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Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

A

A

1.1

KonLy

1.1.1

1.1.2

Pred obsluhou systému si dokladne precitajte vSetky tu uvedené informacie.
Dodrziavajte vSetky vystrahy a preventivne opatrenia uvedené v tejto prirucke.
Udrziavajte tento navod v blizkosti pri vykonavani zakrokov. Lekdri by mali pacientky
oboznamit so vSetkymi moznymi rizikami a neziaducimi udalostami opisanymi v tejto
prirucke, ktoré suvisia s prevadzkou systému.

Poznamka

Spolo¢nost Hologic konfiguruje niektoré systémy tak, aby spitiali konkrétne
poziadavky. Konfigurdcia vasho systému nemusi obsahovat vsetky varianty
a prislusenstvo uvadzané v tejto prirucke.

Poznamka
Uplné pokyny na pouZivanie systému Affirm najdete v Pouzivatelskej prirucke
k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika.

Indikacie na pouzitie

Upozornenie: Podla federalnych zakonov Spojenych statov americkych sa predaj tohto
zariadenia obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Navadzaci systém Affirm na biopsiu prsnika

Navadzaci systém Affirm® na biopsiu prsnika je voliteIné prislusenstvo pre
mamograficky systém Selenia® Dimensions® a mamograficky systém 3Dimensions™.
Je navrhnuty na presnt lokalizaciu 16zii v prsniku v troch rozmeroch. Je uréeny na
poskytovanie navadzania na intervencné tuicely (napriklad biopsiu, lokalizaciu pred
chirurgickym zakrokom alebo liecebné pomdcky).

Biopsia s kontrastnou latkou Affirm

Biopsia s kontrastnou latkou Affirm® je indikovana ako volitelné prislusenstvo pre 2D
celoplosny digitdlny mamograficky systém Selenia® Dimensions® a systém
3Dimensions™. Je navrhnuta tak, aby umoznila presnu lokalizaciu 1ézii v prsniku v troch
rozmeroch pomocou informacii ziskanych zo stereotaktickych dvojic dvojrozmernych
snimok. Je urend na poskytovanie navadzania na intervencné ucely (napriklad biopsiu,
lokalizaciu pred chirurgickym zakrokom alebo liecebné pomocky). Kontrastna digitalna
mamografia (CEDM) je rozsirenim existujticej indikacie pre diagnosticktt mamografiu

v systéme Selenia Dimensions a systéme 3Dimensions. Aplikacia CEDM umoziiuje
kontrastné snimkovanie prsnika pomocou techniky duélnej energie. Tato snimkovacia
technika moéze sltzit ako doplnenie po mamografickych a/alebo ultrazvukovych
vySetreniach na lokalizaciu znamej 1ézie alebo podozrenia na léziu. Biopsia s kontrastnou
latkou Affirm je urcena pre pacientky, ktorym sa odportca biopsia a ktori mali
podozrivy nalez pri predchadzajiicom kontrastnom snimkovani prsnika alebo majt lézie,
ktoré mozu byt okultné pri inych modalitach.
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 1: Uvod

1.2 Cielova skupina pacientov

Biopsia s kontrastnou latkou Affirm je urcena pre pacientky, ktorym sa odportca biopsia
a ktori mali podozrivy nélez pri predchadzajicom kontrastnom snimkovani prsnika
alebo maju 1ézie, ktoré mo6zu byt okultné pri inych modalitach.

1.3  Klinické vyhody

Ocakava sa, ze biopsia s kontrastnou latkou Affirm bude mat priaznivy vplyv na zdravie
pacientky tym, Ze poskytne dalsi sposob cielenia, ktory moze zvysit pravdepodobnost
presnej lokalizacie a biopsie 1ézii v prsniku, ¢o d'alej prispeje k vyssie uvedenym
priaznivym uc¢inkom navadzacieho systému Affirm na biopsiu prsnika.
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

Kapitola 2 Biopsia

2.1

A
A\
A\
s
s
s

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

Poznamka
Kompletné informacie o akvizicii snimok najdete v Pouzivatel'skijch priruckich k systému
Selenia Dimensions a 3Dimensions.

Poznamka
Kompletné informacie o moZznostiach cielenia a biopsie najdete v PouZivatel'skej prirucke
k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika.

Biopsia s kontrastnou latkou Affirm

Varovanie:
Pacientky mozu mat neZiaduce reakcie na kontrastné latky. Uplné informacie
ndjdete v navode na pouzitie prislusnej kontrastnej latky.

Varovanie:
Pri biopsii s kontrastnou latkou sa pouzivaju kontrastné latky, ktoré sa
vstrekuju intravenézne. M6Zu sa vyskytnut alergické reakcie.

Varovanie:

Aby bol pracovny postup biopsie uspesny, cielenie sa musi dokoncit skor,
ako dodjde k slabnutiu acinku.

Poznamka
Ak lézia nie je viditelna pomocou celoplosného digitalneho mamografického vysetrenia
alebo digitalnej tomosyntézy prsnikov, pouzite iny spésob snimkovania prsnikov.

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

Poznamka

Spolo¢nost Hologic konfiguruje niektoré systémy tak, aby spitiali konkrétne
poziadavky. Konfigurdcia vasho systému nemusi obsahovat vsetky varianty
a prislusenstvo uvadzané v tejto prirucke.

MAN-10383-3202 Revision 002 Strana 3



Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

Poznamka
( v \  Mozete pouZit ndstroj Zoom (PribliZif) (na karte Tools (Nastroje) alebo tlacidlo View
Actual Pixels (Zobrazit skutocné pixely)) a zvacsit tak oblast zaujmu na snimke.

Poznamka
( A 4 \ Ak tdaje o vySetreni na snimke blokuju detekciu lézie, kliknite na ikonu Informacie na
karte Tools (Nastroje), aby sa tidaje skryli.

Poznamka
A 4 Uistite sa, Ze je biopticka pomdcka mimo zobrazovaciu oblast.

1. Vyberte kartu Contrast (Kontrast) pre pristup k funkcii Contrast Biopsy (Biopsia
s kontrastnou latkou).

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast

Add Procedure
L= READY Add View 1
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%’./ﬁ ~ Edit View
LCC CEDM N : ‘ !j N Output Groups

Stereo Scout .
“ L
Accep( Waiting Period

ey WEE

Archive / Export

Print
Optimal Imaging
Period

Retrieve
Reject

Pend V (\ (\S (\l(\e y
—

et

\ MRS AN A
= & = &Y

Cm!vulsseroo
DA G - Tube Loading
) )| & )| G| )| &Y &€
iy (A T (A r. (1. Ay
| | — | | — ,_,_] | - | 4
o - L L
Scout ! - L 8 LECCEDMans Close Paﬁent)
c ,_©0 |
0 M , Tech ((M: 0 Sl O 0 0 e
o anager, Tech ( Manager ) 2 ’Q\J # j @@ 12:06:47 PM

Obrdzok 1: Obrazovka kontrastnej stereo biopsie

2. Nastavte nastavenia kontrastnej latky. Viac informacii najdete v casti Ako konfigurovat
nastavenia kontrastnej latky na strane 10.

Poznamka
( v ) Ked nastavite informadcie o kontrastnej latke, zobrazia sa v hlavicke DICOM
prislusnych snimok.
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

A
A

A

A

3. Stlacenim tlacidla Start (Spustit) (Sipka) spustite davku kontrastnej latky a casovac.

Casovac sa spusti vo faze Waiting Period (Faza ¢akania), ktora sa zobrazuje so zltym
pozadim.

Poznamka
Pri vykonavani biopsii s kontrastnou latkou Affirm umiestnite pacientku a aplikujte
kompresiu po dokonceni injekcie kontrastnej latky.

Poznamka

Nastavenie dizky Waiting Period (Féza ¢akania) a Optimal Imaging Period (Féza
optimalneho snimkovania) casovaca mozete prisposobit v kazdom postupe. Pouzite
sipky vlavo a vpravo.

Poznamka

Predvolent diZku faz Waiting Period (Fiza ¢akania) a Optimal Imaging Period
(Faza optimalneho snimkovania) casovaca mozete nastavit. Pozri Nastavenie
predvolenyjch nastaveni kontrastnej litky v Pouzivatel'skej prirucke k systému Selenia
Dimensions a Pouzivatel'skej prirucke k systému 3Dimensions.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast

y Add Procedure
READY
—
i ! 0~
%/# = - EditView |
P J
LCC CEDM G | Output Groups
Stereo Scout 12:18:30 PM : v
v S |
.................. ¥ Archive / Export

Print

Retrieve '
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e WES

Reject

Pend | (\ (\9 (\l(\e 4
——

&

AN

=] J

L0 da s

0,

Contrast Stereo
Biopsy, LCC

Tube Loading
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- - - LCECEDHPosts Close Patient
: ,_ @ | J
0 M . Tech (M : 0 0 ;0 0 -
§ | Miorase o (Mansger) [22:971° D ° U’ &8° ] @IE 12:1854PM

Obrdzok 2: Obrazovka biopsie s kontrastnou ldtkou, fdza cakania

Poznamka
Funkcia ¢asovaca vam neumoziiuje casovac zastavit, mozete ho len spustit
a vyresetovat. Casovac sa zastavi, len ak odidete z postupov pacientky.
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Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

Po faze Waiting Period (Faza cakania) spusti ¢asovac fazu Optimal Imaging Period
(Faza optimalneho snimkovania), ktora sa zobrazuje so zelenym pozadim.

4. Nasnimajte snimky pocas fazy Optimal Imaging Period (Faza optimalneho
snimkovania).

Po nasnimani snimky sa pod ¢asovacom zobrazi znackovac.

Test, Patient: Contrast Stereo Big sy LcC

Generator Tools Biopsy ¢ C }
Add Procedure
Standby Add View
= ) Edit View
-1
LCC CEDM | El Quiput Groups
Postfire Pair 12:18:30 ;X
ki v A = —
| F— IS | Archive | Export.
Change Status ¢ ¢ <> I
. E Print
Accept Waiting Pericd Optlr;megmg 1
= |y A || b Retrieve
o R e
Tube Loading
1%
Close Pﬁ!i.e'ﬁ‘IJ
2 )
Q ﬁ Manager, Tech ( Manager ) (t] <..) bﬂJ‘ Q.; 0 “1 @@ 12:24:52 PM

Obrdzok 3: Obrazovka kontrastnych informdcii pre I-View 2D, fdza optimdlneho snimkovania
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

5. Stlacenim tlacidiel nizkej a vysokej energie expozicie zobrazite snimky s nizkou aj
vysokou energiou.

*  Low (Nizka): Konvenc¢na snimka s nizkou energiou
*  Sub (Odcitand): Kontrastna, od¢itana snimka

*  Low Sub (Nizka od¢itand): Zobrazi Nizku aj Od¢itant snimku vedla seba na
rozdelenej obrazovke.

Upozornenie:
& Vykonanie kontrastného postupu zvysuje ¢as obnovy, ktory zariadenie potrebuje
i 5
pred akviziciou d'alSich snimok. Ked' je ikona stavu systému cervena L
zobrazuje sa odporucana doba ¢akania. Tato doba ¢akania umozni, aby klesla teplota
RTG trubice, aby sa predislo poskodeniu, ktoré by spdsobilo neplatnost zaruky na
RTG trubicu. Pred zaciatkom kontrastného postupu sa uistite, Ze je ikona stavu

Y

systému zelena . Ak sa ikona System Status (Stav systému) v priebehu
postupu zmeni na ¢ervent, prestaite snimat snimky a po¢kajte odportéani dizku
casu.

Indikator zatazenia trubice sleduje tepelné zatazenie RTG trubice. Pri snimani
snimok pomocou biopsie s kontrastnou latkou Affirm berte na vedomie stav
zatazenia trubice. Pozri Indikdtor zataZenia trubice na strane 9.

6. Stlacenim tlacidla Accept (Akceptovat) ulozite stereo snimky.

Poznamka
( A 4 \  Servisny zastupca moZze nakonfigurovat spravanie systému pri novych snimkach na
funkciu Auto-Accept (Automatické prijatie).

7. Kliknite na oblast zdujmu lézie na jednej zo stereo snimok.
Kliknite na druhti stereo snimku a potom kliknite na cielov oblast lézie.

Tlacidlom Create Target (Vytvorit ciel) ulozte ciel. Aktivny stubor cielov sa
automaticky odosle do bioptického riadiaceho modulu s vytvorenim kazdého
nového ciela.

10. Zopakujte tento postup, ak chcete vytvorit viac cielov (maximalne Sest).

Poznamka

& Ciel na obrazovke Target Guidance (Navadzanie k cielu) bioptického riadiaceho
modulu je posledny vytvoreny ciel. Ciel alebo stbor cielov na obrazovke Select Target
(Zvolit ciel) je posledny ciel alebo stbor cielov odoslany do bioptického riadiaceho
modulu.

Poznamka
A 4 Na zameranie lézie mozete pouzit takisto prieskumné zobrazenie a jednu zo stereo
snimok.
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Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

2.2  Overenie polohy zariadenia na biopsiu
V pripade potreby vykonajte nasledujtce kroky na overenie polohy zariadenia na
biopsiu.
1. Podla potreby ziskajte snimky pred zavedenim na urcéenie spravnej polohy ihly.
*  Overte polohu ihly.
*  Vykonajte tpravy podla potreby.
2. Ak sato hodi, zavedte zariadenie na biopsiu.
3.V pripade potreby ziskajte snimky po zavedeni.
*  Overte polohu ihly.
* V pripade potreby vykonajte tipravy.
V pripade potreby ziskajte vzorky pomocou pripevneného zariadenia na biopsiu.

V pripade potreby ziskajte snimky po vykonani postupu.
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

2.3 Indikator zat’azenia trubice

Ked mate licenciu na biopsiu s kontrastnou latkou Affirm, obrazovka Procedure (Postup)
obsahuje indikator zataZenia trubice. Tento indikator ukazuje aktudlne tepelné zatazenie
RTG trubice.

Indikator zataZenia trubice zobrazuje jeden z tychto stavov:

*  Tepelné zatazenie RTG trubice je na prijatelnej tirovni. Ikona stavu systému na
paneli uloh je zelenda. Pokracujte v snimani snimok a dokoncite postup.

Tube Loading
10%

*  Tepelné zatazenie RTG trubice je nad maximalnym limitom (predvolené
nastavenie = 72 %). Ikona stavu systému na paneli tloh je cervend a zobrazuje
pocet minuit potrebny na vychladnutie RTG trubice. Pred snimanim dalsich
snimok pockajte odporticany cas.

Tube Loading

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

Upozornenie
& Nadmerné nahromadenie tepla méze RTG trubicu poskodit.
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Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 2: Biopsia

24 Ako konfigurovat’ nastavenia kontrastnej latky

1. Na karte Contrast (Kontrastna latka) stlacenim tlacidla Configure Contrast
(Konfigurovat kontrastnu latku) upravite nastavenia kontrastnej latky. Otvori sa
dialégové okno Contrast Information (Informécie o kontrastnej latke).

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 - = 00
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 ~ mikg
Amount of Contrast Agent 0.0 : ml

Save & ClcseJ Cancel J

Obrdzok 4: Obrazovka informdcii o kontrastnej litke pre I-View 2D

Pomocou rozbalovacieho zoznamu zvolte prislusné nastavenia.

Zadajte tidaje do pola Contrast Concentration Per Body Weight (Koncentracia
kontrastnej latky na telesntt hmotnost) alebo do pola Amount of Contrast Agent
(Mnozstvo kontrastnej latky). Do druhého pola sa automaticky doplni spravna
informacia.

4. Vyberte tlacidlo Save & Close (Ulozit a zatvorit).
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 3: Kontrola kvality

Kapitola 3 Kontrola kvality

3.1

A

MQSA nema ziadne poziadavky na intervencné zakroky (ako napr. biopsia prsnika). Ak
je vasSe pracovisko akreditované ACR pre biopsiu prsnika, informacie o postupoch
kontroly kvality najdete v prirucke na kontrolu kvality sterotaktickej biopsie prsnika
1999 ACR. Ak sa vase pracovisko snazi o akreditaciu ACR, informacie o zavedeni
programu kontroly kvality najdete v prirucke na kontrolu kvality sterotaktickej biopsie
prsnika 1999 ACR.

Mimo Spojenych Statov dodrzujte miestne poziadavky (ako napr. odportcania EUREF)
pri vytvarani programu kontroly kvality pre systémy na biopsiu prsnika).

Poznamka
Pre korekcné faktory CNR pozri Korekcia CNR pre biopsiu s kontrastnou latkou Affirm na
strane 13.

Vyzadované postupy kontroly kvality

Nasledujtice postupy st nutné na spravnu prevadzku systému.

Tabulka 1: PoZadované postupy pre navddzaci systém Affirm na biopsiu prsnika

Test Frekvencia
Test QAS pre standardny pristup ihly Denne — pred klinickym pouZzitim
Test QAS pre lateralny pristup ihly Denne - pred klinickym pouzitim
Kalibracia geometrie Kazdého pol roka

Poznamka
Postupy kontroly kvality vyzadované pre navadzaci systém Affirm na biopsiu prsnika
najdete v PouZivatel'skej prirucke k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika.

Tabulka 2: PoZadované postupy pre biopsiu s kontrastnou ldtkou Affirm

Test Frekvencia

Kalibracia zosilnenia biopsie CEDM Raz za tyzden
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Priloha k pouzivatel'skej priru¢ke k biopsii s kontrastnou latkou
Kapitola 3: Kontrola kvality

3.2 Kalibracia zosilnenia biopsie CEDM

Kalibracia zosilnenia biopsie CEDM sa vyzaduje kazdy tyzden. Tuto kalibraciu vykonajte
pomocou fantému plochého pola dodaného so systémom.

Poznamka
( A 4 \  Tento postup kontroly kvality doplitia postupy kontroly kvality zdokumentované
v Pouzivatel'skej prirucke k navadzaciemu systému Affirm na biopsiu prsnika.

Poznamka
A 4 Pred vykonanim testu kvality obrazu nechajte systém zahriat a stav systému zmenit na
,Pripraveny”.

Poznamka
(¥\ Tento postup vyzaduje fantém plochého pola.

3.21 Postup pri kalibracii zosilnenia
1. Uistite sa, Ze fantéom plochého pola aj povrch snimaca snimok st ¢isté. Umiestnite
fantém plochého pola na snimac snimok, ktory pokryva cely jeho povrch.

2. Na akvizi¢nej pracovnej stanici zvolte polozku Admin (Sprévca) > Quality Control
(Kontrola kvality) > karta Technologist (Technolég) > CEDM Gain Calibration
(Kalibracia zosilnenia CEDM).

Zvolte polozku Start (Start).

Postupujte podla pokynov na obrazovke a nasnimajte prvi preddefinovanu
expoziciu. Predvolené techniky nemerite, pokial nedostanete iné pokyny.

5. Skontrolujte, ¢i sa na snimke nenachadzaji cudzie predmety, hrubé artefakty iné ako
nerovnomernosti alebo kolimacia.

6. Ak je snimka ¢ista a kolimacné lamely nezasahuju do priestoru snimkovania, vyberte
Accept (Prijat).
7. Zopakujte kroky 4 az 6 pre vSetky neexponované pohlady.

Poznamka

& Na tispesné dokoncenie kalibracie zosilnenia biopsie CEDM je potrebné dokoncit
vietky preddefinované expozicie. Ukoncenie kalibracnej sekvencie uprostred postupu
zru$i platnost aktudlnej kalibracie a obnovi predchadzajticu kalibraciu.

8. Ponasnimani a akceptovani poslednej preddefinovanej expozicie vyberte End
Calibration (Ukoncit kalibraciu).
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Priloha k pouzivatel'skej prirucke k biopsii s kontrastnou latkou
Priloha A: Korekcia CNR pre biopsiu s kontrastnou latkou Affirm

Priloha A Korekcia CNR pre biopsiu s kontrastnou
latkou Affirm

A.1  Korekcia CNR pre biopsiu s kontrastnou latkou Affirm

Poznamka

& Predvolené nastavenie systému je AEC tabulka 0 pre snimkovanie v rezime
stereotaktickej biopsie s kontrastnou latkou. Uvedené hodnoty sa vztahuju na revizie
softvéru Selenia Dimensions 1.12.1 a starsie a 3Dimensions 2.3.1 a starsie.

A.1.1 Tabulka AEC 0 (Davka pri biopsii s kontrastnou latkou Affirm)

Nizka energia

Hrabka kompresie Sériové ¢. detektora: Sériové ¢. detektora:
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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