok, vagy
hogy a termékek miikodni fognak a Hologic altal nem jévahagyott, harmadik félt6l
szarmazo termékekkel. Ezek a jotallasok nem érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a)
a Hologic altal felhatalmazott szervizszemélyzettdl eltérd személy javitott meg, helyezett
at vagy moédositott; (b) tulzott mértéki vagy helytelen fizikai hatasnak vagy stressznek
tesznek ki (ideértve a h6- vagy elektromos hatasokat is); (c) a vonatkozé Hologic-
specifikacioktdl vagy utasitasoktol barmilyen értelemben eltéré mddon tarolnak, tartanak
karban vagy mukodtetnek, ideértve azt is, ha az ligyfél visszautasitja a Hologic altal
ajanlott szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic altal biztositott vagy kiadas el6tti
vagy jelen formaju garancia hatalya ala tartozoként jelolnek meg.

1.7  Miszaki tamogatas

A terméktamogatassal kapcsolatos elérhetdségi adatokat a jelen kézikonyv szerzo6i
tulajdonjogi oldalan talalja meg.

1.8 Termékkel kapcsolatos panaszok

A termék mindségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy teljesitményével
kapcsolatos barmilyen panaszt vagy problémat a Hologic vallalatnak kell bejelenteni. Ha
az eszkoz beteg sériilését okozta vagy hozzajarult ahhoz, az eseményt azonnal jelenteni
kell a Hologic vallalatnak. (Az elérhetdségi adatok a szerzdi jogi oldalon talalhatok.)
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1.9

1.10

A Hologic kiberbiztonsaggal kapcsolatos nyilatkozata

A Hologic folyamatosan teszteli a szamitogép aktualis allapotat €s a haldzati biztonsagot
a lehetséges biztonsagi problémak kivizsgalasa érdekében. Sziikség esetén a Hologic
biztositja a termék frissitéseit.

A Hologic termékekre vonatkozé Cybersecurity Best Practices (Kiberbiztonsaggal
kapcsolatos legjobb gyakorlat) dokumentumokat a Hologic internetes oldalan talalja meg
a www.Hologic.com cimen.

Szimbolumok

Ez a rész a rendszeren hasznalt szimbdlumokat ismerteti.

Potencialkiegyenlitési csatlakozo

Védofoldelési csatlakozd

A szamitdgép €s a kijelzd be- és kikapcsolasara szolgal.

Az elektromos és elektronikus berendezéseket a szokvanyos hulladéktdl
elkiilonitve kell artalmatlanitani. A leselejtezett anyagokat kiildje el a
Hologicnak, vagy 1épjen kapcsolatba a helyi szervizképvisel&vel.

BN =S GlRe;

Gyarto
Gyartés idépontja
Katalégusszam
REF
Sorozatszam
SN
Figyelem!

Kovesse a haszndlati utasitasokat

b | B

Oldal 4
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1.11 A Vigyazat! és Figyelem! tipusu figyelmeztetések és a
megjegyzések leirasa

A kézikonyvben hasznalt Vigyazat! és Figyelem! tipusu figyelmeztetések és a
megjegyzések leirasa:

VIGYAZAT!
Azok az eljarasok, amelyeket pontosan kovetnie kell a Iehetséges
veszélyes vagy halalos sériilések megel6zése érdekében.

>

Vigyazat!
Azok az eljarasok, amelyeket pontosan kovetnie kell a sériilések megeldzése
érdekében.
Figyelem!

>

Azok az eljarasok, amelyeket pontosan kovetnie kell, hogy elkeriilje a berendezés
karosodasat, az adatvesztést vagy a fajlok sériilését a szoftveralkalmazasokban.

Megjegyzés
A megjegyzések tovabbi informaciokat mutatnak.

by
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Fejezet 2 Altalanos informaciok

2.1

A rendszer attekintése

Az Affirm eml8biopszias iranyitdrendszer a Selenia Dimensions rendszer vagy a 3Dimensions
rendszer C-ivéhez kapcsolddik. Az Affirm biopszias rendszer két részbdl all:

* Biopszias vezetémodul
*  Biopszias vezérlémodul

A biopszias vezetdmodul eszkoztartojahoz egy kompatibilis biopszias eszkoz erdsithetd. Egy
hagyomanyos megkozelitési eljaras soran az Affirm rendszer motorjai a biopszias eszkozt X és
Y iranyban mozgatjak. Z iranyt1 mozgatasa manualisan tdrténik. Az opcionalis Affirm
fiiggbleges lateralis kar biopszias tartozék a biopszias vezetémodulon helyezkedik el, lehetévé
téve a lateralis megkozelitési eljarasok alkalmazasat. Lateralis kar tartozék hasznalata esetén az
X, Y és Z irdnyt1 mozgasok ugyanazok, mint a hagyomanyos megkozelitési eljaras soran.

A C-v 0°-ndl helyezkedik el, a biopszias eszkdz pedig a hagyomanyos megkozelitési eljaras
soran is alkalmazott pozicidban. Ezt kdvetden a tlit manualisan vezetik be az eml6be a sajat X-
tengelye mentén, amelyet , Lat X”-nek neveznek.

A Selenia Dimensions és 3Dimensions rendszereken 1év6 rontgencsékar a kompresszids kartol
fiiggetlentiil mozog, lehet&vé téve a 2D-s és tomoszintézis felvételek készitését a célzashoz.

Az elkészithetd felvételek tipusa a képalkoto rendszer licencétdl fiigg. A képalkoto rendszerrel
kapcsolatos bovebb informaciokért tekintse meg annak felhaszndloi titmutatéjat. Az elvégezhetd
biopsziak tipusa az Affirm rendszer licencétdl fiigg. A telepitett licencek megtekintéséhez a
System Tools (Rendszereszkdzok) meniiben nyissa meg a Licensing (Licencek) lehetéséget.

Abramagyarazat
1. Biopszias
vezetémodul
2. Biopszias
vezérlémodul

Abra 1: Affirm biopszids rendszer egy Selenia Dimensions mammogrdfids rendszeren
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2.2 Abiopszias vezetomodul kezelése

Figyelem!
A tiibevezetési lépésben koriiltekinten mozgassa a biopszias vezetémodult, nehogy
sériilés vagy illeszkedési probléma kovetkezzen be.

Figyelem!
Az Affirm biopszias vezetémodul sulya 15 font. Mozgatasakor biztos kézzel fogja
meg a fogantyukat.

A biopszias vezetémodult csak a fogantydjanal fogva emelje meg.

Abra 2: A biopszids vezetémodul felemelése

Amikor a biopszias vezetémodul nincs hasznalatban, az eszkozt a hatoldalara helyezze.

Abra 3: A biopszids vezetémodul taroldsa
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2.3 Biztonsagi informaciok

A rendszer hasznélata el6tt olvassa el és értelmezze ezt a kézikonyvet. Az eljardsok soran
tartsa elérhetd helyen a kézikonyvet.

Mindig kdvesse a jelen kézikonyv utasitasait. A Hologic nem vallal felel&sséget a
rendszer helytelen miikddtetésébdl szarmazo sériilésért vagy karért. Kérésére a Hologic
tarthat képzést az intézményében.

A rendszer rendelkezik védbeszkozokkel, de a technikusnak tisztaban kell lennie a
rendszer biztonsagos hasznalatanak modjaval. A technikusnak szem el6tt kell tartania a
rontgensugarzas egészségkarositd hatasait.

A berendezést ne csatlakoztassa olyan rendszerhez vagy komponenshez, amely nem
szerepel a jelen kézikonyvben. Egy komponenskombindcionak rendelkeznie kell a
sziikséges adatokkal, amelyekkel igazolhatd, hogy nem jelent veszélyt a betegre, a
személyzetre és a kdrnyezetre nézve. Minden tovabbi tantsitas a felhasznald feleldssége.

g
a

Figyelmeztetések és évintézkedések

VIGYAZAT!
Aramsziinet utan a beteget el kell tavolitani a rendszerbél, miel6tt Gjra
aram ala helyezné azt.

>

Vigyazat!
A kézikonyvben szerepld eljarasok soran On rontgensugarak kibocsatasat végzi.

Vigyazat!
A C-iv mozgasa gépesitett.

Vigyazat!
A rontgencs6kar mozgasa motorizalt.

Vigyazat!
A rendszert csak megfeleld szaktudassal rendelkezd felhasznalok hasznalhatjak.

L

Vigyazat!
A rendszert kizarolag perkutan biopszias eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjak.

Vigyazat!
Ne hasznalja a berendezést, ha barmilyen hibat vagy problémat fedez fel rajta.

>
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> B

> > BB

>

2.5

2.5.1

Vigyazat!
A felhasznalonak a megbizott szervizmérnokkel egyeztetnie kell megel6z6
karbantartas idépontjat.

Vigyazat!
A felhasznaldnak vagy a szervizmérnoknek a rendszer hasznalata el6tt a
problémakat el kell haritania.

Vigyazat!
A beteget az eljaras alatt tilos feliigyelet nélkiil hagyni.

Vigyazat!
Ugyeljen arra, hogy a beteg keze mindig megfelel6 tavolsagra legyen az
6sszes gombtol és kapcsolotol.

Figyelem!
Az Affirm rendszer mozgatasakor koriiltekint6en jarjon el, nehogy kart okozzon
vagy nem megfelel6en pozicionalja azt.

Figyelem!
Az Affirm biopszias vezetémodul sulya 15 font. Mozgatasakor biztos kézzel fogja
meg a fogantyukat.

Megjegyzés
A rendszernek nincs a felhasznalo altal szervizelhetd része.

Megfelel6ség

Ebben a fejezetben a rendszer megfelel6ségi kdvetelményeit é€s a gyarto felelGsségével
kapcsolatos informaciokat ismertetjiik.

Megfelel6ségi kovetelmények

A gyartd felel a berendezés biztonsagossagaért, megbizhatdsagaért és teljesitményéért a
kovetkez6 feltételekkel:

* Aberendezést a felhasznildi kézikényvben leirtak szerint hasznaljak.

ORI

* Az Osszeszerelési, bovitési, beallitasi, mddositasi €s javitasi munkakat csak az erre
felhatalmazott személyek végezik.

Oldal 10
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2.6 A cimkék elhelyezkedése

( )
®
HOLOGIC'  w:s
36 Apple Ridge Rd.
Danbury, CT. 06810
Affirm™ Breast Biopsy Guidance System
A [ E &
Patents: http://hologic.com/patentinformation
Made in USA LBL-05559
\. J

Abra 4: Biopszids vezetdmodul cimkéjének helye

Abra 5: Laterdlis kar sorozatszam-cimkéjének helye
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Fejezet 3 Telepités, ellendrzés és eltavolitas

3.1 Biopszias vezetémodul részei

A biopszias vezetémodul a Selenia Dimensions és 3Dimensions rendszerek C-ivének
elejére keriil felszerelésre. Egy rogzit6kar (lasd az alabbi abra 8-as pontjat) rogziti a
modult a helyén. Egy kabel (7-es pont) csatlakozik a C-iv oldaldhoz a biopszias
iranyitérendszer mtikodtetéséhez.

Abra 6: Biopszids vezetdmodul
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Tdbldzat 1: A biopszids vezetOmodul részei

Sz. Név Leiras

1 |Rogzit6kampok Kett6-kettd mindkét oldalon, amelyek a biopszias vezetémodult a
képalkotd rendszer allvanydhoz rogzitik.

2 |Fogantyuk Egy-egy mindkét oldalon. A biopszias vezetémodult a két
fogantyunal fogva emelje fel.

3 |Biopszias eszkoz Barmelyik gomb elforgatdsaval mozgathatja a biopszias eszkozt a

bevezetd/visszahtizd |sin mentén.
gombjai

4 |[Sin Ezen nyugszik a biopsziaseszkoz-tartd, és ennek mentén
mozgathato a biopszias eszkoz.

5 |TlvezetStartd Rogziti az eldobhato tlivezet6t, amelyen keresztiil a biopszias tl
bevezetésre keriil. (Ha a lateralis kar felszerelésre kertiil, ezt az els6
tGvezetot el kell tavolitani.)

6 |Eszkoztarto Rogziti a biopsziaseszkdz-adaptert, amelyhez a biopszias ti
rogzitésre kertiil. A biopszids eszkoz
bevezetésekor/visszahtizasakor a sin mentén mozog.

7 | Kabel Osszekéti a képalkot6 rendszert a biopszias vezetémodullal, és
biztositja a tapellatast.

8 |Rogzitékar Egy-egy mindkét oldalon. A két rogzitékarral rogzithetd a
biopszias vezetémodul az adott pozicioban és a C-ivhez.

9 |Aljzat Ide csatlakozik a biopszias vezérlomodul kabele.

Oldal 14
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Fejezet 3: Telepités, ellendrzés és eltavolitas

3.2 Abiopszias vezérlomodul részei

A biopszias vezérldémodul egy konzol (5-0s pont) segitségével a biopszias vezetémodul
jobb vagy bal oldali fogantytjara erdsithet6 fel. A kijelz6 (2-es pont) egy érint6képernyd,
amelyen keresztiil a felhasznald elvégezheti a kivant feladatokat. A modul két oldalan (és
hatuljan) talalhaté Motor engedélyezése gombok (3-as pont) aktivaljak a biopszias eszkoz
motorizalt mozgdsat.

Abra 7: Biopszids vezérldmodul

Tablazat 2: A biopszids vezérldmodul részei

Sz. Név Leiras

1 |Kabel Segitségével csatlakoztathat6 a vezérlémodul a biopszias
vezetémodulhoz.

2 |[Kijelz6 Megjeleniti a célokat, a rendszer allapotat, a biopszias eszkoz

nevét és a biztonsagi hatarokat. Az érintéképerny6 gombjaival
kiilonb6z6 opcidk valaszthatdk ki.

3 |Motor engedélyezése
gombok

A kijelz6 elején és hatuljan is két-két gomb talalhatd. A motorikus
mozgas aktivalasahoz az azonos oldalon talalhaté gombokat
egyszerre kell megnyomni.

4 | Csuklds kar rogzits- és

Forgassa el a gombot a modul rogzitésének kioldasahoz, majd allitsa a

kioldégombja modult a kivant helyzetbe. Forgassa a gombot az ellenkezd iranyba,
hogy a kart és a modult az ij pozicidban rogzitse.
5 |Konzol Segitségével a modul felerdsithetd a biopszias vezetémodul

barmelyik fogantyujara.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.3 A fo komponensek felszerelése

3.3.1 A biopszias vezetémodul felszerelése

A biopszias vezetdmodult a képalkotd rendszer be- és kikapcsolt allapotaban is felszerelheti.

Figyelem!
A tilibevezetési 1épésben koriiltekint6en mozgassa a biopszias vezetémodult, nehogy
sériilés vagy illeszkedési probléma kovetkezzen be.

Figyelem!
Az Affirm biopszias vezetémodul stulya 15 font. Mozgatasakor biztos kézzel fogja
meg a fogantyukat.

Abra 8: A biopszids vezetémodul felszerelése

1. Mozgassa lefelé a kompresszids eszkozt.
Tartsa a biopszias vezetémodult a két fogantytjanal fogva.

Csuisztassa a biopszias vezetdmodul fels kampdit (2-es pont) a képalkot6 rendszer
C-1vének elején talalhatd, az Affirm rendszer ikonjaval (2A pont) megjelolt vajatba.
Ugyeljen arra, hogy a felsé és az alsé kampdk is megfelelden rogziiljenek a C-iven.

4. Allitsa a biopszias vezetémodul rogzitékarjait (3-as pont) a felsé allasba, hogy a C-
ivhez rogzitse a modult.

5. A biopszias vezetémodul kabelén (4-es pont) 1év6 piros pontot igazitsa a C-iv
oldalan talalhaté aljzat piros pontjahoz. Csatlakoztassa a kabelt az aljzathoz.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.3.2 A biopszias vezérlomodul felszerelése

A biopszias vezérldémodul a biopszids vezetémodul jobb vagy bal oldali fogantyujara
erdsithetd fel.

Abramagyarazat

Csuklos kar rogzitégombja
Biopszias vezérlémodul kabele
Rogzitébeallité gomb

Konzol

G L

Konzolrdgzité

"

Abra 9: A biopszids vezérlémodul felszerelése

1. Oldja ki a csuklos kar rogzitégombijat (lasd az el6z6 abra 1-es pontjat).

L

Ugy helyezze fel a konzolt (4-es pont), hogy a konzolrogzits (5-6s pont) felSli oldala
a fogantyu elejére essen.

Helyezze a konzol konzolrogzit6 oldalat a fogantyu alsé részére.
Csuisztassa a konzol masik oldalat a fogantytra. A konzol a betegfogantytin rogziil.
A rogzitébeallitdé gombbal (3-as pont) végezze el a sziikséges beallitasokat, ha kell.

Allitsa a konzolrogzitét zart allasba (5-6s pont).

N 9w

Ellendrizze, hogy ezzel a beallitassal a konzol megfelel6en rogziilt-e. Ha a konzol
mozog, vagy a konzolrogzitét nem tudja teljesen zart allapotba allitani, a
rogzitdbeallitdo gombbal (3-as pont) allitsa be.

8. Csatlakoztassa a biopszias vezérldmodul kabelét (2-es pont) a biopszias vezetémodul
aljzatahoz.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.4

3.4.1

3.4.2

> P

A konzol magassaganak beallitasa
1. Oldja ki a konzolrogzitét (lasd az el6z6 abra 5-6s pontjat).
2. Csusztassa a konzolt a kivant magassagba.

3. Allitsa a konzolrogzitSt zart allasba.

A biopszias vezérlémodul helyzetének beallitasa
1. Oldja ki a csuklos kar rogzitégombijat (lasd az el6z6 abra 1-es pontjat).
2. Allitsa a biopszids vezérlémodult a kivant szogbe.

3. Forgassa el a rogzitégombot, hogy a biopszias vezérlémodult az 1ij pozicidban rogzitse.

Tartozékok felszerelése és eltavolitasa

Biopszias kompresszios lemezek

5x5 cm-es standard 6x7 cm-es standard 5x5 cm-es axillaris 15 cm-es laterdlis kar
biopszids lemez biopszids lemez biopszids lemez biopszids lemeze*

*A rendszer automatikusan felismeri, ha egy lateralis kart csatlakoztatnak a biopszias vezetémodulhoz.

A biopszias kompresszios lemezeket a képalkotd rendszer kompresszios eszkdzére kell
felszerelni. A lemezek felszerelésével és eltavolitasaval kapcsolatban tekintse meg a
képalkotd rendszer felhasznaldi kézikonyvét.

Tlivezeto

Vigyazat!
A beteggel kapcsolatos eljarasok soran a tiivezet6t mindig steril technikaval
kezelje.

Vigyazat!
Fontos, hogy az eszkozt a megfelel6 médon szerelje fel. Ugyeljen arra, hogy a
tiit a felso és also tlivezetdn is atvezesse.

Megjegyzés
Az On éltal hasznalt tivezetdk eltérhetnek a képeken lathaté tiivezetSktdl.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

A tiivezet6 felszerelése egy standard tiivezetStartora

1. Helyezze a tivezet&tarto tlivezet6 radjait a standard eszkoztartoba (alulrol
csusztassa be).

Abra 10: A tifvezetdtartd felszerelése egy standard eszkoztartra

2. Ugy igazitsa az eldobhaté tiivezetSt (1-es pont), hogy a tlivezets négyzet alakt
csapos oldala a tlvezetGtarto (2-es pont) két fiile kozé keriiljon.

Abramagyarazat

1. Eldobhaté tiivezetd

2. TdvezetStarto (standard)

Abra 11: A tivezet§ felszerelése eqy
standard tifvezettartora

Csusztassa a tlivezet6 U-alakd-nyitott részét a tivezetStartd csapja koré.

Nyomja be a tivezet6t, amig az a helyén nem rogziil.

Az eldobhato tiivezeto eltavolitasa

1. Tavolitsa el a biopszias eszkdzt az eszkdztartobol.
2. Huzza le az eldobhat¢ tlivezet6t a tlivezetStartd csapjardl.

3. A helyi el6irdsok szerint artalmatlanitsa az eldobhatd tlivezet6t.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.4.3 Biopsziaseszkoz-adapter
A biopsziaseszkdz-adapter felszerelése a standard eszkoztartora

1. Igazitsa a biopsziaseszkdz-adapteren 1év6 kiils6 furatokat (1asd a kdvetkezd abra 1-es
pontjat) az eszkoztarton 1évé vezetdcsapokhoz.
Igazitsa a biopsziaseszkoz-adapter kozépsd furatat a rogzitéecsavarhoz (2-es pont).

A rogzitégomb (3-as pont) elforgatasaval rogzitse a biopsziaseszkoz-adaptert.

Abramagyarazat
1. Biopsziaseszkoz-adapter
furatai
Eszkozrogzitd csavar

Eszkozrogzité gomb

Abra 12: A biopszidseszkiz-adapter
felszerelése az eszkoztartora (standard)
A biopsziaseszkoz-adapter eltavolitasa

1. Forgassa el a rogzitégombot a biopszidseszkdz-adapter kioldasdhoz.

2. Huzza le a biopsziaseszkoz-adaptert a rogzitGkonzolrdl.

3.44 Biopszias eszkoz

A biopszias eszkoz és az adapter felszereléséhez és eltavolitasahoz kovesse a gyarto
utasitasait. A biopszids eszkoz felszerelésekor 6vatosan vezesse at a biopszias tit az
eldobhato tlivezetdn.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.4.5 Lateralis kar és a lateralis kar tartozékai

Vigyazat!

A lateralis kar hasznalatakor koriiltekintéen jarjon el. Ha a lateralis kar
nekiiitkozik valaminek, az befolyasolhatja a rendszer pontossagat, sériilést
okozhat a betegnek vagy kart tehet a berendezésben.

A lateralis kar attekintése

5T s o]
ool 1T

Abra 13: A laterdlis kar részei
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

Sz.

Név
Lateralis kar
rogzitékonzolja

Tabldazat 3: A laterdlis kar részei
Leiras
A laterdlis kar rogzitésére szolgalo konzol. A standard

eszkoztartdra kell felszerelni, és a laterdlis kart a biopszias
vezetdmodulhoz rogziti.

X-Stop pozicidjelzoje

Az X-Stop eszkoz pozicidjat jeloli a lateralis kar alsé skalajan.

X-Stop karja

Rogzitokar, amely az X-Stop eszkozt rogziti a lateralis karon.

X-Stop

A kocsi ennél a pontnal nem tud tovdbb mozogni. Allitsa be az X-
tengely pozicidjeldlGjét az alsé skalan a lateralis X-koordinatahoz,
hogy a biopszias eszkoz ne futhasson tul a lateralis X-célon.
Nyomja felfelé, hogy az X-Stop eszkdz siman cstsszon a lateralis
kar mentén.

Skala

A laterdlis kar mindkét oldalan megtalalhatd. A sarga skala a jobb
lateralis megkozelitési eljarashoz hasznalatos. A kék skala a bal
laterdlis megkozelitési eljdrashoz haszndlatos. A fels6 skala a kocsi
pozicionaldsdhoz hasznalatos. Az als6 skala az X-Stop eszkoz
pozicionalasahoz hasznalatos.

Kocsi

A laterdlis karra van felerdsitve, és tartja az eszkoztartét, amelyhez
a biopszias tli van rogzitve. A biopszias eljarasok soran a lateralis
kar mentén mozog.

Kocsipozicio-jelz6

A kocsi pozicidjat jelzi a lateralis kar felsd skalajan.

Kocsi karja

A kocsit az adott pozicidban rogziti a lateralis kar sinjén. Rogzitett
allas = lefele mutat. Kioldott 4llas = felfele mutat. Oldja ki teljesen a
kart, hogy a kocsit siman mozgathassa a lateralis kar mentén.

Eszkoztart6 kar

Ezzel a régzitékarral a kocsihoz rogzithetd, illetve onnan
levélaszthato az eszkoztarto.

10

Eszkozrogzité gomb

A gomb elforgatasaval rogzithetd €s oldhato ki a biopsziaseszkoz-
adapter.

11

Eszkoztarto

Rogziti a biopszidseszkdz-adaptert, amelyhez a biopszias t
rogzitésre keriil. A tlivezetStart6 az eszkOztartohoz erdsitett
tlivezet6 rudak végéhez csatlakozik.

12

TlvezetStarto

Rogziti az eldobhatd tlivezet6t, amelyen keresztiil a biopszias tli
bevezetésre keriil.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

A laterdlis kar felszerelhet6 a biopszids vezetdmodul jobb és bal oldalara is, hogy a
lateralis megkozelités mindkét iranyban alkalmazhato legyen. A lateralis kar felszerelése
el6tt hatarozza meg az alkalmazni kivant megkozelitést, majd a biopszias vezérlémodult
az alkalmazni kivant megkozelitéssel ellentétes oldalra szerelje fel.

=~y

Abra 15: Jobb oldali megkozelités a laterdlis karral (sdrga)

MAN-06411-2802 Atdolgozas 003 Oldal 23



Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznalé6i utmutaté
Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

Lateralis kar

A Vigyazat!

Minden hasznalat el6tt és utan tisztitsa meg a lateralis kart (lasd az Altaldnos
tisztitdshoz oldal: 86 cim{ részt).

A lateralis kar felszerelése

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a C-iv 0 fokra van allitva.

2. Helyezze a lateralis kar allvanyat szorosan a képérzékeld folé.

Megjegyzés
v A laterdlis karral kapcsolatos eljarasokhoz kizdrélag a laterdlis kar allvanyat hasznalja.

Abra 16: A laterdlis kar dllvanydnak felszerelése a képérzékeldre

3. Szerelje fel a lateralis kar biopszias lemezét. A lemez felszerelése utan a rendszer
automatikusan felismeri a biopszias vezetémodulon 1év{ lateralis kart. Ha a C-iv
nem 0 fokra van allitva, a biopszias vezérlémodul utasitani fogja, hogy forditsa a C-
ivet 0 fokos helyzetbe.
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4. Tavolitsa el az Affirm rendszer standard eszkoztartdjara erdsitett tlivezetStartot.

Abra 17: A Hivezetdtarto eltdvolitisa a standard
eszkoztartorol

5. Hatarozza meg az biopszias eszkoz alkalmazni kivant megkozelitésének iranyat (a
biopszias vezetémodul jobb vagy bal oldala). Ugyeljen arra, hogy a biopszids
vezérldmodult a biopszids vezetémodulnak arra az oldaldra szerelje fel, amelyre
szlikséges az alkalmazni kivant megkozelitéshez.
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6. Szerelje fel a lateralis kart a biopszias vezetémodulra (lasd a kdvetkezd abrat).

a. Igazitsa a lateralis kar felsé és alsé vezet6furatait (a kovetkezd abra 1-es pontja) a
biopszias vezetémodul eszkoztartdjanak felsd és alséd csapjaihoz.

b. Igazitsa a lateralis kar kozépsd furatat (2-es pont) az eszkdztartd
rogzitécsavarjahoz.

c. Forgassa el a rogzitégombot (3-as pont), hogy a lateralis kart a biopszias
vezetémodulhoz rogzitse.

d. Ugyeljen arra, hogy a két rogzitési feliilet megfelelSen illeszkedjen egymashoz.

Abramagyarazat
1. Lateralis kar
Bl =\ « .
W\ vezetofuratai

2. Eszkozrogzitd csavar

3. Eszkozrogzité gomb

o o=

Abra 18: A laterdlis kar felszerelése az eszkoztartéra
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7. A biopszids vezérlémodulon valassza ki azt a Lateral Arm Mounting Side (Lateralis
kar felszerelési oldala) gombot, amely oldalra a lateralis kar felszerelésre keriilt.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

Q
A A

Abra 19: A laterdlis kar felszerelési oldaldnak vilasztéképernydje

8. A lateraliskar-allvany felszerelésének megerdsitéséhez a biopszias vezérlémodulon
valassza az OK lehet&séget.

A lateralis kar eltavolitasa
1. Egy standard eszkoztarto esetében forgassa el az eszkdzrogzité gombot az
eszkozrogzitd csavar kioldasahoz.

Huzza el a laterdlis kart a biopszias vezetémodultol.

@

Tévolitsa el a lateralis kar lemezét.

Tavolitsa el a lateralis kar allvanyat.
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Tlivezeto6 a lateralis karhoz

Vigyazat!

A beteggel kapcsolatos eljarasok soran a tiivezet6t mindig steril technikaval
kezelje.

Vigyazat!

Fontos, hogy az eszkozt a megfelel6 modon szerelje fel. Ugyeljen arra, hogy a
tiit a felsd és also tiivezetdn is atvezesse.

Megjegyzés
{v\ Az On 4ltal hasznalt tlivezetdk eltérhetnek a képeken lathato tiivezetSktdl.

A tiivezetd felszerelése a lateralis kar tiivezetdtartojara

1. Ugyeljen arra, hogy a lateralis kart a biopszids vezetémodul alkalmazni kivant
megkozelitésnek megfelel oldalara szerelje fel. Sziikség esetén tekintse meg a Bal (és
jobb) oldali megkdzelités a lateralis karon cimi abrakat.

2. Ugyeljen arra, hogy az eszkdztartét a laterdlis kar alkalmazni kivant megkozelitésnek
megfelel$ oldalara szerelje fel. Sziikség esetén tekintse meg Eszkoztarto a laterdlis karhoz
oldal: 30 cimi részt.

3. Ugyeljen arra, a valasztott megkozelitéstél fliggéen a megfeleld tivezetdtartd legyen
felszerelve a tivezetd rudakra (lasd a kovetkezd abrakat). Sziikség esetén tavolitsa el a
meglévo tlivezetStartot (1-es pont), és szerelje fel a megfelel6t (2-es pont). Ne feledje:

* A tlivezetd rudak kék vége kertil a kék tiivezetStartdba (bal oldali megkozelités
esetén).

* A tlivezetd rudak sarga vége keriil a sarga tlivezetStartoba (jobb oldali megkdzelités
esetén).

Abra 20: A kék tiivezetStartd és a tiivezetd rudak Abra 21: A sdrga titvezettartd és a titvezetd rudak
csatlakoztatdsa (bal oldali megkozelités) csatlakoztatdsa (jobb oldali megkizelités)
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4. Cstsztassa az eldobhaté tlivezet6t (1-es pont) a tlivezetStartd végén 1évé csapra (2-es

pont).
Abramagyarazat
1. Eldobhato tiivezetd
2. Tavezetbtartd
o
B

Abra 22: Az eldobhat6 tivezetd
felszerelése a tiivezetStartora
(laterdlis kar)

Az eldobhato tlivezeto eltavolitasa

1. Tavolitsa el a biopszias eszkozt és az adaptert az eszkoztartobol.
2. Huzza le az eldobhatd tlivezet6t a tlivezetStartd csapjarol.

3. A helyi el6irasok szerint artalmatlanitsa az eldobhatd tlivezet6t.
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Eszkoztarto a lateralis karhoz
Az eszkoztarto felszerelése

1. Forditsa a kocsi karjat teljesen felfelé, kioldott allasba.

Abra 23: A kocsi karja lezirt és kioldott dlldsban

Megjegyzés
v A kocsi karjat teljesen felfelé kell forditani, hogy a kocsi siman mozogjon a lateralis kar
mentén.

2. A kocsipozicié-jelzd és a felsd skala segitségével allitsa a kocsi pozicidjat 220 mm-re.

Megjegyzés
v Ha a kocsipozicié-jelz6t 220 mme-re allitja, az egy biztonsagos tavolsag az eml6tol, hogy
felszerelje a biopszias eszkozt.

3. Forditsa a kocsi karjat teljesen lefelé, reteszelt allasba.

4. Forditsa az eszkoztarto kart felfelé, kioldott allasba.

Abra 24: Az eszkiztarto kar reteszelt és kioldott dlldsa
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5. Az eszkoztartot cstisztassa iitkozésig a lateralis kar kocsijara.

Abra 25: Eszkoztarto felszerelése a laterdlis kar kocsijdra

Megjegyzés
& Az eszkoztartot ugy kell felszerelni, hogy a tlivezet6 a lateralis kar el6tt legyen.

6. Forditsa az eszkoztarto kart lefelé az eszkoztartd rogzitéséhez.
Az eszkoztarto eltavolitasa

1. Forditsa az eszkoztartd kart felfelé az eszkoztartd kioldasahoz.

2. Csuisztassa le az eszkoztartét a laterdlis karrdl.

MAN-06411-2802 Atdolgozas 003 Oldal 31



Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznalé6i utmutaté
Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

Biopsziaseszkoz-adapter

A biopsziaseszkoz-adapter felszerelése

1. Igazitsa a biopszidseszkoz-adapteren 1év6 kiils6 furatokat (lasd a kovetkezd abra 1-es
pontjat) az eszkoztarton 1évé vezetdcsapokhoz.
Igazitsa a biopszidseszkoz-adapter kozépsd furatét a rogzitécsavarhoz (2-es pont).

Az eszkozrogzité gomb (3-as pont) elforgatdsaval rogzitse a biopsziaseszkoz-
adaptert.

L

Abra 26: A biopszidseszkoz-adapter felszerelése az eszkoztartora (laterdlis kar)

Abramagyarazat

1. Biopsziaseszkoz-adapter furatai
2. Eszkozrdgzitd csavar

3. Eszkozrdgzité gomb

A biopsziaseszkoz-adapter eltavolitasa

1. Forgassa el a rogzitégombot a biopsziaseszkoz-adapter kioldasahoz.

2. Huzza le a biopsziaseszkoz-adaptert az eszkoztartorol.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

Biopszias eszk6z

A biopszids eszk0z és az adapter felszereléséhez és eltavolitdsahoz kovesse a gyarto
utasitasait. A biopszids eszkoz felszerelésekor 6vatosan vezesse at a biopszias tlt az
eldobhato tivezetdn.

A biopszias eszkdzzel és a lateralis karral kapcsolatos évintézkedések

Vigyazat!
A biopszias eszkoz hasznalata vagy a szovetminta begytjtése el6tt
gondoskodjon arrdl, hogy a kocsi karja, az eszkoztarto kar és az X-Stop karja
reteszelt allasban legyen.

Ry

s
g 1“2‘0‘;0

LD
4050‘6'0‘7{3 A | §
- 4

Abra 27: Rigzitdkarok teljesen reteszelt dlldsban
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

X-Stop

Az X-Stop eszkoz egy olyan tartozék, amely a laterdlis X-tengely mentén megallitja a
kocsit és az eszkoztartot. Az X-Stop pozicidjelzgje jelzi az X-Stop eszkoz helyét a lateralis
kar also skaldjan. Az eljaras soran az X-Stop eszkoz a biopszias vezérlémodulon jelzett
lateralis X-koordinatanal keriil elhelyezésre. Amikor az X-Stop eszkoz rogzitve van, és a
kocsi az X-Stop eszkdzhoz ér, az X-Stop és a kocsi pozicidjanak az adott skalakon azonos
értékiinek kell lenniiik. Az X-Stop eszkoz haszndlata opcionalis.
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Abra 28: Skaldk, valamint az X-Stop és a kocsi pozicioi
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

Az X-Stop felszerelése

1.  Gy06z6djon meg arrdl, hogy az X-Stop karja teljesen kioldott (felfelé mutatd) allasban van.

2. Csusztassa az X-Stop eszkozt a lateralis karra, ugyanarra az oldalra, amelyen a
lateralis kar rogzit6konzolja is talalhat6. Az X-Stop eszkdz csak akkor mozgathatd, ha
az X-Stop pozicidjelz6 nyitott oldala a lateralis kar rogzitékonzolja felé néz. A
pozicionalashoz lasd az alabbi abrat.

Abra 29: A X-Stop eszkoz felszerelése a laterdlis karra

3. Allitsa az X-Stop pozicidjelz6jét a skéla kivant pontjara.

Megjegyzés
v Az X-Stop eszkdz mozgatasakor a konnyebb mozgatas érdekében nyomja felfele.

4. Forditsa az X-Stop karjat lefele, reteszelt allasba.

A Vigyazat!

A biopszias eszkoz kivant pozicidba allitasa el6tt reteszelnie kell az X-Stop
eszkozt.

Az X-Stop eszkoz eltavolitasa

1. Forditsa az X-Stop kar felfele, kioldott allasba.
2. Huzza le az X-Stop eszkozt a lateralis karrdl.

3. Tarolashoz forditsa az X-Stop kart kioldott allasba (lefele).

Megjegyzés
v Az X-Stop eszkozt a lateralis kar dobozaban, reteszelt allapotban kell tarolni.
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.5 Rendszerellenorzések

3.5.1 Gazdagép csatlakozasanak megerdsitése

Amikor a képalkoto rendszer be van kapcsolva é€s az Affirm rendszer kabelei megfelel
modon vannak csatlakoztatva, a biopszias vezérlémodulon megjelenik a kezddképernyd.

Affironr

Abra 30: A biopszids vezérlémodul kezddképernydje
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.6 A fé komponensek eltavolitasa

3.6.1 Biopszias vezérlomodul

A biopszias vezérlémodul eltdvolitasa a biopszias vezetdmodulrdl:

1
2.
3.
4

Valassza le a biopszids vezérldmodul kabelét a biopszias vezetémodulrdl.
Oldja ki a konzol r6gzitdjét.
Tavolitsa el a biopszias vezérlémodult a biopszias vezetdmodulrol.

A biopszias vezérldmodult egy biztonsagos helyen tarolja.

3.6.2 Biopszias vezetémodul

>

Figyelem!
A tilibevezetési 1épésben koriiltekint6en mozgassa a biopszias vezetémodult, nehogy

sériilés vagy illeszkedési probléma kovetkezzen be.

>

Figyelem!
Az Affirm biopszias vezetémodul stulya 15 font. Mozgatasakor biztos kézzel fogja

meg a fogantyukat.

A biopszias vezetémodul eltavolitasa a képalkoto rendszer C-ivérdl:

1.
2.

Valassza le a biopszias vezetémodul kabelét a C-ivrdl.

Egyik kezével fogja meg a biopszias vezetémodul egyik fogantytjat, a masik kezével
pedig oldja ki a rogzitOkarokat.

Fogja meg mindkét fogantytit, majd emelje ki a biopszias vezetdmodult a C-iv vajataibol.
Egy biztonsagos helyen tarolja a biopszias vezetémodult és a biopszias vezérldmodult.
Ugyeljen arra, hogy az egységet a hatara helyezze (a kampok lefele nézzenek).
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.7  Asztali adllvany az Affirm rendszerhez

Figyelem!
Az Affirm rendszer asztali allvanya nem mobil alkalmazashoz késziilt.

Az Affirm biopsziarendszer opcionalis allvanyra szereléséhez tekintse meg a kovetkez6 abrat.
1. Allitsa az eszkoztartot és a tiivezetSt a legmagasabb pozicidba, ahogy az az A abran
is lathato.
Valassza le a biopszias vezetémodul kabelét a képalkotd rendszer C-ivérol.

Tavolitsa el az Affirm biopszias vezetémodult és a biopszids vezérlémodult (ha van)
a képalkoto rendszerrdl.

Figyelem!
A tiibevezetési lépésben koriiltekintéen mozgassa a biopszias vezetomodult, nehogy
sériilés vagy illeszkedési probléma kovetkezzen be.

Figyelem!
Az Affirm biopszias vezetémodul sulya 15 font. Mozgatasakor biztos kézzel fogja
meg a fogantyukat.

4. A B abran lathaté mdédon helyezze az Affirm rendszert az asztali allvanyra.

Abra 31: Affirm rendszer asztali dllvinya
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Fejezet 3: Telepités, ellenbrzés és eltavolitas

3.8 A lateralis kar tarolétaskaja

A laterdlis karhoz egy tarolotaska is tartozik, amelyben biztonsagosan tarolhatja a
lateralis kar 6sszes komponensét. A lateralis kar QAS fantomjat is a tarolétaskaban kell
tarolni. A berendezés épségének és pontossaganak megdrzése érdekében a lateralis kart
és annak részeit mindig a tarolétaskaban tarolja.

Abra 32: Laterdlis kar és taroltdskdja
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Fejezet 4 Felhasznaléi feluilet — Biopszias vezérlomodul

41 A biopszias vezérlomodul képernyoéi

411 Kezdbéképernyd

A kezddképernydn lathato a bejelentkezett felhasznald neve vagy nevének kezddbettii,
valamint az esetleges hibatiizenetek. A Go (Ugras) gomb nyitja meg a Target Guidance
(Célvezetés) képernydt.

Abra 33: Kezdbképernyd

Abramagyarazat

1. Felhasznaloi azonosito teriilet
2. Célvezetés képerny6
megnyitasa gomb

3. Hibatizenetek teriilete
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

41.2 A Target Guidance (Célvezetés) képerny6

A kovetkez6 abran a biopszias vezérlémodul f6képernydje lathatd. Ezen a képernydn
lathato a biopszias eszkoz aktualis pozicidja, a kivalasztott célkoordinatak, valamint a két
pozicié kozotti koordinataeltérések.

A Target Guidance (Célvezetés) képerny6n 1évé gombok segitségével a felhasznald vissza tud
lépni az el6z6 képernydre (3-as pont), at tud Iépni a célkivalasztas képernyore (2-es pont), meg
tudja nyitni a biopszias eszkdz X és Y iranyt motorizalt mozgatasanak képernydjét (1-es pont),
kivalaszthatja, hogy a C-iv elforgatasa C-iv mddban vagy Sztereoszkdpikus médban torténjen
(5-0s pont), valamint elnémithatja a hangjelzést (7-es pont).

A Target Guidance (Célvezetés) képernyd megjelenitSteriiletén (4-es pont) lathatd a
biopszias eszkoz aktualis pozicidja és a célkoordinatak kozotti kiilonbség, a rendszer
allapota (10-es pont), a rendszerre felszerelt biopszias eszkoz (8-as pont) és a biztonsagi
hatérok (9-es pont).
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

| Y~
Target: Home Lett — d

X(mm) |¥(mm) |Z(mm) 8
Current: -25.0 |45.0 | 90.0
Target: |-25.0 | 45.0 | 90.0

READY

Eviva 9¢g x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm)
‘ x50 |v[149 |z 80.0
of ' o

Abra 34: A Target Guidance (Célvezetés) képernyd

Abramagyarazat
A Jog Mode (Léptetés tizemmod) képernyd megnyitasa
A Select Target (Cél kivalasztasa) képernyd megnyitasa
Az el6z6 képernyd megnyitasa
Céladatok

Véltas a C-iv mod és a Sztereoszkdpikus mdd kozott (ha a
rendszer Manualis C-iv sztereoszkdpikus modba van allitva).

gk =

*

Ez a gomb sziirke szinii és inaktiv.

7. Hangjelzés elnémitas/némitdas feloldasa (egy rendszerhiba
fellépésekor a gombon egy ikon jelenik meg és megszdlal egy
hangjelzés. Lasd a Némitds gomb oldal: 46 cimi részt.)

8. Kivalasztott biopszias eszkoz
9. Biztonsagi hatarok

10. Rendszerallapot

Megjegyzés
& A képerny6n lathato X, Y és Z mezdk szine a célkoordinatak valtozasa esetén valtozhat.
Lasd a Szines mezdk a képernydkon oldal: 45 cimi részt.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Target: Home Right

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

Lat X: |40.0

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm)
X| 16.7 |v| 429 |z| 59.3 |

Abra 35: A laterdlis kar Target Guidance (Célvezetés) képernydje

Ha a laterdlis kar fel van szerelve, a Target Guidance (Célvezetés) képernydn a lateralis X-
érték is megjelenitésre keriil.

A képernyd jobb oldalan 1év6 sziirke inaktiv gomb ebben az esetben a Lateralis kar
felszerelési oldala gomb lesz (az el6z6 kép 6-0s pontja). A képernyd jobb oldalan 1évé
Lateralis kar felszerelési oldala gomb jelzi a biopsziahoz alkalmazott megkozelitési
oldalt. A Lateralis kar felszerelési oldala gomb megnyomasaval visszalép a lateralis kar
felszerelési oldalanak Confirmation (Megerdsités) képernydjére.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Szines mezdk a képernyékon

Z061d szinli mezdk

Ha az 6sszes Diff (Eltérés) mezd zold szinti, a biopszias eszkdz megfeleld pozicioban van
a kivalasztott célhoz. A biopszias eszkoz aktivalasakor a cél az eszkdz aperttrajanak

kozepére fog esni.
Current: -25.0 |45.0 | 90.0

Target: |-25.0 |45.0 | 90.0

Target: Home Lett .
READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x50 |[v[149 |zjgo.0 |

X(mm) |¥Y(mm) Z(mm)
Abra 36: Zild szinii eltérés mezdk

Sarga és piros szinii mez6k

Target: 1of1
Z(mm)
80.0
90.0
10.0

* A sargaszin azt jelzi, hogy a biopszias eszkoz az adott tengelyen a megfelel6
pozicidban van, viszont a végs6 Z-pozicidjat be kell allitania. Ha a biopszias eszkoz a
végsd Z-pozicidba keriilt, a sdirga mez6 zold szindire valtozik.

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Satety Margins (mm) ﬂ
x B v 149 |zjgo.0 |

Abra 37: Sdrga és piros szinii mezék

* A piros szin azt jelzi, hogy az egyik biztonsagi hatarral valamilyen probléma van.
Megjelenik a Némitas gomb, és a rendszer ismétlédd hangjelzést ad. Allitsa be a
piros szinnel jelzett tengelyt. Ha a mezd nem piros szinti, az eszkodz a biztonsagi
hatarokon beliil van.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Némitas gomb

A Némitas gomb akkor jelenik meg, ha egy rendszerhiba 1ép fel. Ha megjelenik a
Némitas gomb, kezelheti a riasztdsokhoz és a biopszias eszkdz motorikus mozgasahoz

kapcsol6dd rendszerhangokat.

Tablizat 4: A Némitds gomb haszndlata

Némitas gomb

Abra 38: A riasztdsok
hangjelzése hallhaté

Ha valamelyik biztonsagi hatar atlépésre kertil,
megjelenik ez a némitds ikon és a rendszer ismétl6dd
hangjelzést ad.

A hangjelzés némitasahoz nyomja meg a Némitas
gombot. Minden hangjelzés némitasra kertil, és a
gomb ikonja megvaltozik.

Ha az eszkozt a biztonsagi hataron beliilre mozgatta,
az ikon eltinik a gombrol.

Ha megnyomja a gombot, de a rendszerhiba okat nem
haritja el két percen beliil, a hangjelzés automatikusan
ismét megszolal.

Abra 39: A riasztdsok
hangjelzése el van némitva

Ha a Némitas gombon ez az ikon jelenik meg,
megsziintetheti a hangjelzések némitasat.

A hangjelzések némitasanak megsziintetéséhez
nyomja meg ezt a gombot.

Ha nem nyomja meg a gombot, az ikon megjelenését
kovetSen két perccel a némitas automatikusan
megsziintetésre keriil.

Oldal 46

MAN-06411-2802 Atdolgozas 003




Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

41.3 Jog Mode (Léptetés iizemmod) képernyd

A felhasznalo ezen a képerny6n tudja manualisan feliilirni a biopszias vezetémodul
célkoordinatait. A Jog Mode (Léptetés tizemmod) képerny6 1évé nyilgombokkal médosithatok
az X és'Y koordinatak Iéptetésértékei. A képernydn taladlhato tobbi gomb segitségével a
felhasznalé megnyithatja a Target Guidance (Célvezetés) képerny6t (5-0s pont), valamint
némithatja a biztonsagi hatarok atlépésekor hallhatd hangjelzést (7-es pont).

A Jog Mode (Léptetés tizemmodd) képerny6 megjelenitSteriiletén (4-es pont) lathatd a
biopszias eszkoz aktuadlis pozicidja és a célkoordinatak kozotti kiilonbség, a rendszer
allapota (10-es pont), a rendszerre felszerelt biopszias eszkoz (8-as pont) és a biztonsagi
hatérok (9-es pont).

A Vigyazat!

A piros mez6k azt jelzik, hogy az egyik biztonsagi hatarral valamilyen
probléma van. Ha igy folytatja az eljarast, az a beteg vagy berendezés
sériilését okozhatja. Modositsa az értékeket, hogy azok a biztonsagi hataron
beliil legyenek.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Jog Mode

Target: Home Right —

READY
Eviva 9¢g x 13cm;Z0mm
Satety Margins (mm)
‘ xR v [ 19.2]z] 33.1\‘
| I
o &

Abra 40: Jog Mode (Léptetés iizemmod) képernyd

a

Abramagyarazat
Y-tengely 1éptetési értékének mddositasa negativ iranyba
X-tengely 1éptetési értékének mddositasa negativ iranyba
Y-tengely léptetési értékének mddositasa pozitiv irdnyba
Céladatok
Az el6z6 képerny6 megnyitasa

X-tengely léptetési értékének mddositasa pozitiv irdnyba

N S GO »Dd =

Hangjelzés elnémitas/némitas feloldasa (Egy hiba fellépésekor a
gombon egy ikon jelenik meg és megszdlal egy hangjelzés. A
Némitas gombbal kapcsolatos b6vebb informacidkért tekintse
meg a Némitds gomb oldal: 46 cimi részt.)

8. Kivalasztott biopszias eszkoz
9. Biztonsagi hatarok

10. Rendszerallapot
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Target: Home Right

X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: | 25.0 45.0| 90.0
Target: 25.00 45.0) 90.0
Diff: 00 00 0.0

Lat X: 40

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 [z] 593 |

Abra 41: A laterdlis kar Jog Mode (Léptetés iizemméd) képernydje

Ha a laterdlis kar fel van szerelve, a Jog Mode (Léptetés tizemmdd) képernydn a lateralis
X-érték is megjelenitésre keriil.

41.4 A Select Target (Cél kivalasztasa) képernyé

Ezen a képerny6n a felhasznal¢ kiilonb6z6 célokat valaszthat ki a biopszias eljaras
vezetéséhez, illetve az eszkozt az egyik kiindulasi pozicioba mozgathatja. A Select Target
(Cél kivalasztasa) képernydn 1évé gombok segitségével a felhasznald vissza tud 1épni az
el6z6 képernydre (1-es pont), at tud 1épni a Target (Cél) képernyOre (2-es pont), és az
eszkozt a bal vagy jobb oldali kiindulasi poziciéba mozgathatja (3-as vagy 6-os pont).

A Select Target (Cél kivalasztasa) képerny6 (4-es pont) megjelenitési teriiletén egy vagy
tobb cél koordinatai jelennek meg. A kivalasztott biopszids eszkdz neve is megjelenitésre
kertil (5-6s pont).

A biopszias eszkdz mozgatasa az egyik megjelenitett célhoz:
1. Nyomja meg az egyik célkoordinata ikonjat vagy egyik Kiindulasi pozicié gombot.
Megjelenik a Target Guidance (Célvezetés) képernyd.

2. Nyomja meg, és tartsa lenyomva a jobb vagy bal oldali Motor engedélyezése
gombpadrt a biopszias vezérlémodulon. A t{i a megadott X és Y poziciékba mozog.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

it
- Select Target

|

Abra 42: A Select Target (Cél kivdlasztdsa) képernyd

B Eviva 9g x 13cm, 20mm

Abramagyarazat

1. Az el6z6 képerny6 megnyitasa

2. A Target Guidance (Célvezetés)
képerny6 megnyitasa

3. Eszkoz bal oldali kiindulasi pozicidba
mozgatasa

4. Célkoordinatak

5. Biopszias eszkoz

6. Eszkoz jobb oldali kiindulasi
pozicioba mozgatasa

Megjegyzés
A motorikus mozgas aktivalasahoz egyszerre kell megnyomnia a bal vagy jobb oldali
Motor engedélyezése gombokat.
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Fejezet 4: Felhasznaloi fellilet — Biopszias vezérlémodul

Select Target

Biie

No Device Selected

Abra 43: Laterdlis kar Select Target (Cél kivdlasztdsa) képernydje

Ha a laterdlis kar fel van szerelve, a Select Target (Cél kivalasztasa) képerny6n a
célkoordinata-ikonok kozott egy lateralis X-érték sor is szerepel.

A képernyd jobb oldalan talalhato Lateralis kar felszerelési oldala gomb jelzi a
megkozelités iranyat. A Lateralis kar felszerelési oldala gomb megnyomasaval visszalép
a lateralis kar felszerelési oldaldnak Confirmation (Megerd&sités) képernydjére.
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Fejezet 5 Biopszia

5.1 Biopszianézetek

Egy 2D-s biopsziaeljaras soran a biopszias iranyitérendszerhez sztereoszkdpikus
nézeteket kell haszndlni. Sztereoszkopikus nézetekben a rendszer +15°-nal és —15°-nal
készit egy-egy felvételt. Osszefoglald néven ezt a két képet sztereoszkopikus parnak
nevezik. A ,sztereoszkopikus” kifejezés a biopszias eljdrdsokban a +15°-0s és a —15°-0s
vetiiletekre vonatkozik. A sztereoszkopikus képpar segitségével hatdrozhatok meg a
vizsgalt teriilet hAromdimenzios (X, Y, Z) koordinatai.

Egy 3D™.-s biopsziaeljaras soran a biopszias iranyitérendszerhez tomoszintézises
képkészlet sziikséges. A tomoszintézis-szelet segitségével hatarozhatok meg a vizsgalt
terlilet haromdimenzios (X, Y, Z) koordinatai.
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5.1.1 Egy biopszianézet hozzaadasa
Egy biopszianézet hozzaadasa:

1. A Procedure (Eljaras) képerny6n valassza az Add View (Nézet hozzaadasa) gombot
az Add View (Nézet hozzdadasa) képernyd megjelenitéséhez.

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy | QC ‘
- Add
23 2 23 @ 3 /f?} \g \g
6101606 21918 8
[ 3 Bl e i
(1SN giiiCel BUNSE= S =Wl T = e
STXLCC || STXLMLO | STXLML |STXLXCCL| STXRCC | STXRMLO | STXRML R;(‘?éL ‘/‘/
N > o — = P 7 R Stereo
Q16 Al © A O @srmo oo —]
) N & =Rl [l A - @siorae
=T | || NS 5 B ek |\ m )
STX STX .Preﬁre Pair
LXCCM STXLCV STXLLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM | STXRTAN . BT
72 27 2 72\ D | @ IR A
AR [SIRIe == B
(55200 HOTl M2V =N TS\ @~ stiopsy
@ varker Pair
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT || STXRLMO | STXRSIO ‘M »
= — = - arker
YK Al e -
N . @ \( ) %y ) Biopsy Scout ——]
K’g (¥s 0 x%\ .p,eﬁ,e
STXLISO LSPE‘CIME STXRISO RSPE‘CIME . _B
Postiire
I~ @ Fostiopsy
mm \ @ varker ]
— | '
0 (@) Menager Tech (Manager) I° 9 0 0 & o3 @@ P —

4]
Abra 44: Biopszia lap a Nézet hozziaddsa képernydn

Abramagyarazat

Elmozdult implantatum
Sztereoszkdpikus nézet modositdi
Tomoszintézis nézet modositdi
Kuka ikon

L

2. Vélassza a Biopsy (Biopszia) lapot.

3. Vélasszon ki a kivant nézetet, majd a jobb oldali panelen a kivant nézetmodositot.

Megjegyzés
v A sztereoszkdpikus és tomoszintézis nézetmodositdk csak akkor jelennek meg, ha a
rendszer rendelkezik az ezekhez sziikséges licencekkel.

4. Valassza az Add (Hozzaadas) gombot. A képernyé aljan megjelenik az egyes
nézetekhez tartozo miniatir.

Egy biopszianézet eltavolitasahoz:
* Egy nézet eltavolitasa a listabol: az als6 panelen valassza ki a nézet miniattirjét, majd
valassza a Kuka ikont.

* Az 9sszes nézet eltavolitasa a listabol: valassza a Clear (Torlés) gombot.
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Egy sztereoszképikus biopszia félpar nézet hozzaadasa

Hozzaadhat egy olyan nézetet, amellyel csak egy —15°-0s vagy egy +15°-0s sztereotaxias
2D-képet készithet el. Ez a nézet lehet&vé teszi, hogy a Sztereotaxias felmérés és a sima
Sztereotaxids 2D nézet segitségével hozzon létre egy célt.

1. A Procedure (Eljaras) képerny6n vélassza az Add View (Nézet hozzdadasa) gombot
az Add View (Nézet hozzaadasa) képernyd megjelenitéséhez.
Valassza a Biopsy (Biopszia) lapot.
Valassza ki a Sztereotaxias 2D nézetet, majd a jobb oldali panelen a Stereo (-) vagy
Stereo (+) nézetmddositot.

.F’Dﬂlbiupsy (]
.Mal‘mr(—}

Stereo (+)

O s
.Prerim )

Abra 45: Sztered (-) és Sztered (+) nézetmddositok

4. Valassza az Add (Hozzaadas) gombot. A képernyd aljan megjelenik a kivalasztott
nézet miniattirje
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5.1.2 [Egy biopszianézet modositasa

Az Edit View (Nézet szerkesztése) képernyon masik nézetet rendelhet hozza egy képhez.

lest’Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

- save
© ‘
s
| ]
sxuxce ®r
& Tomo
) (&) Biopsy Scout
IS 55 O Prefire
STXLTAN @ Postire
),r ) @ Postbiopsy
2
“,’J O varker
v/
sTxisio

| Back '
L

0 o Manager, Tech ( Manager ) e 2 0 ',,ﬂjo ggo ~‘ @@ A
Abra 46: Nézet (Biopszia) szerkesztése képernyd

Egy nézet szerkesztése:

1. A Procedure (Eljaras) képerny6n valasszon ki egy exponalt miniat(ir képnézetet.

2. Valassza az Edit View (Nézet szerkesztése) gombot az Edit View (Nézet szerkesztése)
képernyd megnyitasahoz.
Valassza ki a kivant nézetet, majd a jobb oldali panelen a kivant nézetmodositdkat.
Valassza ki a Save (Mentés) gombot.

Amikor megjelenik az Update Successful (Sikeres frissités) parbeszédpanel, valassza
az OK gombot.
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5.2 C-iv sztereoszkoépikus modok

Sztereoszkdpikus képek készitésére szolgalnak automatikus vagy manudlis C-iv
sztereoszkopikus mddban. A felvételkészité munkadlloméson valassza ki a C-iv
sztereoszkopikus modot (lasd a C-iv sztereoszkopikus mod kivalasztdsa felvételkészitéshez
oldal: 59 cim részt).

5.21 C-iv forgatasa C-iv sztereoszképikus médokban

A C-iv forgatasanak mechanizmusa sztereoszkopikus felvételek készitéséhez az
automatikus vagy manualis C-iv sztereoszkopikus mddokban eltérd.

Megjegyzés

& A C-iv fiiggbleges mozgasa és forgasa le van tiltva kompresszios erd alkalmazasa
kozben. A szervizmérndk a zarolasi er6t 22 Newton (5 font) és 45 Newton (10 font) kozé
tudja beallitani.

Automatikus C-iv sztereoszkopikus médban

Automatikus C-iv sztereoszkdpikus modban a Target Guidance (Célvezetés) képernyon
nem jelenik meg a C-iv sztereoszkdépikus méd gomb. Automatikus C-iv
sztereoszkopikus médban a rendszer automatikusan lehetévé teszi a C-iv
rontgencsOkartol fliggetlen mozgatasat a sztereoszkdpikus felvételek készitéséhez. Ha a
sztereoszkdpikus felvételek készitéséhez az X-ray (Rontgen) gombot nyomja meg, a
rontgencsOkar automatikusan az els6 15°-o0s szoghoz mozog, elkésziti a felvételt, majd a
masik 15°-0s sz0ghoz mozog és elkésziti a masik felvételt.

Megjegyzés

& A System Status (Rendszerallapot) meniiben allithatja be az elsd sztereoszkopikus
felvétel készitésének pozicidjat (lasd a C-iv sztereoszkopikus mod kivdlasztdsa
felvételkészitéshez oldal: 59 cimi részt). A rontgencsékar automatikusan a kivalasztott

15°-0s sz6ghoz forog. Ez az opcié mindkét C-iv sztereoszkdpikus moédban valaszthatd.
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Manualis C-iv sztereoszképikus médban

Manualis C-iv sztereoszkdpikus modban a C-iv sztereoszképikus mod gomb megjelenik
a Target Guidance (Célvezetés) képernyén. Az alapértelmezett mod a sztereoszkopikus
mod. A kovetkezd tablazat tartalmazza a gomb miikodésének leirasat.

Megjegyzés

& A C-iv sztereoszkdpikus mdd gomb akkor jelenik meg, ha a rendszer Manualis C-iv
sztereoszkdpikus moédban van. Automatikus C-iv sztereoszkdpikus moédban ez a gomb
nem jelenik meg.

Tablazat 5: A C-iv sztereoszkdpikus mod gomb

Ikon A funkci6 leirasa

‘ e Arontgencsdkar forog, amig a C-iv egyhelyben marad.
a e Valassza a Sztereoszkdpikus mod lehetSséget a
) sztereoszkopikus felvételek készitéséhez (ha a rendszer
Abra 47: Sztereoszkdpikus mod manualis C-iv sztereoszkopikus moédban van).
e A C-iv és a rontgencsdkar egyiitt forog.
ﬂ e Vilassza a C-iv méd lehetéséget, hogy a C-iv és a
; rontgencsokar egyiitt forogjon az 4j betegpozicié
Abra 48: C-iv mod szdgbe.

1. Miutan beallitotta a betegpozicié szoget (C-iv médban) nyomja meg a C-iv
sztereoszkopikus mod gombot a Target Guidance (Célvezetés) képernyén, hogy a
C-ivet sztereoszkopikus mddba allitsa.

2. Forgassa a rontgencsOkart az elsé 15°-0s szogbe.

3. Nyomja meg az X-ray (Rontgen) gombot az els6 15°-0s kép elkészitéséhez.

4. Forgassa a rontgencsdkart a masik 15°-0s szdgbe.

5. Nyomja meg az X-ray (Rontgen) gombot a masodik 15°-os kép elkészitéséhez.
Megjegyzés
Az X-ray (Rontgen) gombot a felvétel elkésziiltéig tartsa nyomva. A felvétel elkésziiltét
egy hangjelzés jelzi.
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5.2.2

C-iv sztereoszkoépikus maod kivalasztasa felvételkészitéshez

Tabldzat 6: C-fv sztereoszkopikus mod kivdlasztdsa

1. Valassza a Rendszerallapot ikont.

Ji

Abra 49: Rendszerdllapot ikon

2. A System Status (Rendszerallapot)
meniibol valassza a System Defaults
(Rendszer alapértelmezett beéllitasai)
lehetSséget.

No Faults

Clear All Faults

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

System Diagnostics ...

T System Defaults ...
About ...

Abra 50: Rendszerdllapot menii

3. A System Defaults (Rendszer
alapértelmezett bedllitasai) képernydn
valassza a Biopsy (Biopszia) lapot.

4. A Mode (Méd) részben valassza az
Auto (Automatikus) vagy Manual
(Manuadlis) lehetdséget.

Systemn Defaults

Compression Defaults | Generator BIOPSY

Mode Start

If
Auto

I
Left

+

e

Abra 51: Rendszer alapértelmezett
bedllitdsai képernyd
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Fejezet 5: Biopszia

Biopszia lap

lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC
Generator | Tools| Biopsy | Contrast|

-

ok ]\%
P ©
RCC Tomo
Biopsy Scout

d x-233v3342100 )|
152mm (@)
152mm (@

omm (@)

B

B2 -8. | '.;:)

Abramagyarazat

1. Célfunkcié gombok

Update ltem
Add Procedure

2. Biopsziaopciok teriilet

Add View

Edit View

Output Groups

Output

Archive / Export

Print

=

E -
Iy
@ |

Retrieve

il

=N

Close Patient

i

o @ Voreser Tesh (Menagen)

"D B

Abra 52: Biopszia lap

] @E ss838PM

Ha a Procedure (Eljaras) képerny6n a Biopsy (Biopszia) lapot valasztja, megjelenik a
Biopsziaopciok teriilet. A Biopsziaopciok teriileten jelennek meg a célokkal és a felszerelt
biopszias eszkdzzel kapcsolatos informacidk. A teriilet bal oldalan talalhaté gombok
segitségével tudja a célokat a biopszids vezérlomodulra kiildeni. Az UI - Biopsy Staging
(Felhasznaldi feliilet — Biopszia fazis) lapon lévé gombfunkcidkkal és adatmezdkkel
kapcsolatos informaciokért tekintse meg a Biopsziaopciok oldal: 61 cimii részt.
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5.3.1 Biopsziaopciok

A Biopsziaopciok teriileten talalhaté gombokkal tovabbithatdk a céladatok a biopszias
vezérldmodulra. A teriilet jobb oldalan 1év6 gombok mutatjak a kivalasztott célt és a
biopszias eszkozt.

Device Abramagyarazat
lEviva 9gx13cm, 20mm

Cél 1étrehozasa gomb
Cél elvetése gomb

Cél tjrakiildése gomb
Cél projektalasa gomb

Cél torlése gomb

Z-cél mozgatasa felfelé gomb

25.5mm Z-cél mozgatasa lefelé gomb

® N S o L=

Célok megjelenitése/elrejtése

-1.6mm gomb

| & &

9. Kivalasztott biopszias eszkoz
10. Célkészlet
11. Allapotjelz8k

0.9mm

s

24 8mm

e

Abra 53: Funkciégombok és adatok a Biopszia lapon
(standard megkizelités)
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Fejezet 5: Biopszia

Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm

Abramagyarazat

Cél 1étrehozasa gomb
Cél elvetése gomb

Cél tjrakiildése gomb
Cél projektalasa gomb

Cél torlése gomb

Z-cél mozgatasa felfelé gomb

Z-cél mozgatasa lefelé gomb

® N S G LD

Célok megjelenitése/elrejtése
gomb

9. Kivalasztott biopszias eszkoz
10. Célkészlet

25.3mm 11. Allapotjelzék

Abra 54: Funkciégombok és adatok a Biopszia lapon
(laterdlis megkozelités)

Abramagyarazat

A Cél létrehozasa gomb hozzarendeli a célpontot, és létrehoz egy cél ikont a
célkészletben (10-es pont). A cél hozzarendelése utan kattintson még egyszer a
gombra a cél elfogadasahoz és a célkoordinatdk biopszias vezérldémodulra torténd
tovabbitasahoz.

A Cél elutasitasa gomb eltavolitja a kivalasztott célt a célikonok listardl, ha a cél nem
keriilt elfogadasra.

A Cél ajrakiildése gomb ismét elkiildi a célkoordinatakat a biopszias
vezérlémodulnak.

A Cél projektalasa gomb megjeleniti a kivalasztott célt egy tovabbi sztereoszkdpikus
paron a Preview (Elénézeti) képernyon.

A Cél torlése gomb eltavolitja a kivalasztott célt a célikonok listardl, ha a cél
elfogadasra keriilt.

A Z-cél mozgatasa felfelé gomb a tl végpozicidjat az emléplatformtol tavolodd
irdnyban és a 1ézi4 abréajat lefele mozgatja. A biztonsagi hatarok értékei ennek
megfeleléen mdédosulnak.

A Z-cél mozgatasa lefelé gomb a tl végpozicidjat az emldplatform felé kozeliti,
valamint a 1ézi6 abrajat felfele mozgatja. A biztonsagi hatarok értékei ennek
megfeleléen mdédosulnak.

A Célok megjelenitése/elrejtése gomb minden célikont megjelenit/elrejt a
céllistaban.
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9. A Device (Eszkoz) mezdben jelenik meg a felszerelt biopszias eszkdz neve, amelyet
egy legordiilf listabol kell kivalasztani.

Vigyazat!

Sériilést okozhat a betegnek, ha a Biopsy (Biopszia) lapon nem a rendszerre
felszerelt eszkozt valasztja ki.

Megjegyzés
fv | Ha a legordiilf lista nem tartalmazza a biopszias eszkozt, vegye fel a kapcsolatot
mtiszaki tigyfélszolgalattal. Az eszkdz adatait egy szervizmérnoknek kell felvinnie.

10. A Célkészlet gomb az Osszes biopsziacélt megjeleniti, amelyek ebben a
munkamenetben hozzarendelésre és/vagy elfogadasra kertiltek. Tobb célt is
létrehozhat, amig a célpontok dsszes mennyisége a hatot nem haladja meg. A
célkészlet kozott a jobb és bal nyilgombokkal lépkedhet.

a. Target#1 (Cél1)— Az ,1”-es szam a hozzarendelt és elfogadott célszamot jelzi (a
létrehozas sorrendjében). A cél koriili sarga keret jelzi, hogy ez a biopszias
vezérldémodulban egy aktiv cél. Ha a célkeresztben egy pont lathatd, az azt jelzi,
hogy ez egy egypontos cél. A csillag (*) azt jelzi, hogy a biopszias
vezérlémodulon a célkoordinatak késébb modositasra kertiltek.

b. Target #2 (Cél 2) — A ,2”-es szam azt jelzi, hogy a célszam hozzarendelésre és
elfogadasra keriilt (a 1étrehozas sorrendjében). Ha a célkeresztben tobb pont is
lathato, az azt jelzi, hogy ez egy tobbpontos cél, amelyet a Tobbjarata funkcidval
hoztak létre (lasd a Lézidcélzds tobbjarati funkcidval oldal: 69 cimi részt).

c. Ures cél — Ha nincs szam, az azt jelzi, hogy a koordinatdk hozzarendelésre
keriiltek, de nem lettek elfogadva (a felhasznalé nem kattintott még egyszer a
Cél létrehozasa gombra). Ha a célkeresztben egy pont lathato, az azt jelzi, hogy
ez egy egypontos cél. A ,benyomott” cél ikon azt jelzi, hogy ez a felhaszndloi
feliileten egy aktiv cél.

Megjegyzés

& A Tobbjaratt cél ikonon megjelené koordinatak a kdzéppontot jelzik. Az Gsszes pont
koordinatainak megtekintéséhez a jobb egérgombbal kattintson a célikonra, és tartsa
lenyomva.
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11. Az allapotjelzdk a tavolsaginformaciokat jelenitik meg:

e A biopszias lemez és az aperttira teteje kdzotti tavolsag.
e A cél tavolsaga az apertura kozepétol.
e A tli hegyének (aktivalas utdni) tdvolsaga az emldplatformtol.

e A biopszids lemez és a tlihegy kozotti tavolsag.
A tavolsagjelz6 mezdk szine a tli mozgasatdl fliiggden valtoznak.

e Alila azt jelzi, hogy az eljaras biztonsagosan folytathato.

e A piros azt jelzi, hogy az aktualis koordinatak a biztonsagi
hataron kiviilre esnek.

e A sarga aztjelzi, hogy a biztonsagi hatar kozel van.

Megjegyzés
v Hogy a célt aktivalja az Affirm rendszerhez, a célkészletbdl valassza ki a célikont, majd
kattintson az Ujrakiildés gombra.
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5.4 Sztereotaxias 2D léziocélzas

Megjegyzés
A Nagyitas eszkozzel (a Tools (Eszkdzok) lapon vagy a Tényleges pixelek megtekintése
gombbal) kinagyithatja egy kép kivant teriiletét.

>

Megjegyzés
Ha a képen talalhato6 vizsgalati adatok megnehezitik a 16zié azonositasat, az adatok
elrejtéséhez kattintson a Tools (Eszkozok) lap Informacié ikonjara.

by

Megjegyzés
Ugyeljen arra, hogy a biopszias eszkoz ne legyen a képteriileten.

>

Megjegyzés
Az Osszesitett célzasi pontossag megegyezik a biopszias vezetdmodul és a biopszias

>

eszkdz kombinalt célzasi pontossagaval. A biopszias eszkoz hasznalatakor a
célkoordinataktol vald maximalis eltérés egyik oldalon sem tébb mint 2 mm.

1. A sztereoszkopikus képek mentéséhez valassza az Accept (Elfogadas) gombot.

Megjegyzés
v A szervizképviselet munkatarsa beallithatja, hogy a rendszer automatikusan elfogadja
az 4j képeket.

Az egyik sztereoszkdpikus képen kattintson a 16zi6 vizsgalt teriiletére.
Kattintson a sztereoszkdpikus képre, majd kattintson a 1€zid vizsgalt tertiiletére.

A cél mentéséhez valassza a Cél 1étrehozasa gombot. Az aktiv célkészlet
automatikusan tovabbitddik a biopszias vezérldémodulra az 4j célok 1étrehozasaval.

5. Ha tObb célt szeretne létrehozni (legfeljebb hatot), ismételje meg a folyamatot.

Megjegyzés

& A biopszias vezérldmodul Target Guidance (Célvezetés) képernydjén az utoljara
létrehozott cél jelenik meg. A Select Target (Cél kivalasztasa) képerny6n megjelend cél
vagy célkészlet az utoljara a biopszias vezérlémodulra kiildott cél vagy célkészlet.

Megjegyzés
{V \ Egy 1ézié megcélzasahoz hasznalhatja a Felmérés funkciot és az egyik sztereoszkdpikus
képet is.
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" sz

5.41 A biopszias eszko6z pozicidjanak megerdsitése

Ha szeretné, a kdvetkez0 lépések segitségével megerGsitheti a biopszids eszkodz pozicidjat.

1.

A megfeleld tlipozicid azonositasahoz sziikség esetén készithet aktivalas el6tti képeket is.
* Ellendrizze a tipoziciét.

*  Végezze el a sziikséges bedllitasokat.

Ha kell, aktivalja a biopszias eszkozt.

Ha szeretne, készitsen aktivalas utani képeket.

* Ellendrizze a tipoziciét.

*  Végezze el a sziikséges bedllitasokat.

Ha szeretne, vegyen egy mintat a felszerelt biopszids eszkdzzel.

Ha szeretne, készitsen eljaras utani képeket.
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5.5 Léziocélzas tomoszintézis vezetéssel

Tomoszintézis és biopszia licencek sziikségesek, ha 1éziécélzast szeretne alkalmazni a
tomoszintézissel iranyitott eljarasokhoz.

Megjegyzés
fv \ Ugyeljen arra, hogy a biopszias eszkoz ne legyen a képteriileten.

Megjegyzés

@ Az Osszesitett célzasi pontossag megegyezik a biopszias vezetdmodul és a biopszias
eszkdz kombinalt célzasi pontossagaval. A biopszias eszkdz hasznalatakor a
célkoordinataktol valé maximalis eltérés egyik oldalon sem tobb mint 2 mm.

1. Készitse el a tomoszintézis célképet (felmérés).

* Ha arendszer automatikus elfogadasra van allitva, a tomoszintézis cél (felmérés)
mozgokép roviden lejatszasra keriil, majd a rendszer automatikusan elmenti a képet.

* Ha az automatikus elfogadas nincs beallitva, a mozgokép a szeletkészlet
masodik lejatszasa utan megall (vagy ha az Accept (Elfogad) gomb
megnyomasra keriil, mielStt a masodik lejatszas befejez6dne).

2. A gorgetSkerék segitségével végignézheti a tomoszintézis cél (felmérés) szeleteit,
hogy megkeresse a 1€zidrdl késziilt legjobb képet.

3. Kattintson a léziora.
* A Szeletjelolében a kivalasztott szelet mellett megjelenik egy per jel.
* A rendszer automatikusan meghatarozza a kivalasztott teriilet X, Y és Z értékeit.

4. A cél mentéséhez valassza a Cél 1étrehozasa gombot. A rendszer automatikusan
tovabbitja az aktiv célkészletet a biopszias vezérldémodulra.

5. Ha tObb célt szeretne létrehozni (legfeljebb hatot), ismételje meg a 2—-4. 1épéseket.

Megjegyzés

& A biopszias vezérldmodul Target Guidance (Célvezetés) képernydjén az utoljara
létrehozott cél jelenik meg. A Select Target (Cél kivalasztasa) képerny6én megjelend cél
vagy célkészlet az utoljara a biopszids vezérlémodulra kiildott cél vagy célkészlet.
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5.5.1

5.5.2

A biopszias eszko6z pozicidjanak megerdsitése

Ha szeretné, a kdvetkez0 lépések segitségével megerGsitheti a biopszids eszkodz pozicidjat.

1.

A megfeleld tlipozicid azonositasahoz sziikség esetén készithet aktivalas el6tti képeket is.
* Ellendrizze a tipoziciét.

* Végezze el a sziikséges bedllitasokat.

Ha kell, aktivalja a biopszias eszkozt.

Ha szeretne, készitsen aktivalas utani képeket.

* Ellendrizze a tipoziciét.

*  Végezze el a sziikséges bedllitasokat.

Ha szeretne, vegyen egy mintat a felszerelt biopszids eszkdzzel.

Ha szeretne, készitsen eljaras utani képeket.

Célok projektalasa aktivalas utani felmérési képen

Ha az aktivalas el6tti tomoszintézis célbdl (felmérés) az aktivalas utani tomoszintézis
célra (felmérés) szeretne célokat projektalni, kovesse az alabbi lépéseket:

1.

Vélassza ki az aktivalas el6tti tomoszintézis cél (felmérés) miniattirjét. A kép a
kettéosztott képmegjelenité monitor alsé felén jelenik meg.

Valassza ki az aktivalas utani tomoszintézis cél (felmérés) miniatiirjét. A kép a
kettéosztott képernyd alsé felén jelenik meg.

Valassza a Biopsziaopcidk teriileten 1év6 Cél projektalasa gombot, hogy az aktivalas
utani tomoszintézis célon (felmérés) jelenitse meg az aktivalas el6tti tomoszintézis
célokat (felmérés).
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5.6 Léziocélzas tobbjaratu funkcidval

Megjegyzés
& A Tobbjaratt funkcio lateralis kar hasznalatakor nem érhetd el.

Megjegyzés

& Az Osszesitett célzasi pontossag megegyezik a biopszias vezetdmodul és a biopszias
eszkdz kombinalt célzasi pontossagaval. A biopszias eszkoz hasznalatakor a
célkoordinataktol vald maximalis eltérés egyik oldalon sem tébb mint 2 mm.

A Tobbjératt funkcio lehet6vé teszi, hogy automatikusan létrehozzon legfeljebb 6t eltolt
célpontot, amelyek mind egyenld tavolsagra (max. 5 mm-re) lesznek az eredeti céltdl.

A Tobbjéaratt funkcio6 sztereoszkdpikus és tomoszintézises képekkel is hasznalhatd.

Abramagyarazat
1 - Tobbjaratna funkcid kivalasztasa
2 — Harom eltolt pont
3 — Négy eltolt pont (alapértelmezett)
4 - Ot eltolt pont

5 — Eltolas tavolsaga
(alapértelmezetten 3 mm)

5

Abra 55: Tobbjaratii opcick

Megjegyzés
Ugyeljen arra, hogy a biopszias eszkoz ne legyen a képteriileten.

1. Készitsen egy sztereoszkdpikus képpart vagy egy tomoszintézises képet.

2. Keresse meg a 1ézi6t. Kattintson a 1ézidra mindkét sztereoszkopikus képen, vagy
tomoszintézises kép esetén valassza ki a legjobb szeletet.

* A célpont koriil megjelenik egy kor célkereszttel.
* A rendszer automatikusan meghatdrozza a 1ézién 1évd cél X, Y és Z értékeit.

* Tomoszintézises képek: a Szeletjelol6ben a kivalasztott szelet mellett megjelenik
egy vonal.

3. Valassza a Cél létrehozasa gombot. A céllistdn megjelenik a célkoordinatak ikon.

Vélassza a Tobbjarata funkcidé gombot.
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5. Vaélassza ki, hogy mennyi eltolt célpontot (hdrom, négy vagy ot) szeretne a kozépsé
célpont koriil elhelyezni.

Abra 56: Négy eltolt célpont a kozépsé
célpont koriil

Megjegyzés
{v\ Ne feledje, hogy a kdzéps6 célpont beleszamit a célpontok dsszmennyiségébe. A ,négy”
eltolt pont lehetdséget valasztva példaul 6sszesen 6t célpont keriil létrehozasra.

6. Valassza ki, hogy az eltolt célpontokat milyen tavolsagra hozza létre a rendszer a
kozépso célponttol: 2 mm, 3 mm (alapértelmezett), 4 mm vagy 5 mm.

Abra 57: Eltolt pontok 3 mm tdvolsdgra

Abra 58: Eltolt pontok 5 mm tdvolsdgra
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A célkereszt mintdja a cél kivalasztasatol/a kivalasztés torlésétdl fliggden valtozik.
Lasd az alabbi abrakat.

OB O

Abra 59: Eqypontos  Abra 60: EQypontos  Abra 61: Tobbjdratii  Abra 62: Tobbjdrati
cél kivalasztva cél kivdlasztdsa cél kivalasztva cél kivdlasztdsa
torolve torolve

7. A tobbjarata cél elfogadasahoz valassza a Cél létrehozasa gombot. A cél a
célkészleten az aktiv cél ikonna valik, a rendszer pedig elkiildi a koordinatakat a
biopszias vezérlémodulnak.

Megjegyzés

& A Tobbjératt cél ikonon megjelend koordinatak a kozéppontot jelzik. Az 6sszes pont
koordinatdinak megtekintéséhez a bal egérgombbal kattintson a célikonra, és tartsa
lenyomva.

Megjegyzés

& Egyszerre maximum hat célpontot hozhat létre. A célkészletben a létrehozott célpontok
szamanak novekedésével az elérhetd tobbjaratti opciok is valtoznak, igazodva a
munkamenethez elérhet6 célpontok szamahoz. Példaul, ha egy egypontos cél mar létre
lett hozva, akkor csak a ,,harom” és ,négy” eltolt pont opcid lesz elérhet6 a Tobbjarati
funkcional. Azért csak ez a kett6, mert csak a ,,harom” és ,,négy” eltolt pont opcid
esetében nem 1épi tul a célpontok maximalis szamat, amikor azokat hozzaadja a
meglévd egypontos célponthoz.
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8. A célpontok biopsziasorrendje a kdvetkezo:

* A célkereszt jobb alsé sarkdban megjelend szam a célkészletek sorrendjét jelzi. Az
els6 cél jelzése ,, 17, a masodiké ,,2” és igy tovabb. Lasd az alabbi abrat.

Abra 63: Célkészlet biopsziasorrendje

* A Tobbjéaratt cél sorrendje a kozéps6 célponttal kezdddik. A kozépsd célpontot
kovetSen a rendszer a 12 éras poziciobdl kiindulva az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba halad végig az eltolt pontokon. Lasd az alabbi dbrakat.

Abra 64: Egy hdrom Abra 65: Eqy négy eltolt  Abra 66: Egy ot eltolt célt

eltolt célt tartalmazo célt tartalmazd célkereszt tartalmazo célkereszt
célkereszt biopsziasorrendje biopsziasorrendje
biopsziasorrendje

megerdsitése oldal: 66 cimi részt). Sziikség esetén vizsgalja meg a tomoszintézis utani
felmérési képeken 1évé célokat (1asd a Célok projektildsa aktivdlds utdni felmérési képen
oldal: 68 cim1 részt).

5.7 Biopszia utan

1. Ha kell, helyezzen el egy biopsziateriilet-jelol6t.
2. Tavolitsa el a biopszids eszkozt az eml6tol.

3. Ha kell, készitsen felvételeket.
4

Sziintesse meg a kompressziot.

Oldal 72 MAN-06411-2802 Atdolgozas 003



Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Fejezet 5: Biopszia

5.8 Sztereoszképikus képpar nyomtatasa

Ha a Print (Nyomtatas) képerny6 miniatiir részén kivalaszt egy sztereoszkdpikus
képpart, a képmdd gombjai megvaltoznak. A Print (Nyomtatas) képernyé hasznalataval
kapcsolatban tekintse meg a képalkotd rendszer felhasznaléi kézikonyvét.

* Valassza a -15 gombot az adott sztereoszkopikus kép megjelenitési teriileten torténd
megjelenitéséhez.

* Valassza a +15 gombot az adott sztereoszképikus kép megjelenitési teriileten torténd
megjelenitéséhez.

* A kozéps6 gomb segitségével egy vizszintesen kettéosztott képet készithet, ahol a
fels6 kép a +15 fokos, az also kép a —15 fokos kép lesz.

Name : Test Patient [D . 9876.

=>

Options

Printer DryView 5950 (10C - |
Size IAutomatic > }
Film Qrientation IPortrait - }

Sterso Biopsy, RCC ‘

RCC Stereo Scout

Abra 67: Sztereoszkopikus képpdr nyomtatdsa képernyd
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Fejezet 6 Min6ség-ellen6rzés

Az MQSA nem rendelkezik a beavatkozasi eljarasokra (pl. emldbiopszia) vonatkozo
kovetelményekkel. Ha létesitménye az emlébiopszia kapcsan ACR-akkreditalt, a mindség-
ellendrzéssel kapcsolatban tekintse meg a sztereoszkdpikus emldbiopsziaval kapcsolatos 1999-
es ACR mindség-ellendrzési kézikdnyvet. Ha létesitménye ACR akkreditaciot szeretne, a
mindség-ellendrzési program elinditasahoz tekintse meg a sztereoszkopikus emlGbiopsziaval
kapcsolatos 1999-es ACR mindség-ellendrzési kézikonyvet.

Az Egyesiilt Allamokon kiviili orszégok esetében kovesse a helyi eléirdsokat (pl. EUREF
iranyelvek) az eml8biopszids rendszerek mindség-ellenérzési programjanak megalkotasahoz.

Megjegyzés
{v \ A CNR korrekcios tényezdékkel kapcsolatban tekintse meg a CNR korrekcid biopszidhoz
oldal: 97 cimi részt.

6.1 Szukséges mindség-ellendrzési eljarasok

A rendszer megfelel6 miikodéséhez a kovetkezd eljarasok nélkiilozhetetlenek.

Tablazat 7: Sziikséges eljdrdsok

Teszt Gyakorisag
QAS teszt standard megkozelitéshez Naponta - klinikai hasznalat el6tt
QAS teszt lateralis megkdozelitéshez Naponta — klinikai hasznalat elStt
Geometriai kalibracidé Félévente

6.2 QAS teszt

Minden nap, amikor a rendszert haszndlni szeretné, egyszer végezze el ezt a tesztet a
rendszer pontossaganak megerdsitéséhez. Az eredményeket rogzitse a
QAS teszt ellendrzolista oldal: 99.

Megjegyzés

v A QAS teszthez az automatikus és a manualis C-iv sztereoszkopikus mddot is
hasznalhatja. A moédokkal kapcsolatban b&vebb informacidkért tekintse meg a
C-iv sztereoszkopikus médok oldal: 57 cimii részt.
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6.2.1 QAS teszt standard megkozelitéshez

Figyelem!
Ha QAS tiiplatformot hasznal, ne tolja ki a tit, amig azt nem csatlakoztatta a
biopszias vezetémodulhoz, és a modult nem szerelte fel a C-ivre.

1. Ugyeljen arra, hogy az Affirm rendszer megfelel6 médon legyen felszerelve, és
minden lemez el legyen tavolitva.

2. A felvételkészité munkaallomason a Select Patient (Beteg kivalasztasa) képernyon
valassza az Admin (Rendszergazda) gombot.

3. Az Admin (Rendszergazda) képerny6n valassza a QAS gombot.

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) - 0 @ 0 w 0 é 0 &] e@ 2-56:42 PM

Abra 68: QAS gomb a Rendszergazda képernydn
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Megnyilik a QAS képerny6. Egy parbeszédpanel felszolitja, hogy szerelje fel a QAS
fantomot, és a teszthez adja meg a koordinatak pozicidjat.

Megjegyzés
v A pérbeszédpanelen a ,needle” (ti1) sz6 szerepel, de ez a QAS fantomra vonatkozik.

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

_“

Abra 69: QAS tesztinformicick pdarbeszédpanel

Szerelje fel a QAS fantomot. (Ha a QAS fantom t{it alkalmaz, teljesen tolja ki a tfit.)
Az Info parbeszédpanelen valassza az OK gombot.

A QAS képerny6n valassza a Biopsy (Biopszia) lapot. Ellendrizze, hogy az Affirm
QAS kifejezés megjelenik-e a Device (Eszkoz) mez6ben.

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% 'zz:fri:QAs 1 |
-2 b4

Abra 70: Device (Eszkiz) mez6 a Biopsy
(Biopszia) lapon

7. Nyomja meg, és tartsa lenyomva a jobb vagy bal oldali Motor engedélyezése
gombpart a biopszids vezérldémodulon. A QAS fantom automatikusan az el6re
beprogramozott X és Y poziciokba mozog.

8. A biopszias eszkodz bevezetd/visszahtizo gombja segitségével gy allitsa be az
eszkozt, hogy a biopszias vezérlémodul mindhérom oszlopdban a Diff (Eltérés)
sorban ,,0.0” legyen lathatd.
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v

10.

A QAS képernyOn valassza a kovetkezd beadllitdsokat: Manual exposure (Manualis
expozicio) mod, 25 kV, 30 mAs, Rhodium filter (rédiumsziird). (Ha a QAS fantom tiit
hasznal, a QAS képernyon valassza a kdvetkezo beallitasokat: Manual exposure
(Manualis expozicio) mod, 25 kV, 10 mAs, Rhodium filter (rédium sziiré).)

Készitse el, és fogadja el a felvételt az eljarashoz. Ne feledje, hogy a QAS eljaras soran
az Automatikus elfogadas funkcié nem hasznalhatd, és a QAS fantomon a célzast a
rendszer automatikusan elvégzi.

Megjegyzés
Ha az automatikus célzas sikertelen, manualisan valassza ki a célokat a képeken.

11.

A cél biopszias vezérlémodulra kiildéséhez valassza a Cél létrehozasa gombot.
Ellendrizze, hogy a célkoordinatak X, Y és Z értékei +1 mm-en beliil vannak-e a
biopszias vezérlémodul Diff (Eltérés) sordban.

Vigyazat!

Ha a célkoordinatak nem *1 mm-en beliilre esnek, vegye fel a kapcsolatot
miszaki ligyfélszolgalattal. Ne probalja meg maga beallitani a rendszert.
Addig ne hasznalja az Affirm rendszert biopszias eljarasokhoz, amig a
miiszaki ligyfélszolgalat nem jelzi, hogy a rendszer hasznalatra készen all.

Vigyazat!
A felhasznaldnak vagy a szervizmérnoknek a rendszer hasznalata el6tt a
problémakat el kell haritania.

12.

13.
14.

15.

Ismételje meg a 10. és 11. 1épéseket az dsszes nem exponalt nézethez.

Csak tomoszintézis opcid esetén: A Tomo biopszia QAS nézethez valassza a
kovetkezoket: Manual exposure (Manualis expozicié) mod, 30 kV, 30 mAs, Aluminum
filter (aluminium sz{ir6). Ezt kdvetSen ismételje meg a 10. és 11. 1épéseket.

A felvételkészité munkaallomasnal valassza az End QC (QC befejezése) gombot.

A biopszias vezérlémodulon nyomja meg a Kiindulasi pozicié gombot (bal vagy
jobb), hogy a QAS fantomot az adott oldalra mozgassa.

Tavolitsa el a QAS fantomot.
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6.2.2 QAS teszt lateralis megkozelitéshez
1. Ugyeljen arra, hogy az Affirm rendszer megfeleld médon legyen felszerelve, és
minden lemez el legyen tavolitva.
A felvételkészitd munkaallomason nyissa meg az Admin (Rendszergazda) képernyét.
Valassza a Lateral QAS (Lateralis QAS) gombot.

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ 0 m 0 JD .‘-] e@ 2-56:42 PM

Abra 71: Laterdlis QAS gomb a Rendszergazda képernyén
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Megnyilik a QAS képerny6. Egy parbeszédpanel felszolitja, hogy szerelje fel a QAS
fantomot, és a teszthez adja meg a koordinatak pozicidjat.

Megjegyzés
{v \ A pérbeszédpanelen a ,needle” (ti1) sz6 szerepel, de ez a QAS fantomra vonatkozik.

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

_“

Abra 72: Laterdlis QAS tesztinformdcick pdarbeszédpanel

4. Szerelje fel a lateralis kart és a lateralis kar QAS fantomot az Affirm rendszer bal
oldalara.
Az Info parbeszédpanelen valassza az OK gombot.

A QAS képerny6n valassza a Biopsy (Biopszia) lapot. Ellendrizze, hogy az Affirm
Lateral QAS (Affirm lateralis QAS) kifejezés megjelenik-e a Device (Eszkoz)
mezdben.

‘ Generator | Tools | BiOPSy;‘ Contrast|

READY
% 'Z:ri: Lateral QAS 1 |
%< -

Abra 73: Device (Eszkiz) mez6 a Biopsy
(Biopszia) lapon

7. Nyomja meg, és tartsa lenyomva a jobb vagy bal oldali Motor engedélyezése
gombpart a biopszids vezérldémodulon. A QAS fantom automatikusan az el6re
beprogramozott X és Y pozicidkba mozog.

8. A biopszias eszkodz bevezetd/visszahtizo gombja segitségével gy allitsa be az

eszkdzt, hogy a biopszias vezérlémodul mindhdrom oszlopaban a Diff (Eltérés)
sorban ,,0.0” legyen lathato.
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10.

11.

Mozgassa a lateralis kar kocsiszerelvényét a biopszias vezérlémodulon kijelzett ,,

Lat X” értékhez (normal esetben ez ,100”). Az értékeket a lateralis kar fels6 skaldjardl
olvassa le.

A QAS képernyOn valassza a kovetkezd beadllitdsokat: Manual exposure (Manualis
expozicio) mod, 25 kV, 30 mAs, Rhodium filter (rédiumsztird).

Készitse el, és fogadja el a felvételt az eljarashoz. Ne feledje, hogy a QAS eljaras soran
az Automatikus elfogadds funkcié nem hasznalhato, és a QAS fantomon a célzast a
rendszer automatikusan elvégzi.

Megjegyzés
fv | Ha az automatikus célzas sikertelen, manualisan valassza ki a célokat a képeken.

12.

A cél biopszids vezérlémodulra kiildéséhez valassza a Cél 1étrehozasa gombot.
Ellendrizze, hogy a célkoordinatak X, Y és Z értékei +1 mme-en beliil vannak-e a
biopszias vezérlémodul Diff (Eltérés) soraban.

Vigyazat!

Ha a célkoordinatak nem *1 mm-en beliilre esnek, vegye fel a kapcsolatot
miszaki ligyfélszolgalattal. Ne probalja meg maga beallitani a rendszert.
Addig ne hasznalja az Affirm rendszert biopszias eljarasokhoz, amig a
miszaki ligyfélszolgalat nem jelzi, hogy a rendszer hasznalatra készen all.

Vigyazat!

A felhasznaldnak vagy a szervizmérnoknek a rendszer hasznalata eldtt a
problémakat el kell haritania.

13.

14.
15.
16.

17.

Ismételje meg a 11. és 12. 1épést az Gsszes nem exponalt nézethez az adott
megkdzelitési oldalon.

Mozgassa a lateralis kart az Affirm rendszer jobb oldalara. Ismételje meg az 5-13. 1épést.
A felvételkészité munkaallomasnal valassza az End QC (QC befejezése) gombot.

A biopszias vezérlémodulon nyomja meg a Kiindulasi pozicié gombot (bal vagy
jobb), hogy a QAS fantomot az adott oldalra mozgassa.

Tavolitsa el a lateralis kart.
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6.3

6.3.1

Geometriai kalibracio

A geometriai kalibraciot félévente el kell végezni. Ehhez a kalibraciéhoz hasznalja a

rendszerhez mellékelt geometriai fantomot.

Geometriai kalibracio eljaras

1.
2.

Ellendrizze a kalibracids fantom épségét.

A felvételkészitd munkaallomason valassza az Admin > Quality Control >
Technologist tab > Geometry Calibration (Rendszergazda > Mindség-ellendrzés >
Technikus lap > Geometriai kalibracio) eljarast.

Valassza a Start lehetGséget.

Kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat és az elore beallitott beallitasokkal
készitsen egy képet. Ne mddositsa az eldre kivalasztott technikakat.

Fogadja el a képet. Ha megjelenik a geometriai kalibracio sikerességérdl tajékoztatd
tizenet, kattintson az OK gombra.

Vélassza az End Calibration (Kalibracid befejezése) gombot.
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Fejezet 7 Tisztitas és apolas

7.1  Altalanos informaciok

Minden egyes hasznalat el6tt tisztitsa meg, és fertStlenitdszerrel fertStlenitse a rendszer
és a tartozékok minden olyan részét, amely hozzaér a pacienshez.

7.2 Megel6z6 karbantartasi titemterv
Affirm biopszias iranyitérendszer

Tdbldzat 8: Radioldgiai technikus dltal elvégzendd megel6zd karbantartdsi iitemterv
Minden

A karbantartasi feladat leirasa hasznalat Naponta Félévente
el6tt

Hasznalat utan fert6tlenitészerrel tisztitsa meg a biopszias v
lemezt.*

Hasznadlat utan fert6tlenitdszerrel tisztitsa meg az
emldplatformot.*

Hasznélat el6tt ellendrizze a biopszias lemez épségét.

Ellendrizze a kalibracios fantom épségét.

Hasznélat el6tt ellendrizze a kébelek épségét.

Ellendrizze, hogy az Affirm rendszer rogzitve van-e a kivant
pozicidban.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy tlivezet6k megfelel$
modon lettek-e felszerelve.

SEOST SINININ] S

Ellendrizze, hogy minden kijelz6 be van-e kapcsolva.

A rendszer hasznalata el6tt naponta egyszer végezze el a v
QAS eljarasokat.

Geometriai kalibracio (lasd a Geometriai kalibricié oldal: 82 v

cim részt)

*A javasolt tisztitéoldatok listajaért forduljon a miiszaki tigyfélszolgalathoz.
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Lateralis kar

Tdblazat 9: Radioldgiai technikus dltal elvégzendd megel6z6 karbantartdsi iitemterv
Minden

A karbantartasi feladat leirasa hasznalat Naponta Félévente
el6tt

Minden hasznalatot kovetden fertStlenitGszerrel tisztitsa v
meg a lateralis kar minden részét.*

Ellendrizze, hogy minden retesz és vezérléfunkcio
megfelelden miikodik-e.

Ellendrizze, hogy a lateralis kar és a pozicidjel6l6k nem
hajlottak-e el.

Ellendrizze, hogy a lateralis kar reteszei megfelel6 médon
rogzitik-e a kart az Affirm rendszerre.

Ellendrizze a tlivezetOk épségét, megfeleld felszerelését és
mukodését.

AN N BN YR

Minden komponens: Ellendrizze, hogy a kar minden része
megvan-e, és egyik sem lazult-e ki.

A rendszer hasznadlata el6tt naponta egyszer végezze el a v
QAS eljarasokat.

Ellendrizze, hogy minden cimke olvashaté-e, és megfelel6en v
vannak-e felragasztva.

re s s

*A javasolt tisztitooldatok listajaért forduljon a terméktamogatasi tigyfélszolgalathoz.

A lateralis kar cseréje esetén ismételje meg a QAS eljarasokat.
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7.3  Szervizmérnok altal elvégzendé megel6z6 karbantartasi
utemterv

Tabldzat 10: Szervizmérndk dltal elvégzendd megeldzd karbantartdsi iitemterv

A karbantartasi feladat leirdsa Minden Félévente Evente

latogatas
alkalmaval

Tekintse at a felhasznalo altal jelzett problémakat. v

Ellendrizze a rendszer dsszes komponensének épségét és v v
elhasznalédasat.

Ellendrizze, hogy nincs-e sériilt, hianyzé vagy kilazult v
komponens. Ellendrizze, hogy a burkolati elemek stabilan
illeszkednek-e.

<
<

Ellendrizze a lemezek épségét. Sziikség esetén cserélje ki Oket.

<
S

Ellendrizze a kabelek és csatlakozdk épségét és
elhasznalddasat.

Ellendrizze a foldeldvezetékek épséget és megfeleld v
csatlakozasat.

Ellendrizze és tisztitsa meg az egységet.

Ellendrizze a +15 fokos sztereoszképikus pozicidk
kalibralasat.

Ellendrizze a biopszids médhoz hasznalt rontgenmezdt.

Ellendrizze az Affirm rendszer 0sszes funkciojat.

Ellendrizze a kompresszid esetén torténd lezarasi funkciot.

NEAIAIAYERA

Ellendrizze az Affirm rendszer illeszkedését a C-ivhez.

Ellendrizze a tiivezetd illeszkedését.

\

Ellendrizze, hogy a C-iv megfelel6 mdédon rogzitve van-e
az Affirm rendszerre.

AN

Ellendrizze, hogy az azonositdérzékelSk (ha fel vannak
szerelve) megfelel6 médon azonositjak-e az Affirm
rendszert.
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Tabldzat 10: Szervizmérndk dltal elvégzendd megeldzd karbantartdsi iitemterv

Telepitse a szoftver/firmware frissitéseit, ha vannak, illetve v
erre a garancialis/szerz6déses kotelezettsége kotelezi.

A célzasi pontossag megerdsitéséhez végezze el a QAS v
eljarasokat.
Végezze el a megel6z6 karbantartashoz és v

szervizkérelmekhez kapcsolodo 6sszes dokumentacids
feladatot. Ha kell, egyeztessen egy szervizid6pontot.

7.4

A\

>

Altalanos tisztitashoz

Haszndljon szoszmentes torl6kendot vagy lapot és vigyen fel higitott mosogatoszeres
folyadékot.

Figyelem!
Tisztitofolyadékokat a lehetd legkisebb mennyiségben hasznaljon. Ugyeljen arra,
hogy a folyadék ne folyjon le a berendezésen.

Ha szappan és viz nem elegendd, akkor a Hologic az alabbiak barmelyikét javasolja:

*  10%-os hipdoldat és viz egy rész kereskedelmi forgalomban kaphat6 hipdoldattal
(altaldban 5,25% klor és 94,75% viz) és kilenc rész vizzel. Ezt az oldatot a legjobb
eredmények érdekében naponta keverje ki.

*  Kereskedelmi forgalomban kaphat¢ izopropil-alkohol oldalt (70%-os izopropil-
alkohol térfogat szerint, higitatlan)

*  3%-o0s maximalis koncentracidéju hidrogén-peroxid oldat
Miutan a fenti oldatok barmelyikét alkalmazta, hasznaljon egy lapot és vigyen fel oldott
mosogatodszeres folyadékot minden olyan részre, amely a pacienssel érintkezhet.

Vigyazat!
Ha egy lemez potencialisan fert6z6 anyagokhoz ér hozza, 1épjen kapcsolatba
a fert6zéskontroll-felelGssel a lemez dekontaminalasa érdekében.

Figyelem!
Az elektronikus alkatrészek karosodasanak elkeriilésére ne permetezzen
ferttlenitészert a rendszerre.
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7.41 A biopszias vezérldmodul képernyéjének tisztitasa

Kereskedelmi forgalomban szamos termék kaphatd az LCD-kijelz6k tisztitasara. Arra
figyeljen, hogy a valasztott termék mentes legyen a tomény vegyszerektd],
suroldszerektdl, hipotdl, illetve ne tartalmazzon fluoridokat, ammoniat és alkoholt.
Kovesse a termék gyartdjanak utasitasait.

7.4.2 Lehetséges sériilések vagy a berendezés karosodasanak
megel6zéséhez:

Ne hasznaljon korroziv olddszert, stiroloszereket és polirt. Valasszon olyan tisztito-
[fert6tlenitészert, amely nem karositja a miianyagokat, az aluminiumot és a szénszalakat.

Ne hasznadljon erds tisztitdszereket, suroloszereket, magas alkohol-koncentraciét vagy
barmilyen koncentracidju metanolt.

Ne tegye ki a berendezés részeit géznek vagy magas hémérsékletii sterilizalasnak.

Ne hagyja, hogy folyadék keriiljon a berendezés belsd részeibe. Ne hasznaljon
tisztitospray-ket vagy folyadékokat a berendezésen. Mindig tiszta torl6kendd6t hasznaljon
és a spray-t vagy a folyadékot a kenddre tegye. Ha folyadék keriil a rendszerbe, valassza
le az aramellatasrol és vizsgalja meg a rendszert, miel6tt ijbdl hasznalatba venné.

Figyelem!
A helytelen tisztitasi médok miatt a berendezés karosodhat, cs6kkenhet a
képalkotasi teljesitmény vagy megnovekedhet az elektromos aramiités kockazata.

Mindig kovesse a tisztitasra hasznalt termék gyartodjanak utasitasait. Az utasitdsokban az
alkalmazdsra és a hatéid&re, a tarolasra, a mosasi elbirasokra, a védoruhdazatra, az
eltarthatdsagra és a hulladékelhelyezésre vonatkozé ttmutatasok és ovintézkedések
szerepelnek. Tartsa be az utasitasokat és a terméket a lehet6 legbiztonsagosabb és
leghatékonyabb moédon hasznalja.
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Melléklet A Rendszerspecifikaciok

A.1 Affirm rendszer méretei

< B >
Y
O]
v ="
4 > |
Abra 74: Affirm biopszids vezetdmodul
A. Magassig 37,1 cm (14,6 hiivelyk)
B. Szélesség 37,8 cm (14,9 hiivelyk)
C. Mélység 35,6 cm (14 hiivelyk)
Tomeg 6,8 kg (15 font)

MAN-06411-2802 Atdolgozas 003 Oldal 89



Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznalé6i utmutaté
Melléklet A: Rendszerspecifikaciok

A.2 Lateralis kar méretei

m | —
EE‘K\: ) Vamm
@F
A
< E >

< : =
N —
2] =

Abra 75: Laterdlis kar

A. Magassig 24,4 cm (9,6 hiivelyk)

B. Szélesség (biopszidseszkiz-rdgzitd és tifvezeté 53,0 cm (20,9 hiivelyk)
kitolva a laterdlis kar rogzitékonzolja irdnydba)

C. Szélesség (biopszidseszkoz-10gzitd és tiivezetd 57,4 cm (22,6 hiivelyk)
kitolva a laterdlis kar rogzitékonzolja irdnydba)

D. Mélység 11,5 cm (4,5 hiivelyk)
Tomeg 1,24 kg (2,73 font)
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A3

A4

A5

Biopszias vezetémodul

A biopszids vezetdmodul
pontossiga

A biopszids vezetbmodul és a
biopszids eszkoz kombindlt
pontossiga

Mozgistartomdny

Motorizdlt mozgdsok sebessége

Taprendszer

Lateralis kar
A biopszids vezetémodul és a
laterdlis kar pontossiga

A biopszids vezetémodul, a
laterdlis kar és a biopszids eszkoz
kombindlt pontossiga

Mozgdstartomdny

maximdlis eltérés: 1 mm minden irdnyban a célkoordindtdtol

maximdlis eltérés: 2 mm minden irdnyban a célkoordindtdtol

X-tengely: + 35 mm

Y-tengely: + 72,8 mm

Z-tengely: + 161 mm

Folyamatos: Max. 5 mm/mdsodperc

Szakaszos: 0,5 mm-es lépések

A Selenia Dimensions vagy a 3Dimensions rendszertdl érkezé bemenet:
+15 Vdc£10% és+ 5 Vdc + 10%

Kimenet: + 12 Vdc

maximdlis eltérés: 1 mm minden irdnyban a célkoordindtdtol

maximdlis eltérés: 2 mm minden irdnyban a célkoordindtdtol

Laterdlis X-tengely: 22 cm

Biopszias vezérlomodul

Megjelenitd
Tomeg

Tdprendszer

Erintéképernyd
3 font

A biopszids vezetdmodultol érkezd bemenet: + 5 Vdc + 10%
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Melléklet B Rendszeriuzenetek és riasztasok

B.1 Hangjelzések

Tabldzat 11: Affirm rendszer hangjelzései

Miivelet Jelzések szama = Iddtartam Ismétlgdés?
Bekapcsolas: 3 250 ms Nem
Bérmil 4 [
ar{m yen t11p021c1o a biztonsagi 1 50 ms Igen
hataron beliil:
Mozgasok indulésa, beleért
ozgasok megindulasa, beleértve 1 250 ms Nem

a léptetést is:

B.2 Hibalzenetek

Tdablazat 12: Az Affirm rendszer hibaiizenetei

Hibaiizenet Elharitas modja

No Device Select (Nincs Vélasszon ki egy biopszids eszkozt.
kivalasztott eszkoz)

No Paddle (Nincs lemez) Szereljen fel egy biopszids lemezt.

User is not logged in Jelentkezzen be a felvételkészité munkaallomasba.
(A felhasznal6 nincs

bejelentkezve)

Unit is unlatched (Az egység | Allitsa mindkét kart reteszelt alldsba (lasd A biopszias

nincs rogzitve) vezetdmodul felszerelése cimii részt).
Unknown Error 1. A képalkotd rendszer szoftverének talcdjan valassza a
(Ismeretlen hiba) rendszerallapot ikont.

2. A meniiben vélassza a Clear All Faults (Osszes hiba torlése)
lehetGséget.

3. Ha az iizenet tovabbra is megjelenik, forduljon segitségért a
miiszaki igyfélszolgalathoz.

Unrecoverable Error (Nem | Forduljon a miiszaki tigyfélszolgalathoz. A szoftvert Gjra be kell

helyreallithato6 hiba) tolteni.

Safety Margin Infringement |Vigye a biopszids eszkozt a biztonsagi hatdron beliilre. Nyomja
(Biztonsagi hatar atlépve) meg a Némitas gombot a figyelmeztet6 hangjelzés elnémitasahoz.
Calibration Required Forduljon a mtszaki {igyfélszolgélathoz.

(Kalibracio sziikséges)
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Tabldazat 12: Az Affirm rendszer hibaiizenetei

Hibaiizenet Elharitas modja

Motion Fault (Mozgashiba) |1. A képalkoto rendszer szoftverének télcajan valassza a
rendszerallapot ikont.

2. A meniiben vélassza a Clear All Faults (Osszes hiba torlése)
lehetdséget. A hiba okdhoz tartozé egyéb iizenet is
megjelenhet.

3. Ha a Motion Fault (Mozgashiba) tizenet tovabbra is
megjelenik, forduljon segitségért a miiszaki
ugyfélszolgalathoz.

Comm Error 1. A képalkoto rendszer szoftverének talcdjan valassza a
(Kommunikacios hiba) rendszerallapot ikont.
2. A meniiben vélassza a Clear All Faults (Osszes hiba torlése)

Ez a hiba akkor léphet fel, ha manualis Z-vezérlét gyorsan forditja el.

lehetGséget.

Hardware Error 1. A képalkoto rendszer szoftverének talcdjan valassza a
(Hardverhiba) rendszerallapot ikont.
2. A meniiben vélassza a Clear All Faults (Osszes hiba torlése)
lehetéséget.
3. Ha az iizenet tovabbra is megjelenik, forduljon segitségért a
miiszaki igyfélszolgalathoz.
Selftest Error (Onellendrzés |1. Valassza le az Affirm biopszias vezetémodul kabelét a
hibaja) képalkotd rendszerrdl.
2. Csatlakoztassa ismét az Affirm biopszias vezetémodul kabelét
a képalkoto6 rendszerhez.
3. Ha az iizenet tovabbra is megjelenik, forduljon segitségért a
miszaki tigyfélszolgalathoz.
Stuck Switch Fault 1. Valassza le a biopszias vezérlémodul kabelét a biopszias
(Kapcsoldberagadasi hiba) vezetémodulrdl.
2. Csatlakoztassa ismét a biopszias vezérlémodul kabelét a

biopszias vezetémodulhoz.
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B.3 A felvételkészito munkaallomas lizenetei

Ikon

A kovetkez6 rendszeriizenetek megjelenésekor az tizenet torléséhez végezze el a
Felhasznal6i mtivelet oszlopban lathato 1épést.

Tablazat 13: A felvételkészitd munkadllomds iizenetei

Uzenet

Affirm cable is not connected
(Az Affirm rendszer kabele
nincs csatlakoztatva)

Felhasznaloi mivelet

Csatlakoztassa az Affirm rendszer kabelét az allvany
oldalan 1év6 csatlakozohoz.

Affirm is not locked (Az
Affirm rendszer nincs
rogzitve)

Rogzitse az Affirm rendszer mindkét oldaléat.

BCM cable is not connected (A
biopszias vezérlémodul kabele
nincs csatlakoztatva)

Csatlakoztassa a biopszias vezérldémodul kabelét az Affirm
rendszer oldalan 1év6 csatlakozohoz.

View requires Affirm to be
installed (Az adott nézett kép
elkészitéséhez fel kell szerelni
az Affirm rendszert)

VAGY
View cannot be completed
with Affirm installed (Az adott

nézetli kép nem készithetd el a
felszerelt Affirm rendszerrel)

Szerelje fel az Affirm rendszert az adott nézett(i kép
elkészitéséhez.
VAGY

Tévolitsa el az Affirm rendszert az adott nézet(i kép
elkészitéséhez.

The needle needs to be moved
to the correct location (A tiit a
megfeleld helyre kell
mozgatni)

Allitsa a t(it a megfelels helyre a biopszia QAS
elvégzéséhez.
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Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Melléklet C: CNR korrekcié biopsziahoz

Melléklet C CNR korrekcié biopsziahoz

C.1  CNR korrekcio sztereotaxias 2D biopsziahoz

Megjegyzés
A Sztereotaxias 2D biopszias médhoz a rendszer alapértelmezett beallitasait az AEC 0.
tablazat tartalmazza.

C.1.1 AEC 0. tablazat (standard sztereotaxias 2D biopszia doézis)

1.7.x szoftververzio 1.7 x szoftververzio utan
elé6tt
Kompresszids Osszes detektor Detektor Detektor
vastagsag sorozatszama: sorozatszama:

XX6xxxxx XX8xxxxx

2,0 cm 0,91 0,91 0,91

4,0 cm 1,00 1,00 1,00

6,0 cm 1,27 1,27 1,32

8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 CNR korrekcid biopsziahoz tomoszintézis opcié esetén

Megjegyzés

& A digitélis eml6-tomoszintézis segitségével biopszias mdodban végzett képalkotashoz a
rendszer alapértelmezett beallitasait az AEC 0. tablazat (tomoszintézis opcio)
tartalmazza.

C.21 AEC 0. tablazat (tomoszintézis opcié: standard tomoszintézis moéd)

1.7.x szoftververzio 1.7.x szoftververzi6 utan
el6tt
Kompresszids Osszes detektor Detektor Detektor
vastagsag sorozatszama: sorozatszama:

XX6xxxxx XX8xxxxx

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

4,0 cm 0,91 0,91 0,91

6,0 cm 1,46 1,46 1,55

8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Affirm eml6biopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutato
Melléklet D: Urlapok

Melléklet D

D.1 QAS teszt ellendrzolista

Urlapok

Datum

Technikus

X eltérés

Y eltérés

Z eltérés

Megfelelt/Nem
felelt meg
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Affirm eml6biopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Melléklet D: Urlapok

D.2 QAS teszt ellenorzolista lateralis karhoz

Datum Technikus | Xeltérés | Y eltérés | Z eltérés Lat X Lat X Megfelelt/Nem
eltérés, bal | eltérés, jobb felelt meg
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Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Melléklet E: Kiegészitbk biopszias eszk6zokhdz

Melléklet E Kiegészitok biopszias

eszkozokhoz

E.1 Hologic altal jévahagyott biopszias eszkoz

Tabldzat 14: Hologic dltal jévdhagyott biopszids eszkoz
Gyarto Leiras Tipus
Hologic Affirm QAS ta ASY-03949
Hologic Affirm lateralis kar QAS ttivel ASY-09506
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC 9 g x 9 cm, 12 mm (Petite) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) BREV09

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

vagy 12 mm (Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté
Melléklet E: Kiegészitbk biopszias eszk6zokhdz

Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm Ring PERL R10

Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm Ring PERL R15

Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm Ring PERL R20

E.2 Vezetéklokalizacios tlivezetok

A kovetkez6 tablazat a vezetéklokalizacios (loc) tivezetOk cikkszamait tartalmazza.
Ezek az eszk6zok a 1-877-371-4372 telefonszdm hivasaval és a meniiben az alkatrészek
kivalasztasaval vagy a parts@hologic.com e-mail-cimen rendelhet6k meg. Az Egyesiilt

Allamokon kiviili orszagokbdl forduljon a Hologic helyi forgalmazéjédhoz.

Tidbldzat 15: Vezetéklokalizdcids (Loc) tiivezetdk

tlivezetd, 16-19-es méret

Cikkszdm |Leiras Szin, mennyiség | Hasznalat
egy csomagban
3-425-4002 | Steril csomagolas, nyitott |Lila, 2 16-19-es méretti tlikhoz, ha

a ti és a vezeték is az
emlSben marad

tlivezetd, 14-es méret

3-425-4003 | Steril csomagolas, nyitott |Lila, 2 20-22-es méreti tikhoz, ha
tlivezetd, 20-22-es méret a t( és a vezeték is az
eml6ben marad
3-425-4004 | Steril csomagolas, zart Sarga, 2 16-19-es méretti tlikhoz, ha
tlivezetd, 16-19-es méret csak a vezeték marad az
emlGben
3-425-4005 | Steril csomagolas, zart Sarga, 2 20-22-es méretti tlikhoz, ha
tlivezetd, 20-22-es méret csak a vezeték marad az
emlében
3-255-0004 | Steril csomagolas, zart Zold, 1 14-es méreti tiikhoz vagy

QAS MultiCare Platinum és
Stereo Loc II rendszereken
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Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté

Széjegyzék

Szdjegyzék

Affirm rendszer

EmlSbiopszids iranyitdrendszer Selenia
Dimensions és 3Dimensions képalkotd
rendszerekhez

Allvany

A Selenia Dimensions és a 3Dimensions
rendszerek része. Ezen helyezkedik el a detektor, a
generator, a rontgenforras, a
pozicionalo/kompresszids alrendszer, a
teljesitményeloszto és a tartozékok

Biopszias vezériémodul

Felhasznaloi vezérléeszkoz az emldbiopszias
iranyitérendszerhez

Biopszias vezetémodul

Megtartja és iranyitja a biopszias eszkozt.
Végrehajtja a biopszias vezérldmodultol érkezo
parancsokat: az eszkozt a kivant pozicidba
mozgatja, és elvégzi a biopsziat.

Biztonsagi hatarok

A felszerelt biopszias eszkoz tlihegye és a
rendszer részei (pl. képérzékel vagy lemez)
kozotti minimalis tavolsag

C-iv méd

Lehet6vé teszi a C-iv és a rontgencsOkar egyiittes
mozgatasat a megkozelitési szogbe a lokalizacios
eljarashoz.

Felvételi technika

A rontgenparaméterek (kVp, mAs, sziird)
kombinacidja a felvétel elkészitéséhez

Loket biztonsagi hatara

Az aktivalt ti pozicidja és az emlSplatform kozotti
tavolsag biztonsagi hatara (mm-ben). Ezt a hatart
a rendszer szamitja ki a ,,Z” koordinata, a 1oket és
a kompresszids érték alapjan.

Megkozelitési szég

Az a sz0g, amelyben a tl az eml6be vezetddik

Nézet
Egy rontgenkép és egy specidlis felvételkészitési
beallitaskészlet kombinacidja.

QAS

Mindéségbiztositasi szabvany

Sztereoszkopikus mod

Lehet6veé teszi, hogy sztereotaxias felvételkészités
céljabdl a rontgencsdkar a C-ivtdl fiiggetleniil
mozgathato legyen.

Sztereotaxias eljaras

Egy vizsgalati tipus, amely lehetévé teszi a
felvételkészit6 munkaallomason a sztereotaxias
nézet alkalmazasat.

Sztereotaxias nézet
Egy specidlis nézet, amely segitségével
sztereotaxias képek készithetok

Tomoszintézis

Képalkotasi eljaras, amely kiilonb6z6
szoghelyzetekben készitett, adott szamu
emléképet egyesit. A tomoszintézises képek
rekonstrualhatok oly médon, hogy megjelenitsék
az emlon beliili fokuszsikokat (szeleteket).

Tobbjaratu

Lehet6vé teszi, hogy automatikusan létrehozzon
legfeljebb 6t eltolt célpontot, amelyek mind
egyenld tavolsagra (max. 5 mm) vannak az eredeti
célponttol
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Affirm emldbiopszias iranyitérendszer Felhasznal6i utmutaté

Targymutato

Targymutato

AA

Affirm rendszer tarolasa - 38
altalanos informaciok - 7
asztali allvany
Affirm rendszer tarolasa - 38
attekintés, lateralis kar - 21
automatikus biopszids médok - 57
automatikus C-iv sztereoszkdpikus mod - 57

B

beallitas
biopszias vezérlémodul pozicidja - 18
konzol magassaga - 18
vezérlémodul pozicidja - 18
biopszia geometriai kalibracidja - 82
biopszianézetek - 53
biopszias modok
automatikus - 57
manualis - 57
biopszids vezérlémodul - 15
biztonsagi utasitasok lateralis karral felszerelt
biopszias eszkdzhoz - 20

C

C-1v sztereoszképikus modok
C-iv elforgatasa - 57
CNR korrekcid biopsziahoz - 97

EE

eltavolitas
biopszias vezérlémodul - 37
biopszias vezetémodul - 37
biopszidseszkoz-adapter, lateralis kar - 32
eszkoztarto, laterdlis kar - 30
lateralis kar - 24
tivezetdk, lateralis kar - 28
X-Stop - 34

F

felszerelés
biopszias vezérlémodul - 17

biopszias vezetémodul - 16
biopsziaseszkoz-adapter, lateralis kar - 32
eszkoztarto, lateralis kar - 30

lateralis kar - 24

tivezetdk, lateralis kar - 28

X-Stop - 34

G

gazdagép csatlakozasanak ellendrzése - 36

H
Hologic miiszaki tAmogatas - 83
Ii

informacio
altalanos -7

K

kalibracio

biopszia geometriai - 82
képzési kovetelmények - 2
kezd&képerny® - 41
komponens eltavolitasa

biopszias vezérlémodul - 37

biopszias vezetémodul - 37
komponensvezérlok

biopszias vezérlémodul - 15
konzol magassaga, beallitas - 18
kovetelmények

képzés - 2

L

lateralis kar - 21
attekintés, lateralis kar - 21
biopsziaseszkoz-adapter, lateralis kar - 32
biztonsagi utasitasok lateralis karral felszerelt

biopszias eszkdzhoz - 20

eszkoztartd, lateralis kar - 30
felszerelés, laterdlis kar - 24
lateralis kar allvanya - 24
tlivezetdk, lateralis kar - 28
X-Stop - 34

lateralis kar tarolasa - 39

lateralis megkdzelités - 21
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Targymutato

1ézi6 célzasa
sztereotaxias 1ézidcélzas - 65
tomoszintézis 1ézidcélzas - 67
1ézidcélzas
sztereotaxias 1ézidcélzas - 65
tomoszintézis 1ézidcélzas - 67

M

miiszaki tAmogatas - 3

Q

QAS teszt - 75
R

rendszer
ellendrzés - 36
gazdagép csatlakozasanak ellendrzése - 36
specifikaciok - 89

S
specifikaciok - 89
Sz

szakértelem sziikséges - 1
sztereoszkopikus biopszias mdédok
C-1v elforgatasa - 57
sztereoszkopikus nézetek - 53
sztereotaxias 1éziocélzas - 65

T

tarolas, lateralis kar - 39
tartozék

biopszias vezérlémodul - 17
tomoszintézis 1ézidcélzas - 67

\"

vezérldmodul képerny6i - 41
kezd6képerny®6 - 41
vezérlémodul pozicidja, bedllitds - 18

X
X-Stop - 34
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HOLOGIC

“ Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1-800-447-1856

Braziliai kapcsolattartd  Imex Medical Group do Brasil
Rua das Embaubas, 601
Fazenda Santo Anténio
S&o José/SC
88104-561 Brasil
+55 48 3251 8800
www.imexmedicalgroup.com.br

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

A vallalat honlapjan tovabbi létesitményeket talal a vilag kilénb6zé pontjain.
www.hologic.com
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