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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlkk 1 Tutvustus

Peatukk 1

A

A

1.1

RonLy

1.1.1

1.1.2

Tutvustus

Enne siisteemi kasutamist lugege kogu teave hoolikalt ldbi. Jargige koiki selles juhendis
toodud hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Hoidke see juhend protseduuride ajal
kéttesaadavana. Arstid peavad patsiente teavitama koigist voimalikest riskidest ja
korvaltoimetest, mida on selles juhendis kirjeldatud siisteemi kasutamisel.

Mirkus
Ettevote Hologic konfigureerib mone siisteemi konkreetsetele nouetele vastavaks. Teie

stisteemi konfiguratsioonis ei pruugi olla koiki selles juhendis sisalduvaid valikuid ja

tarvikuid.

Mairkus
Téielike juhiste saamiseks Affirm-siisteemi kasutamise kohta vaadake rinnabiopsia

juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendist.

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadusega on seda seadet lubatud miiiia

kas arstil voi tema korraldusel.

Rinnabiopsia juhtimissilisteem Affirm

Rinnabiopsia juhtimissiisteem Affirm® on valikuline tarvik Selenia® Dimensions®
mammograafiasiisteemi ja 3Dimensions™-mammograafiasiisteemi jaoks. See on
disainitud rinnandarmete kahjustuste tapseks kolmemdootmeliseks lokaliseerimiseks. See
on ette ndhtud juhiste andmiseks sekkumise eesmaérgil (nditeks biopsia, operatsioonieelse
lokaliseerimise vdi raviseadmete jaoks).

Kontrastne biopsia Affirm

Kontrastne biopsia Affirm® on ndidustatud valikulise tarvikuna Selenia® Dimensions® 2D
tdisvalja digitaalse mammograafiasiisteemi ja 3Dimensions™-siisteemi jaoks. See on vilja
tootatud selleks, et voimaldada kolmemodtmeliselt lokaliseerida kahjustuste tépset
asukohta rinnas, kasutades kahemootmeliste kujutiste stereotaktilistest paaridest saadud
teavet. See on ette nahtud juhiste andmiseks sekkumise eesmargil (naiteks biopsia,
operatsioonieelse lokaliseerimise v0i raviseadmete jaoks). Kontrastsusega taiustatud
digitaalne mammograafia (Contrast Enhanced Digital Mammography — CEDM) on
diagnostilise mammograafia olemasoleva ndidustuse laiendus slisteemidega Selenia
Dimensions ja 3Dimensions. CEDM-rakendus voimaldab tdiustatud kontrastsuse
kasutamist rindade pildistamisel, kasutades kahese energia tehnikat. Seda
kujutamistehnikat saab kasutada péarast mammograafia- ja/voi ultraheliuuringut
teadaoleva voi kahtlustatava kahjustuse lokaliseerimiseks. Kontrastne biopsia Affirm on
ette nahtud patsientidele, kellele soovitatakse biopsiat ja kellel on varasemal
kontrastainega pildistamisel leitud kahtlane leid voi kellel on kahjustused, mis vdivad
olla muul viisil varjatud.

MAN-10383-2702 Revision 002 Lehekilg 1



Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatukk 1 Tutvustus

1.2 Patsientide sihtrihm

Kontrastne biopsia Affirm on ette ndhtud patsientidele, kellele soovitatakse biopsiat ja
kellel on varasemal kontrastainega pildistamisel leitud kahtlane leid v6i kellel on
kahjustused, mis voivad olla muul viisil varjatud.

1.3 Kliinilised eelised

Eeldatakse, et kontrastsel biopsial Affirm on kasulik md&ju patsiendi tervisele, pakkudes
tdiendavat sihtmargi maaramise viisi, mis voib suurendada rinnandarme kahjustuste
tapse lokaliseerimise ja biopsia toendosust, aidates veelgi kaasa tilal loetletud
rinnabiopsia juhtimissiisteemi Affirm kasulikele mdjudele.
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlkk 2 Biopsia

Peatukk 2

2.1

A
A\
A\
s
s
s

Biopsia

Mirkus
Patsiendid voivad biopsiaprotseduuriks vajaliku rinna kompressiooni ajal liigutada.
Sellise liikumise tulemuseks voib olla vigane sihtmark.

Mairkus
Taieliku teabe saamiseks kujutise hankimise kohta vaadake siisteemi Selenia
Dimensions ja stisteemi 3Dimensions kasutusjuhendeid.

Mirkus
Téieliku teabe saamiseks sihtmargi madramise ja biopsia valikute kohta vaadake
rinnabiopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendit.

Kontrastne biopsia Affirm

Hoiatus
Patsientidel voivad olla kontrastainete suhtes korvaltoimed. Tiieliku teabe
saamiseks lugege kontrastaine kasutusjuhendit.

Hoiatus
Kontrastes biopsias kasutatakse kontrastaineid, mis siistitakse veenisisesi.
Vo6ib esineda allergilisi reaktsioone.

Hoiatus

Biopsia eduka to6voo jaoks tuleb sihtmirgi maaramine 16petada enne
viljapesemist.

Mairkus
Kui kahjustus ei ole tdisvalja digitaalse mammograafia voi rinna digitaalse
tomostinteesi abil ndhtav, kasutage teistsugust pildistamisviisi.

Mairkus
Tehke biopsiaprotseduure vaid nii, et patsient istub toolil.

Mairkus

Ettevote Hologic konfigureerib mone siisteemi konkreetsetele nduetele vastavaks. Teie
stisteemi konfiguratsioonis ei pruugi olla koiki selles juhendis sisalduvaid valikuid ja
tarvikuid.
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlikk 2 Biopsia

Mairkus
(V )  Saate kasutada suumittoriista (vahekaardil , To6riistad” voi nupul ,Kuva tegelikud
pikslid”), et suurendada pildil huvipakkuvat ala.

Mirkus
( A 4 \  Kui pildil olevad uuringuandmed blokeerivad kahjustuse tuvastamise, klopsake
andmete peitmiseks vahekaardil , To6riistad” ikooni , Teave”.

Mairkus
( v ) Veenduge, et biopsiaseade oleks pildistamisalast valjas.

1. Valige vahekaart Kontrast, et padseda juurde kontrastse biopsia funktsioonile.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, L CC

Generator Tools Biopsy Contrast!

READY

Add Procedure

Add View

Edit View

Output Groups

LCC CEDM

Stereo Scout

B

Archive / Export

Print

Accept Waiting Period Ortislionong
ﬂ ) ‘ N ‘ [ﬂ[ N Retrieve '
Reject
i \ \ D) N\
U e— R =y
Contrast Stereo
— Tube Loading
) 6 | € 6 | @ € AR, =]
¢ )| &Y ¢ | &) G| & ¢ G2 | €
T S (S G NG e (e P (B[
- —— L L J L
LCECEN S . Lec . Lece . CCESEM || Lcccepmposts Ciosa PaﬁenJ
< > @ I
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 ?) 0 ,‘.n\l 0 # 0 ] @@ 12:06:47 PM

Joonis 1. Kontrastne stereotaktilise biopsia ekraan

2. Maadrake kontrastsussatted. Lisateabe saamiseks vaadake jaotist Kuidas konfigureerida
kontrasti sitteid lehekiiljel 10.

Mairkus
(V ) Kui méarate kontrasti teabe, kuvatakse see piltide DICOM-i péises.
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlkk 2 Biopsia

A

3. Kontrastidoosiga alustamiseks ja taimeri kdivitamiseks valige nupp Start (Kéivita)
(nool).
Taimer kaivitub perioodil Waiting Period (Ooteperiood), mis kuvatakse kollase
taustaga.

Mirkus
Kontrastsete biopsiate Affirm tegemisel asetage patsient ettendhtud asendisse ja tagage
pdrast kontrastaine siistimise l16petamist kompressioon.

Mairkus

Iga protseduuri jaoks saate reguleerida taimeri perioodide Waiting Period
(Ooteperiood) ja Optimal Imaging Period (optimaalne pildistamisperiood) faasi
pikkust. Kasutage vasak- ja paremnoolt.

Mairkus

Saate taimeri perioodide Waiting Period (Ooteperiood) ja Optimal Imaging Period
(Optimaalne pildistamisperiood) faasi vaikepikkust reguleerida. Lugege jaotist Kontrasti
vaikesitete méiramine stisteemide Selenia Dimensions ja 3Dimensions kasutusjuhendites.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast

READY

L1

12:18:30 PM

Add Procedure

Add View

Edit View

Output Groups

LCC CEDM
Stereo Scout

Archive / Export

v Print
Accept Waiting Period Lot o
(=] A=) ») Retrieve |
Reject [
I \ \ N\ / S\
Pend ! ( (e ( l(e y J A\ A\ uy AN AN [i ‘a -
> C &8 & @ S
Contrast Stereo
e Tube Loading
¢ | & | &Y | &Y ¢ | €
[ e (N (P (0 ox (= x| (0 o (P~ ("~ m
i [ (i | - [t |t | |- i | - |a—- J
Scout - - - L : Close Patient
z , Ol

0 0 Manager, Tech ( Manager )

[T 50 U0 8°

Joonis 2. Kontrastse biopsia ekraan, ooteaeg

] @IE 121854PM

Mirkus
Taimeri funktsioon ei voimalda teil taimerit peatada, vaid ainult seda kéivitada ja
lahtestada. Taimer peatub alles siis, kui véljute patsiendiprotseduurist.

MAN-10383-2702 Revision 002
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlikk 2 Biopsia

Pérast perioodi Waiting Period (Ooteperiood) algab taimeris Optimal Imaging
Period (Optimaalne pildistamisperiood), mis kuvatakse rohelisel taustal.

4. Hbivake kujutised perioodi Optimal Imaging Period (Optimaalne
pildistamisperiood) ajal.

Pérast kujutise hdivamist ilmub taimeri alla marker.

Test, Patient. Contrast Stereo Bio,

. G~

=

LCC CEDM
Postfire Pair

Change Status

Accept [

Reject

Pend

Contrast Stereo

Generator Tools Biopsy CD

Standby

Waiting Period

[ JEE

Optimal Imsging
Period

All=x] p

uu

Vil
LEC CEDM Sterco.
Scoul

LCC CEDM Prefire Pair

<

| Add Procedure

Add View

Edit View

Quiput Groups

Archive | Export.
|

Print

Retrieve.

Tube Loading

EA

| Close Pa_ﬁ.efm-'J

Q ﬂ Manager, Tech ( Manager )

BES1° 5 0 Ut B0

| @E 122452PM

Joonis 3. I-View 2D-kontrastsuskuva, optimaalne pildistamisperiood

Lehekiilg 6
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlkk 2 Biopsia

5. Nii véikse kui ka suure energiatarbega kujutiste kuvamiseks valige vaikese ja suure
ekspositsiooni nupud.

* Low (Madal): tavaparane vdikese energiatarbega kujutis
*  Sub (Lahutatud): kontrastne, lahutatud kujutis

* Low Sub (Madallahutatud): kuvab jagatud ekraanil kdrvuti nii madalad kui ka
lahutatud kujutised.

Ettevaatust!
& Kontrastsusprotseduuri tegemine pikendab seadme taasteaega enne, kui on voimalik
i 5
hoivata uusi kujutisi. Kui siisteemi olekuikoon ilmub punasena (M| giis
kuvatakse soovitatav ooteaeg. See ooteaeg voimaldab rontgenitoru temperatuuril
langeda, et viltida kahjustusi, mis véivad rontgenitoru garantii tithistada. Veenduge
s
enne kontrastsusperioodi alati, et siisteemi olekuikoon oleks roheline == Kui
siisteemi olekuikoon muutub protseduuri ajal punaseks, oodake enne uute kujutiste

hoéivamist dra soovitatud aeg.

Roéntgenitoru soojuskoormust jalgib toru laadimise indikaator. Kontrastse biopsia
Affirm kujutiste hoivamisel olge tahelepanelik toru laadimise oleku suhtes. Lugege
jaotist Toru laadimise indikaator lehekiiljel 9.

6. Stereopiltide salvestamiseks valige nupp Noustu.

Mairkus
v Teie teenindusesindaja saab konfigureerida siisteemi uute kujutiste automaatseks
aktsepteerimiseks.

Klopsake iihel stereopildil kahjustuse huvipakkuval alal.
Klopsake teist stereokujutist, seejarel klopsake kahjustuse huvipakkuvas piirkonnas.

Sihtmaérgi salvestamiseks valige nupp Loo sihtmark. Aktiivne sihtmark edastatakse
automaatselt biopsia juhtimismoodulile iga uue sihtmargi loomisel.

10. Korrake seda protseduuri, et luua mitu sihtmarki (maksimaalselt kuus).

Mairkus

& Biopsia juhtimismooduli sihtmargi suunamise ekraanil kuvatav sihtmérk on viimane
loodud sihtmark. Sihtmérk voi sihtmarkide komplekt, mis kuvatakse ekraanil Valige
sihtmirk on viimane sihtmark voi sihtmarkide komplekt, mis saadeti biopsia
juhtimismoodulile.

Mirkus
/¥\ Kahjustuse sihtmirgiks maaramisel vite kasutada ka Scouti ja iiht stereokujutistest.

MAN-10383-2702 Revision 002 Lehekilg 7



Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlikk 2 Biopsia

2.2 Biopsiaseadme asendi kontrollimine
Soovi korral kasutage biopsiaseadme asukoha kontrollimiseks jargmisi toiminguid.

1. Nboela 6ige asendi tuvastamiseks tehke vajaduse korral kdivituseelsed kujutised.
* Kontrollige ndela asendit.
*  Vajaduse korral reguleerige asendit.
Vajaduse korral kdivitage biopsiaseade.
Soovi korral tehke kaivitusjargsed kujutised.
* Kontrollige ndela asendit.
* Vajaduse korral reguleerige asendit.
4. Soovi korral votke proovid lisatud biopsiaseadmega.

Soovi korral tehke protseduurijargsed kujutised.

Lehekilg 8 MAN-10383-2702 Revision 002



Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlkk 2 Biopsia

2.3 Toru laadimise indikaator

Kui teil on kontrastse biopsia Affirm litsents, sisaldab kuva Menetlus toru laadimise
indikaatorit. See indikaator naitab rontgenitoru praegust soojuskoormust.

Toru laadimise indikaator kuvab iihe jargmisest olekust.

* Rontgenitoru soojuskoormus on vastuvoetaval tasemel. Siisteemi olekuikoon
tegumiribal on roheline. Jatkake kujutiste hoivamist ja 1opetage protseduur.

Tube Loading

™

* Rontgenitoru soojuskoormus iiletab maksimaalse piiri (vaikevaartus = 72%).
Tegumiribal olev siisteemi olekuikoon on punane ja nditab rontgenitoru
jahtumiseks vajalikku minutite arvu. Enne uute kujutiste tegemist oodake dra
soovitatud aeg.

Tube Loading

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

Ettevaatust!
& Liigne kuumenemine voib rontgenitoru kahjustada.

MAN-10383-2702 Revision 002 Lehekilg 9



Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlikk 2 Biopsia

2.4 Kuidas konfigureerida kontrastsuse satteid?

1. Valige vahekaardil Kontrastsus nupp Kontrastsuse konfigureerimine, et muuta
kontrastsuse satteid. Avaneb dialoogiboks ,, Kontrastsusteave”.

Contrast Information

Contrast Entry Route hntra-arterial route % |
Contrast Agent ‘Diatrizoate - |
Contrast Agent Concentration 240 - | mg/ml
Total Bolus Volume 0.0 - ml
Ib kg

Patient Weight 0.0 = = 0.0
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 ~ mikg
Amount of Contrast Agent 0.0 : ml

Save & (@ Cancﬂ

Joonis 4. I-View 2D-kontrastsusteave

2. Sobivate sdtete valimiseks kasutage rippmentiiide loendeid.

3. Sisestage andmed véljale Kontrastsuse kontsentratsioon kehakaalu kohta voi
viljale Kontrastaine kogus. Teine vali taidetakse automaatselt dige teabega.

4. Valige nupp Salvesta ja sulge.

Lehekilg 10 MAN-10383-2702 Revision 002



Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatiikk 3 Kvaliteedikontroll

Peatiikk 3 Kvaliteedikontroll

MQSA-] ei ole noudeid sekkumisprotseduuridele (nt rinnabiopsiale). Kui teie asutus on
ACR-i poolt akrediteeritud rinnabiopsia jaoks, vaadake kvaliteedikontrolli tegemise
kohta 1999. aasta ACR stereotaktilise rinnabiopsia kvaliteedikontrolli juhendit. Kui teie
asutus taotleb ACR-i akrediteerimist, vaadake kvaliteedikontrolli programmi
kasutamiseks 1999. aasta ACR-i stereotaktilise rinnabiopsia kvaliteedikontrolli juhendit.

Viljaspool Ameerika Uhendriike jargige rinnabiopsia siisteemide kvaliteedikontrolli
programmi loomiseks kohalikke ndudeid (nt EUREF-i juhiseid).

Mairkus
(V \  Lugege jaotise Kontrastse biopsia Affirm CNR-i korrigeerimine lehekiiljelt 13 CNR-i
parandustegurite kohta.

3.1  Vajalikud kvaliteedikontrollid

Siisteemi digeks toimimiseks on vajalikud jargmised protseduurid.

Tabel 1. Rinnabiopsia juhtimissiisteemile Affirm vajalikud protseduurid

Analiiiis Sagedus
QAS-analiiiis noelaga standardseks Iga pédev — enne kliinilist kasutamist
lahenemiseks
QAS-analiiiis noelaga kiilgsuunas Iga péev — enne Kliinilist kasutamist
lahenemiseks
Geomeetria kalibreerimine Kaks korda aastas

Mairkus
<v ) Rinnabiopsia juhtimissiisteemi Affirm jaoks vajalike kvaliteedikontrollide kohta
vaadake rinnabiopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendit.

Tabel 2. Kontrastse biopsia Affirm jaoks vajalikud protseduurid

Analiiiis Sagedus

CEDM-i biopsia voimenduse kalibreerimine Kord nédalas

MAN-10383-2702 Revision 002 Lehekilg 11



Kontrastse biopsia juhtimissusteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Peatlikk 3 Kvaliteedikontroll

3.2 CEDM:-i biopsia voimenduse kalibreerimine

CEDM-i biopsia voimenduse kalibreerimine on vajalik kord nédalas. Tehke see
kalibreerimine siisteemiga kaasasoleva lameda véljaga fantoomkatte abil.

Mirkus
( v )  See kvaliteedikontroll on lisaks rinnabiopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendis
dokumenteeritud kvaliteedikontrolli protseduuridele.

Mairkus
( A 4 ) Enne pildikvaliteedi kontrolli laske siisteemil soojeneda ja oodake ara, kuni siisteemi
olekuks lilitub ,, Valmis”.

Mirkus
( A 4 )  See protseduur nduab lameda véljaga fantoomkatte kasutamist.

3.2.1 Voimenduse kalibreerimine

1. Veenduge, et nii lameda véljaga fantoomkatte kui ka pildiretseptori pind oleks
puhas. Asetage lameda viljaga fantoomkate pildiretseptori peale, kattes kogu selle
pinna.

2. Valige andmehdive todjaamas protseduur Administraator > Kvaliteedikontroll >
Vahekaart Tehnoloog > CEDM-i véimenduse kalibreerimine.

Valige Start (Alusta).
Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid ja tehke esimene eelmaaratud saritus. Arge
muutke eelvalitud tehnikaid, kui pole teisiti juhendatud.

5. Kontrollige kujutist voorkehade, jamedate artefaktide (v.a ebaiihtluse voi
kollimatsioonihéirete) suhtes.

6. Valige Accept (Noustu), kui kujutis on puhas ja kollimatsioonilabad ei tungi
pildistusruumi.

7. Korrake toiminguid 4-6 koigi sdritamata vaadete jaoks.

Mirkus

(V \  CEDM:-i biopsia voimenduse kalibreerimise edukaks 15petamiseks tuleb 16petada koik
eelmaaratud saritused. Kalibreerimisjarjestuse 1dpetamine protseduuri keskel tiihistab
praeguse kalibreerimise ja naaseb eelnevale kalibreerimisele.

8. DParast viimase eelmdaratud sédrituse omandamist ja aktsepteerimist valige End
Calibration (Lopeta kalibreerimine)
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Kontrastse biopsia juhtimissiisteemi Affirm kasutusjuhendi lisa
Lisa A. CNR-i korrigeerimine kontrastse biopsia Affirm jaoks

Lisa A CNR-i korrigeerimine kontrastse biopsia
Affirm jaoks

A.1 CNR-i korrigeerimine kontrastse biopsia Affirm jaoks

Mairkus

& Siisteemi vaikesdte on AEC tabel 0 kontrastse stereobiopsia reziimis pildistamiseks.
Loetletud vaartused kehtivad tarkvaraversioonide Selenia Dimensions 1.12.1 ja
varasemate versioonide ning 3Dimensions 2.3.1 ja varasemate versioonide kohta.

A.1.1  AEC tabel 0 (kontrastse biopsia Affirm annus)

Madal energia

Kokkusurumispaksus  Anduri seerianumber:  Anduri seerianumber:
XX6xxxxx XX8xxxxx
2,0 cm 0,86 0,86
4,0 cm 1,00 1,00
6,0 cm 1,58 1,66
8,0 cm 1,75 1,87
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