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Kapittel 1: Innledning

Kapittel 1 Innledning

Lest all denne informasjonen neye for du betjener systemet. Folg alle advarsler og
forholdsregler som angitt i denne handboken. Ha denne handboken tilgjengelig under
prosedyrer. Leger bor fortelle pasientene om alle potensielle risikoer og bivirkninger
beskrevet i denne handboken med hensyn pa driften av systemet.

Merknad

fv } Hologic konfigurerer noen systemer for a oppfylle spesifikke krav.
Systemkonfigurasjonen din har kanskje ikke alle alternativene og tilbeher som er
inkludert i denne handboken.

1.1 Tilsiktet bruk

Forsiktig: I USA begrenser foderal lov denne enheten til & selges av eller pa bestilling fra
en lege.

KonLy

Affirm Breast Biopsy Guidance System er et valgfritt tilbeher til Selenia Dimensions
Mammography System og 3Dimensions-systemet. Det er utformet for & muliggjore
noyaktig lokalisering av lesjoner i brystet i tre dimensjoner. Det er beregnet pd a gi
veiledning for intervensjonsformal (f.eks. biopsi, prekirurgisk lokalisering eller
behandlingsenheter).

1.2  Brukerproifiler
1.21 Mammografi-radiograf

e Oppfyller alle kravene som gjelder stedet der mammografi-radiografen arbeider.
e Fullfert oppleering pa mammografisystemet.

e Har oppleering i mammografiposisjoner.

e Forstar stereotaktiske brystbiopsiprosedyrer.

e Forstar hvordan en datamaskin og dens periferiutstyr brukes.

e Kan lgfte 20 pund (9 kg) opp til skulderhgyde med to hender (kreves for stdende
stereotaktiske systemer).

e Forstar sterile prosedyrer.

1.2.2 Radiologer, kirurger

¢ Oppfyller alle kravene som gjelder for stedet der legen opererer.
e Forstar stereotaktiske brystbiopsiprosedyrer.

e Forstar hvordan en datamaskin og dens periferiutstyr brukes.

e Forstar sterile prosedyrer.

¢ Gir lokal anestesi.

e TForstar grunnleggende kirurgiske prosedyrer for kjernebiopsi.

MAN-10548-1802 Oppdatering 003 Side 1
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1.2.3

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

Medisinsk fysiker

e Oppfyller alle kravene som gjelder stedet der medisinsk fysiker opererer.
e Forstdr mammografi.
e Har erfaring med digital bildebehandling.

e Forstar hvordan en datamaskin og dens periferiutstyr brukes.

Oppleeringskrav

I USA maé brukerne veere registrerte radiologiske teknologer som oppfyller kriteriene for
a utfere mammografi. Mammografibrukere ma oppfylle alle gjeldende MQSA-
personalkrav i henhold til FDA-retningslinjene for konvensjonell og digital mammografi.

Brukeren har flere muligheter for oppleering, som inkluderer, men ikke er begrenset til:

e Oppleering pa stedet av en Hologic Clinical Services spesialist
e Pa-stedet jobboppleering, ogsa kjent som kollegaoppleering

I tillegg er brukerhandboken en veiledning i hvordan du bruker systemet.

Alle brukere ma sorge for at de far oppleering i korrekt bruk av systemet for bruk pa
pasienter.

Hologic patar seg ikke ansvaret for personskade eller skade som skyldes feil systemdrift.

Kvalitetskontrollkrav

Utfore alle kvalitetskontrolltester innenfor den riktige tidsrammen.

Pasientmalgruppe

Affirm brystbiopsi veiledningssysstem er beregnet pa pasienter som anbefales for biopsi
og som har hatt et mistenkelig funn pa en tidligere avbildningsmodalitet.

Kliniske fordeler

Affirm brystbiopsi veiledningssysstem forventes & ha en gunstig effekt pa pasientens
helse, ved a muliggjore innsamling av prever for & identifisere en spesifikk sykdom,
identifisere faser, stadier, plasseringer, alvorlighetsgrad eller varianter av sykdommen,
eller forutsi fremtidig sykdomsdebut; prekirurgisk lokalisering, eller plassering av
behandlingsutstyr.

Hvor kan du finne tekniske beskrivelser

Tekniske beskrivelser finnes i servicehdndboken.

Side 2
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1.8 Garantiuttalelse
Hologic Sales Terms and Conditions - V08.7.24.pdf

1.9 Teknisk stotte

Se copyright-siden i denne handboken for kontaktinformasjon for produktsupport.

1.10 Produktklager

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten
eller ytelsen til dette produktet til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til
pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til Hologic. (Se copyright-siden
for kontaktinformasjon.)

1.11 Hologic kybersikkerheterklaering

Hologic tester kontinuerlig datamaskinens status og nettverkssikkerhet for a undersoke
mulige sikkerhetsproblemer. Hologic leverer oppdateringer av produktet ved behov.

For dokumentet «De beste metodene» for kybersikkerhet til Hologic produkter, se
Hologic internettsted www.Hologic.com.
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1.12 Symboler

Denne delen beskriver symbolene pa dette systemet.

Potesialutjevningsterminal

Beskyttende jordterminal

«Pa» og «Av» for datamaskinen og skjermen.

Kast elektrisk og elektronisk utstyr separat fra standardavfall. Send
utrangert materiale til Hologic eller kontakt servicerepresentanten.

Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Serienummer

Forsiktig

Folg bruksanvisninger

SACAEIEIES] SUEHCACIRe;
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Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 1: Innledning

1.13 Beskrivelse av advarsler, forsiktighetsregler og merknader

Beskrivelse av advarsler, forsiktighetsregler og merknader brukt i denne handboken:

A ADVARSEL!

Prosedyrene du ma felge noyaktig for a forhindre mulig farlig eller
dadelig personskade.

Advarsel:
Prosedyrer du ma felge noye for a forhindre skade.

Forsiktig:
Prosedyrene du ma felge neye for a forhindre skade pa utstyr, tap av data eller skade
pa filer i programvareapplikasjoner.

> B

Merknad
Merknader viser tilleggsinformasjon.

by
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Kapittel 2: Generell informasjon

Kapittel 2 Generell informasjon

2.1

Systemoversikt

Affirm brystbiopsi veiledningssystem festes pa C-armen til Selenia Dimensions-systemet
eller 3Dimensions-systemet. Affirm biopsisystemet har to hovedkomponenter:

e Biopsiveiledningsmodul
e Biopsikontrollmodul

En kompatibel biopsiinstrument festes til biopsiveiledningsmodulens enhetsfeste. I lopet
av en standard naletilneermingsprosedyre beveger motorer i Affirm-systemet
biopsiinstrumentet i X- og Y-retningen. Z-aksebevegelsen er manuell. Det valgfrie Affirm
sidearm staende biopsitilbeher installeres pa biopsiveiledningsmodulen for a muliggjere
laterale naletilneermingsprosedyrer. Nar du bruker sidearmtilbehoret, er X-, Y- og Z-
aksebevegelsen den samme som for standard naletilneerming. C-armen er posisjonert pa 0°
og biopsiinstrumentet er posisjonert pa samme mate som i en standard naletilneerming.
Deretter beveges nalen manuelt inn i bryste langs sin egen X-akse, kalt «Lat X.»

Rerarmen pa Selenia Dimensions- og 3Dimensions-systemene beveger seg adskilt fra
kompresjonsarmen for a gjere det mulig a ta 2D- og tomosyntese-bilder for malinnretting.
Typene av bilder du kan ta avhenger av lisensieringen for avbildningssystemet. Se
avbildningssystemets Brukerhindbok for fullstendig informasjon om det systemet. Typene av
biopsier du kan utfere avhenger av lisensieringen for Affirm-systemet. For a se alle installerte
lisenser, ga til Lisensiering under Systemverkteoy.

Bildetekst

1. Biopsiveiledningsmo
dul

2. Biopsikontrollmodul

Figur 1: Affirm biopsisystem pd Selenia Dimensions mammografisystem
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Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 2: Generell informasjon

2.2 Slik handterer du biopsiveiledningsmodulen

A Advarsel:
Serg for at biopsiveildningsmodulen er helt 1dst pa C-armen for bruk. Hvis
biopsimodulen faller ned, kan det fore til personskade.

A Forsiktig:
Veer forsiktig nar du beveger biopsiveiledningsmodulen, slik at du forhindrer skade
eller innrettingsproblemer med naleferingstrinnet.

i A E Forsiktig:
En Affirm biopsiveiledningsmodul veier 15 pund (6,8 kg). Nar du beveger den, pass
pa at du har et godt grep om handtakene.

Loft biopsiveiledningsmodulen bare etter handtakene.

Figur 2: Slik lefter du biopsiveiledningsmodulen
Nar biopsiveiledningsmodulen ikke er i bruk, legg enheten pa ryggen.

Figur 3: Slik oppbevarer du biopsiveiledningsmodulen
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Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 2: Generell informasjon

2.3 Sikkerhetsinformasjon

Les og forstd denne handboken for du bruker systemet. Hold handboken tilgjengelig
under pasientprosedyrene.

Du ma alltid folge alle instruksjonene i denne handboken. Hologic patar seg ikke ansvaret
for personskade eller skade som skyldes feil systemdrift. Hologic kan arrangere
oppleering pa din institusjon.

Systemet har sikkerhetsanordninger, men radiografen ma forsta hvordan systemet skal
betjenes trygt. Radiografen ma huske pa helsefarene rundt rentgenstraler.

Ikke koble dette utstyret til noe system eller komponent som ikke er beskrevet i denne
handboken. En kombinasjon av komponenter ma ha dataene for a validere tryggheten
for pasienten, personalet og miljeet. All annen sertifisering er brukerens ansvar.

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL!
Etter strombrudd, fjern pasienten fra systemet for du slar pa stremmen.

Advarsel:
I en nedsituasjon kan en av nedavstengningsknappene brukes til 4 sla av
stremmen umiddelbart og stoppe utstyrets bevegelser.

Advarsel:
Du produserer rontgenstraler nar du bruker prosedyrene i denne handboken.

Advarsel:

For du starter en eksponering, ma du forsikre deg om at biopsienheten og
alle slanger er ute av rerhodets bevegelsesbane.

For & unnga kollisjon med biopsienheten eller pasienten, skal det
konvensjonelle ansiktsskjoldet ikke brukes under biopsiprosedyrer.

Advarsel:
Bevegelsene til C-armen er motorisert.

Advarsel:
Bevegelsen til rorarmen er motorisert.

Advarsel:
Bare kvalifiserte brukere kan bruke dette systemet.

>k BB BB
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> B> B PBPPBE B PP P

Advarsel:
Bare leger og helsepersonell med opplaering i perkutane biopsiprosedyrer
kan bruke dette systemet.

Advarsel:
Ikke bruk dette utstyret hvis det oppdages feil eller oppstar problemer.

Advarsel:
Brukeren ma planlegge preventivt vedlikehold av en godkjent
servicetekniker.

Advarsel:
Brukeren eller en servicetekniker ma korrigere problemer for systemet tas i
bruk.

Advarsel:
Ikke la pasienten veare uten tilsyn under prosedyren.

Advarsel:
Hold pasientens hender til enhver tid borte fra alle knapper og brytere.

Advarsel:

Elektriske kretser i systemet kan forarsake alvorlig personskade eller ded.
Dekslene skal ikke fjernes eller modifiseres, unntatt av autorisert
servicepersonell.

Advarsel:
Serg for at ingenting er plassert mellom pasientens bryst og brystplattformen
under biopsiprosedyrer med standard tilneerming.

Forsiktig:
For & unnga skade pa systemet eller eksponering for infeksiase stoffer, folg
anvisningene i avsnittet Vedlikehold og rengjering.

Forsiktig:
Veer forsiktig nar du flytter Affirm-systemet, slik at du forhindrer skade eller
feilinnretting,.

Side 10
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Forsiktig:
En Affirm biopsiveiledningsmodul veier 15 pund (6,8 kg). Nar du beveger den, pass
pa at du har et godt grep om handtakene.

>

Merknad
Systemet har ikke noen deler som kan vedlikeholdes av brukeren.

Merknad
Ikke utfer biopsiprosedyrer med mindre pasienten er plassert i en stol.

L

Merknad
Pasienter kan bevege seg under brystkompresjonen som kreves for en biopsiprosedyre.
/V\ \ Denne bevegelsen kan fore til at malet blir feil.

Merknad
{v \  Hvis lesjonen ikke er synlig ved bruk av fullfelt digital mammografi (FFDM) eller
digital brysttomosyntese (DBT), mé& du bruke en annen avbildningsmodalitet.

2.5 Samsvar

Denne delen beskriver kravene til samsvar i mammografisystemet og produsentens
ansvar.

2.5.1 Samsvarskrav

Produsenten er ansvarlig for effektene av sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til dette
utstyret med folgende bestemmelser:

e  Utstyret skal brukes i henhold til brukerhindboken.

e Monteringsoperasjoner, utvidelser, rejusteringer, endringer eller reparasjoner skal
bare utferes av autorisert personell.
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2.6 Etikettplasseringer
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Figur 4: Biopsiveiledningsmodul, plassering av etikett

Figur 5: Sidearm, plassering av serienummeretikett
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Kapittel 3 Installasjon, verifikasjon og demontering

3.1 Biopsiveiledningsmodulens komponenter

Biopsiveiledningsmodulen installeres foran pa C-armen pa Selenia Dimensions- og
3Dimensions-systemene. En lasespak (se folgende figur, punkt 8) fester modulen pa
plass. En kabel (punkt 7) kobles til siden av C-armen for bruk av
biopsiveileidningssystemet.

Figur 6: Biopsiveiledningsmodul
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Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 3: Installasjon, verifikasjon og demontering

Tabell 1: Komponenter pd biopsiveiledningsmodulen

Nr. Navn Beskrivelse

1 Festekroker To pa hver side holder biopsiveiledningsmodulen pa
avbildningssystemets gantry.

2 Handtak En pé hver side. Hold i begge handtakene for 4 lofte
biopsiveiledningsmodulen.

3 Fremover-/ Vri pa en av knottene for a flytte biopsiinstrumentet langs

bakover-knotter for |sideskinnen.
biopsiinstrumentet

4 Glideskinne Holder biopsiinstrumentfestet og er sporet for manuelle bevegelser
av biopsiinstrumentet.

5 Naleforingsholder | Holder engangs néleferingen som biopsinalen stikkes inn gjennom.
(Denne fremre naleferingen fjernes nar sidearmen installeres.)

6 Instrumentfeste Holder biopsiinstrumentadapteren som biopsinalen festes til.
Beveger seg langs glideskinnen nar du vrir pa en fremover-/
bakoverknott for biopsiinstrumentet.

7 Kabel Kobles til avbildningssystemet for a levere strom til
biopsiveiledningsmodulen.

8 Lasespak En pé hver side. Koble inn de to spakene for & lase
biopsiveiledningsmodulen pa plass og fast pa C-armen.

9 Kontakt Tar imot kabelen fra biopsikontrollmodulen.

Side 14
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Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 3: Installasjon, verifikasjon og demontering

3.2 Biopsikontrolimodul

Biopsikontrollmodulen festes til enten venstre eller hoyre handtak til
biopsiveiledningsmodulen med en brakett (punkt 5). Visningsskjermen (punkt 2) er en
bereringsskjerm der brukeren kan utfere de enskede oppgavene. Knappene for
motoraktivering (punkt 3) pa hver side av denne modulen (og bak) aktiverer motorisert
bevegelse av biopsiinstrumentet.

Figur 7: Biopsikontrollmodul

Tabell 2: Komponenter pd biopsikontrollmodul

Nr. Navn Beskrivelse
1 | Kabel Kobles til biopsiveiledningsmodulen.
2 | Visningsskjerm Viser mal, systemstatus, navnet pa biopsiinstrumentet og

sikkerhetsmarginer. Knapper pa bergringsskjermen gjor det
mulig a velge alternativer.

3 |Motoraktiveringsknapper |Knappepar for fremover/bakover pa hver side av skjermen.
Trykk samtidig pa fremover/bakover-knappene pa hver side
for & aktivere motorbevegelse.

4 |Lasing og frigjering av Vri for a frigjore lasen og justere modulen. Vri i motsatt retning
leddarm for & lase armen og holde modulen i den nye posisjonen.
5 | Festebrakett Festes pa en av handtakene pa biopsiveiledningsmodulen.
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Kapittel 3: Installasjon, verifikasjon og demontering

3.3 Installasjon av de viktigste komponentene

3.3.1  Monter biopsiveiledningsmodulen

Du kan installere biopsiveiledningsmodulen med avbildningssystemet slatt pa eller av.

AN
A

1.
2.
3.

Forsiktig:
Veer forsiktig nar du beveger biopsiveiledningsmodulen, slik at du forhindrer skade
eller innrettingsproblemer med naleferingstrinnet.

Forsiktig:
En Affirm biopsiveiledningsmodul veier 15 pund (6,8 kg). Nar du beveger den, pass
pa at du har et godt grep om handtakene.

Figur 8: Installering av biopsiveiledningsmodulen

Flytt komprimeringsenheten nedover.
Holde biopsiveiledningsmodulen etter begge handtakene.

Skyv de gvre krokene (punkt 2) pa biopsiveiledningsmodulen inn i slissene merket
med Affirm-systemikonet (punkt 2A) pa forsiden av avbildningssystemets C-arm.
Kontroller at gvre og nedre kroker festes pd C-armen.

Skyv lasespakene (punkt 3) pa biopsiveiledningsmodulen til opp-posisjonen for &
lase modulen mot C-armen.

Rett inn den rede prikken pa biopsiveiledningsmodulens kabel (punkt 4) med den
rede prikken pa kontakten pa siden av C-armen. Koble kabelen til kontakten.

Side 16

MAN-10548-1802 Oppdatering 003



Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
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3.3.2 Monter biopsikontrolimodulen

Biopsikontrollmodulen festes til enten venstre eller hoyre handtak pa
biopsiveiledningsmodulen.

Bildetekst

Laseknott for den leddede armen
Kabel til biopsikontrollmodulen
Klemmejusteringsknott
Festebrakett

Las for festebrakett

SARE- R

1. Losne laseknotten for den leddede armen (se forrige figur, punkt 1).

2. Posisjoner festebraketten (punkt 4) til siden med l&sen (punkt 5) er pa forsiden av
héndtaket.

Fest lasesiden av festebraketten rundt den nedre delen av handtaket.

Skyv den motsatte siden av festebraketten rundt handtaket. Braketten festes pa
pasienthédndtaket.

Juster om nedvendig klemmejusteringsknotten (punkt 3).
Skyv lasen for festebraketten til 1ast stilling (punkt 5).

Kontroller at denne justeringen holder braketten i stilling. Hvis braketten beveger
seg, eller hvis du ikke greier & fa brakettlasen helt til 1ast stilling, juster med
klemmejusteringsknotten (punkt 3).

8. Koble kabelen til biopsikontrollmodulen (punkt 2) til kontakten pa
biopsiveiledningsmodulen.
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3.4

3.4.1

3.4.2

Justere braketthgyden

1. Frigjer lasen til festebraketten (se forrige figur, punkt 5).
2. Skyv braketten til nedvendig heyde.
3. Trykk lasen til festebraketten til 1ast stilling.

Juster posisjonen til biopsikontrolimodulen

1. Losne laseknotten for den leddede armen (se forrige figur, punkt 1).
2. Vipp eller endre gjeldende vinkel pa biopsikontrollmodulen.

3. Vrilaseknappen for & lase biopsikontrollmodulen i den nye posisjonen.

Installasjon og demontering av tilbehor

Biopsikomprimeringsskovler

6x7 cm Standard 5x5 cm ekstra 15 cm sidearm,
biopsiskovl biopsiskovl biopsiskovl biopsiskovl*

*Systemet registrerer automatisk nar en sidearm installeres pa biopsiveiledningsmodulen.

Komprimeringsskovlene for biopsi festes pa komprimeringsenheten pa
avbildningssystemet. Se avbildningssystemets brukerhindbok for instruksjon om hvordan
skovler installeres og fjernes.

Nalefering

Advarsel:
Bruk alltid steril teknikk nar du bruker naleferinger under
pasientprosedyrene.

Advarsel:
Det viktig a installere enheten riktig. Pass pa a sette ndlen inn gjennom evre
og nedre naleferinger.

Merknad
Nalefgringene dine kan ha et annet utseende enn naleferingene som er vist.

Side 18
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Installering av ndleferingen pa standard naleferingsholder

1. Stikk ndleferingsstengene fra naleforingsholderen inn i standard instrumentfeste
(skyv inn nedenfra).

Figur 10: Installering av
nileferingsholderen pd standard
instrumentfeste

2. Rett inn den engangs naleferingen (punkt 1) slik at den hevede-firkantede siden av
naleferingen passer mellom de to flikene pa naleferingsholderen (punkt 2).

Bildetekst

1. Engangs naleforing

2. Naleforingsholder (standard)

Figur 11: Installering av ndleforingen pd
standard nileforingsholder

3. Skyv det dpne omradet pa U-formen inn pa naleferingen rundt stiften i
naleferingsholderen.

4. Skyv néleferingen inn til den lases pa plass.

Demontere den engangs naleferingen

1. Left og fjern biopsiinstrumentet fra instrumentfestet.
2. Trekk engangs naleferingen ut fra stiften pa naleferingsholderen.

3. Kasser den engangs naleferingen i samsvar med lokalt regelverk.
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3.4.3 Adapter for biopsiinstrument
Installering av adapteren for biopsiinstrument pa standard instrumentfeste

1. Rett inn de utvendige hullene i biopsiinstrumentadapteren (punkt 1 pa felgende
figur) med styrepinnene pa instrumentfestet.
Rett inn det midtre hullet i biopsiinstrumentadapteren med festeskruen (punkt 2).

Vri festeknotten (punkt 3) for a feste biopsiinstrumentadapteren.

Bildetekst
1. Hulli
biopsiinstrumentadapteren
2. Instrumentfesteskrue

3. Instrumentfesteknott

Figur 12: Feste en adapter for
biopsiinstrument til instrumentfestet
(standard)

Fjerning av adapteren for biopsiinstrument

1. Vri festeknotten for & frigjere biopsiinstrumentets adapter.

2. Trekk biopsiinstrumentadapteren bort fra festet.

3.4.4 Siopsiinstrument

Folg anvisningene fra produsenten for a installere eller demontere biopsiinstrumentet
og-adapteren. Sett forsiktig biopsinalen inn gjennom den engangs naleferingen nar du
installerer biopsiinstrumentet.
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3.4.5 Sidearm og tilbehgr til sidearm

A Advarsel:
Veer forsiktig nar du arbeider med sidearmen. Hvis du slar borti eller
skubber pa sidearmen kan det pavirke systemets noyaktighet, forarsake
pasientskade eller forarsake utstyrsskade.

Ssidearm, oversikt

Figur 13: Sidearmens komponenter
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Tabell 3: Komponenter pd sidearmen
Nr. Navn Beskrivelse

1 Sidearmsfeste Monteringsstruktur for sidearmen. Festes til det standard
instrumentfestet og holder sidearmen pa
biopsiveiledningsmodulen.

2 X- Viser X-stopposisjonen pa nedre skala pa sidearmen.
stopposisjonsindikator

3 X-stoppspak Lasespak som laser og laser opp X-stopposisjonen pa
sidearmen.
4 X-stopp Stopper vognbevegelsen nar den er last pa plass. Still inn

X-akse posisjonsindikator pa Lat X-koordinatet pa nedre skala
for & holde biopsiinstrumentet fra & ga forbi Lat X-malet. Skyv
opp samtidig som X-stoppen glir langs sidearmen for 4 fa en
jevn bevegelse.

5 Skala Pa hver side av sidearmen. Den gule skalaen er for hoyre
lateral naletilneerming. Den bla skalaen er for venstre lateral
naletilneerming. Bruk den overste skalaen for 4 posisjonere
vognen. Bruk den nederste skalaen for & posisjonere

X-stoppen.

6 Vogn Festes til sidearmen og hoder instrumentfestet som biopsinalen
er festet til. Beveger seg langs sidearmen under
biopsiprosedyrer.

7 Posisjonsindikator for | Viser vognposisjonen pa den gvre skalaen pa sidearmen.

vogn

8 Vognspak Bruk spaken til & ldse vognen i stilling pa sidearmskinnen. Last
= stilling rett ned. Last opp = stilling rett opp. Sett spaken i helt
opplast stilling for jevn bevegelse langs sidearmen.

9 Instrumentfestespak Lasespak som laser og laser opp instrumentfestet pa vognen.

10 Instrumentfesteknott Vri knotten for a feste og losne biopsiinstrumentadapteren.

11 Instrumentfeste Holder biopsiinstrumentadapteren som biopsinalen festes til.
Nalefgringsholderen festes pa enden av nélefgringsstengene
pa instrumentfestet.

12 Naleforingsholder Holder engangs naleforingen som biopsinalen stikkes inn

gjennom.
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Sidearmen kan monteres pa venstre eller hoyre side av biopsiveiledningsmodulen for &
tillate lateral naletilneerming fra begge sidene. Bestem den enskede tilneermingen for
sidearmen monteres og installer biopsikontrollmodulen pa den motsatte siden fra den
onskede tilneermingen.

Figur 15: Hoyre ndletilneerming for sidearm (gul)
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Sidearm

A Advarsel:
Rengjor sidearmen for og etter hver bruk (se For generell rengjoring pa side 82).

Montering av sidearmen

1. Forsikre deg om at C-armen er satt til 0 grader.

2. DPlasser sidearmstativet tett over bildereseptoren.

Merknad
v \  Bare bruk sidearmstativet for sidearmprosedyrer.

Figur 16: Montere sidearmstativet over bildereseptoren

3. Installer sidearmens biopsiskovl. Etter at skovlen er installert, oppdager systemet
automatisk at en sidearm er i bruk pa biopsiveiledningsmodulen. Hvis C-armen ikke
er satt til 0 grader, ber biopsikontrollmodulen deg om & rotere C-armen til 0 grader.
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4. Ga til Affirm-systemet og fjern naleferingsholderen som brukes pa det standard
instrumentfestet.

Figur 17: Fjerning av ndleforingsholderen
fra standard instrumentfeste

5. Bestem retningen pa tilnszermingen til biopsiinstrumentet (venstre eller hgyre side av
biopsiveiledningsmodulen). Kontroller at biopsikontrollmodulen er festet pa riktig
side av biopsiveiledningsmodulen for den enskede naletilneermingen.
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6. Fest sidearmen til biopsiveiledningsmodulen (se pafelgende figur).

a. Rettinn ovre og nedre styrehull pa sidearmen (punkt 1 i pafelgende figur) mot
ovre og nedre stift pad instrumentfestet pa biopsiveiledningsmodulen.

b. Rettinn det midtre hullet pa sidearmen (punkt 2) med festeskruen pa
instrumentfestet.

c. Vrifesteknotten (punkt 3) for & feste sidearmen til biopsiveiledningsmodulen.

d. Kontroller at de to festeflatene er riktig rettet inn.

Bildetekst

1. Sidearmsfestets styrehull

..................... \\ 2. Instrumentfesteskrue

3. Instrumentfesteknott

o

Fiqur 18: Montere sidearmen pd instrumentfestet
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7. Pabiopsikontrollmodulen velger du den riktige Lateral Arm Mounting Side-
knappen (Sidearm — festeside) for den siden sidearmen er festet pa.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

L:.J
A A

Figur 19: Valgskjermbilde for festesiden til sidearmen

8. Pa biopsikontrollmodulen velger du OK for a bekrefte at sidearmstativet er montert.

Demontering av sidearmen

1. Pa det standard instrumentfestet vrir du instrumentfesteknotten for a losne
instrumentfesteskruen.
Trekk sidearmen bort fra biopsiveiledningsmodulen.
Fjern sidearmskovlen.

Fjern sidearmstativet.
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Naleforing for sidearm

A Advarsel:
Bruk alltid steril teknikk nar du bruker naleferinger under
pasientprosedyrene.

A Advarsel:
Det viktig a installere enheten riktig. Pass pa a sette nilen inn gjennom evre
og nedre naleferinger.

Merknad
A \  Naleforingene kan ha et annet utseende enn naleforingene som er vist.

Installering av ndleforingen pa sidearmens naleferingsholder

1. Kontroller at sidearmen er festet pa riktig side av biopsiveiledningsmodulen for den
onskede retningen pa tilneermingen. Om nedvendig, se figurene til venstre (og hoyre)
tilneerming for sidearm pa side 23.

2. Kontroller at instrumentfestet installeres pa riktig side av sidearmen for ensket
retning pa tilneermingen. Se om nedvendig [nstrumentfeste for sidearmen pa side 30.

3. Kontroller at riktig naleferingsholder installeres pa naleferingsstengene, basert pa
naletilneermingen (se felgende sett med figurer). Fjern om nedvendig den
eksisterende néleferingsholderen (punkt 1) og installer den riktige (punkt 2). Veer
oppmerksom pa folgende:

e Den bla enden av naleferingsstengene tar imot den bla naleferingsholderen for
en venstretilneerming.

e Den gule enden av nalefgringsstengene tar imot den gule naleferingsholderen
for en hoyretilneerming.

Figur 20: Feste den bld ndleforingsholderen pd Figur 21: Feste den gule nileforingsholderen pd
naleforingsstengene (venstre niletilnarming) naleforingsstengene (hoyre ndletilneerming)
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4. Skyv engangs naleferingen (punkt 1) over stiften pa enden av nalefgringsholderen

(punkt 2).
Bildetekst
1. Engangs naleforing
2. Naleforingsholder
0
B

Figur 22: Installering av en engangs nileforing
pd en naleforingsholder (sidearm)

Demontere den engangs naleferingen
1. Fjerne biopsiinstrumentet og -adapteren fra instrumentfestet.
2. Trekk engangs naleforingen ut fra stiften pa naleferingsholderen.

3. Kasser den engangs naleferingen i samsvar med lokalt regelverk.
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Instrumentfeste for sidearm
Montering av instrumentfestet

1. Vend vognspaken helt opp til opplast stilling.

Figur 23: Vognspakens posisjoner ved ldst og oppldst

Merknad
¥\ Vognspaken ma vere helt opp for jevn bevegelse langs sidearmen.

2. Bruk vognposisjonsindikatoren og den ovre skalaen for a sette vognposisjonen til
220 mm.

Merknad
A 4 Nar du setter vognposisjonsindikatoren pa 220 mm har du en trygg avstand fra brystet
for & feste biopsiinstrumentet.

3. Vipp vognspaken helt ned til last stilling.
4. Vipp instrumentfestespaken opp til opplast stilling.

Fiqur 24: Instrumentfestespakens posisjoner for list og oppldst
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5. Skyv instrumentfestet inn pa sidearmvognen til det stopper.

Figur 25: Montere instrumentfestet pd sidearmuvognen

Merknad
\ Instrumentfestet ma installeres med naleforingen foran pa sidearmen.

6. Vipp innstrumentfestespaken ned for & lase instrumentfestet i stilling.

Demontering av instrumentfestet

1. Vipp instrumentfestespaken opp for & lase opp instrumentfestet.

2. Trekk instrumentfestet av sidearmen.
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Biopsiinstrumentadapter
Installering av biopsiinstrumentadapteren

1. Rett inn de utvendige hullene i biopsiinstrumentadapteren (punkt 1 pa felgende
figur) med styrepinnene pa instrumentfestet.
Rett inn hullet i sentrum av biopsiinstrumentadapteren med festeskruen (punkt 2).

Vri instrumentfesteknotten (punkt 3) for a feste biopsiinstrumentadapteren.

Figur 26: Feste biopsiinstrumentadapteren pd instrumentfestet (sidearm)

Bildetekst

1. Hull i biopsiinstrumentadapteren
2. Instrumentfesteskrue

3. Instrumentfesteknott

Fjerning av adapteren for biopsiinstrument

1. Vri festeknotten for & frigjere biopsiinstrumentets adapter.

2. Trekk biopsiinstrumentadapteren bort fra instrumentfestet.
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Biopsiinstrument

Folg anvisningene fra produsenten for a installere eller demontere biopsiinstrumentet
og -adapteren. Sett forsiktig biopsinalen inn gjennom den engangs naleferingen nar du
installerer biopsiinstrumentet.

Forsiktighetsregler for biopsiinstrumentet med sidearmen

A Advarsel:
Kontroller at vognspaken, instrumentfestespaken og X-stoppspaken er helt
last for du utleser biopsiinstrumentet eller tar vevsprover.

im;m
. 1|0\ LIr)y |7
2wl g 5|0‘

—

] I
E
0 ‘ 0 W

b 1%0‘140
7( L
0 0! 5y 2(Im| Iz

Figur 27: Ldsespakene i helt list stilling
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X-stopp

X-stopp er et tilbehor som stopper bevegelsen av vognen og instrumentfestet langs Lat
X-aksen. X-stopp posisjonsindikator brukes for a posisjonere X-stoppen langs nedre skala
pa sidearmen. Under en prosedyre posisjoneres X-stoppen pa Lat X-koordinatet som vist
pa biopsikontrollmodulen. Nar X-stoppen er 1ast pa plass og vognen er posisjonert mot
X-stoppen, har X-stopposisjonen og vognposisjon samme verdi pa sine respektive
skalaer. Bruken av X-stopp er valgfritt.

140 150 -160. 170, 180 190 200 210 220

LT T T THOLOGIC,

——

10 | 20 :mlq'nlslo

IRy

70 80 90
ISP
70 ' 80

T
1D0 _ 110JM120 " 130 140 150 160 170, ° (56 200 210 220

40 | 50 ‘ 70 , 80 , 90 , 100 , 110, 120, 130 1

100 ~ 110 (120 130 ~ 140 | 150 | 160 | 170 190 | 2)

1

Figur 28: Skalaer og posisjonering for X-stopp 0g vogn
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Montering av X-stopp

1. Kontroller at X-stoppspaken er helt i den opplaste stillingen (opp).

2. Skyv X-stoppen inn pa sidearmen pa samme side som sidearmfestet. X-stoppen kan
bare skyves pa nar den apne siden av X-stopposisjonsindikatoren er vendt mot
sidearmfestet. Se folgende figur for posisjonering.

Figur 29: Montere X-stoppen pd sidearmen

3. Sett X-stopposisjonsindikatoren til ensket posisjon pa skalaen.

Merknad
/v\ \  Skyv opp samtidig som X-stoppen skyves pa plass, for a fa en jevn bevegelse.

4. Vipp X-stoppspaken ned til 13st stilling.

A Advarsel:
X-stoppen ma vare i den laste stillingen for biopsiinstrumentet flyttes pa plass.

Fjerning av X-stopp
1. Vipp X-stoppspaken helt opp til opplast stilling.

2. Trekk X-stoppen av sidearmen.

3. Vipp X-stoppspaken til opplast stilling (ned) for lagring.

Merknad
/v\ \  X-stoppen skal lagres i last stilling i sidearmens eske.
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3.5 Systemverifikasjoner

3.5.1 Bekreft vertstilkoblingen

Nar avbildningssystemet er pa og Affirm-systemets kabeltilkoblinger er riktige, vises
Startskjermen pa biopsikontrollmodulen.

Affironr

Figur 30: Startskjermen pd biopsikontrollmodulen
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3.6 Demontering av de viktigste komponentene

3.6.1 Bbiopsikontrolimodul
For & fjerne biopsikontrollmodulen fra biopsiveiledningsmodulen:
1. Koble kabelen til biopsikontrollmodulen bort fra biopsiveiledningsmodulen.
2. Frigjor brakettlasen.
3. Fjern biopsikontrollmodulen fra biopsiveiledningsmodulen.
4

Oppbevar biopsikontrollmodulen pa et beskyttet sted.

3.6.2 Biopsiveiledningsmodul

ihf Forsiktig:
Veer forsiktig nar du beveger biopsiveiledningsmodulen, slik at du forhindrer skade
eller innrettingsproblemer med naleferingstrinnet.

i ﬁ E Forsiktig:
En Affirm biopsiveiledningsmodul veier 15 pund (6,8 kg). Nar du beveger den, pass
pa at du har et godt grep om handtakene.

For 4 fjerne biopsiveiledningsmodulen fra avbildningssystemets C-arm:

1. Koble biopsiveiledningsmodulens kabel fra C-armen.

2. Hold i ett av handtakene pa biopsiveiledningsmodulen med én hand mens du frigjer
lasespaken med den andre.

Ta tak i begge hadndtakene og lefte biopsiveiledningsmodulen ut av slissene i C-armen.

Oppbevar biopsiveiledningsmodulen og biopsikontrollmodulen pa et trygt sted.
Serg for at du legger enheten pé ryggen (krokene ned).
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3.7 Bordstativ for Affirm-systemet

& Forsiktig:
Bordstativet for Affirm-systemet er ikke for flyttbare anvendelser.

For & sette Affirm-biopsisystemet pa det valgfrie stativet, se folgende figur.

1. Flytt instrumentfestet og néleferingen til den hoyeste gvre stillingen som vist i A.
Koble biopsiveiledningsmodulens kabel bort fra avbildningssystemets C-arm.

Fjern Affirm biopsiveiledningsmodulen sammen med biopsikontrollmodulen, om
den er montert, fra avbildningssystemet.

i ‘ E Forsiktig:
Veer forsiktig nar du beveger biopsiveiledningsmodulen, slik at du forhindrer skade
eller innrettingsproblemer med naleferingstrinnet.

i ” E Forsiktig:
En Affirm biopsiveiledningsmodul veier 15 pund (6,8 kg). Nar du beveger den, pass
pa at du har et godt grep om handtakene.

4. Plasser Affirm-systemet pa bordstativet som vist i B.

Figur 31: Bordstativ for Affirm-systemet
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3.8 Oppbevaringsboks for sidearmen

Sidearmen leveres med en oppbevaringskoffert for trygg oppbevaring av alle
sidearmkomponentene. Sidearmens QAS-fantom oppbevares ogsa i
oppbevaringskofferten. For a beskytte utstyret og for & opprettholde noyaktighet, skal
sidearmen og komponentene til den bestandig lagres i kofferten.

Fiqur 32: Sidearm og oppbevaringskoffert
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Kapittel 4 Brukergrensesnitt — biopsikontrolimodul

4.1 Skjermene til biopsikontrolilmodulen

41.1 Startskjerm

Startskjermen viser navnet eller initialene til brukeren som logger pa, og eventuelle
feilmeldinger. Knappen Go (G4 i gang) forer brukeren til skjermbildet Target Guidance
(malveiledning).

Figur 33: Startskjerm

Bildetekst

1. Bruker-ID-omrade

2. Knappen for Target Guidance
(malveiledning)

3. Feilmeldingsomrade
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41.2

Malveiledningsskjermbilde

Den folgende figuren viser startskjermbildet pa biopsikontrollmodulen. Dette
skjermbildet viser naveerende posisjon pa biopsiinstrumentet, koordinatene til det valgte
malet og den kartesianske differansen mellom de to posisjonene.

Knappene pa skjermbildet Target Guidance (malveiledning) gjer at brukeren kan ga til forrige
skjermbilde (punkt 3), ga til skjermbildet for malvalg (punkt 2), ga til skjermbildet for
motorisert bevegelse av biopsiinstrumentet i X- og Y-aksene (punkt 1), velge C-armmodus
eller stereomodus for C-armrotasjonen (punkt 5) og sla av et lydsignal (punkt 7).

Visningsomradet (punkt 4) pa skjermbildet Target Guidance (malveiledning) viser
forskjellen mellom den gjeldende posisjonen til biopsiinstrumentet og malkoordinatene,
status pa systemet (punkt 10), biopsiinstrumentet som er installert pa systemet (punkt 8)
og sikkerhetsmarginene (punkt 9).

I

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

Target: |-25.0 |45.0 | 90.0

READY

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

/| xpo |vias |z

Figur 34: Malveiledningsskjermbilde

Bildetekst
Ga til skjermbildet Jog Mode (Jogg-modus)
Ga til skjermbildet Select Target (Velg mal)

Ga til det forrige vinduet

Malinformasjon

S R

Bytte mellom C-armmodus eller stereomodus (nér
systemet er stilt inn pad manuell C-arm stereomodus).

o

Denne knappen er gra og ikke tilgjengelig.

7. Demp eller Aktiver lyd (et ikon vises pa denne
knappen og det heres en alarm nar det oppstar en
systemfeil. Se Lyd-knappen pa side 45.)

8. Valgte biopsiinstrument
9. Sikkerhetsmarginer
10. Systemstatus
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Merknad
& X-, Y- og Z-cellene pa skjermbildet kan endre farge etter som malkoordinatene endrer
seg. Se Fargede celler i skjermbildene pa side 44.

Target:
g

Target Guidance

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 13¢m, 20mm
Satety Margins (mm)

X| 167 |v| 429 [z| 59.3 |

Figur 35: Mdlveiledningsskjermbilde for sidearm

Nar sidearmen er installert, inkluderer skjermbildet Target Guidance (malveiledning) et

felt for Lat X-verdien.

Den deaktiverte gra knappen pa heyre side av skjermbildet er nd knappen Sidearm —
festeside (punkt 6 i forrige figur). Knappen Sidearm - festeside pa den hoyre siden av
skjermbildet viser siden for tilneerming for biopsien. Trykk pa knappen Sidearm —

festeside for a ga tilbake til skjermbildet Confirmation (Bekreftelse) for sidearmens

festeside.
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Fargede celler i skjermbildene

Gronne celler

Nar alle Diff-cellene er grenne, er biopsiinstrumentet i riktig stilling for det valgte malet.
Nar biopsiinstrumentet utlgses, er malet midt i instrumentets dpning.

Target Guidance

Target: Home Left
g

X(mm) |[Y(mm) [Z(mm)
Current: |-25.0 |45.0 | 90.0
-25.0 |145.0 | 90.0

Target:

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X [5.0 (v[149  |z[s0.0

Figur 36: Gronne differensialceller

Gule og rede celler

Target Guidance

Target: 10f1

Z(mm)

80.0
90.0
10.0

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

2800 |

x-v 14.9

_d
y
)

Figur 37: Gule og rede celler

e Gult angir at biopsiinstrumentet er i riktig stilling for den asken, men du ma flytte
instrumentet til endelig Z-stilling. Nar biopsiinstrumentet er i den endelige

Z-stillingen, skifter den gule cellen til grenn.

e Radt viser et problem med en sikkerhetsmargin.

Knappen Lyd blir synlig og

systemet lager gjentatte pipelyder. Gjor justeringer pa aksen som vises i redt. Nar
cellen ikke er rod, er instrumentet innenfor sikkerhetsgrensene.

Side 44
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Lyd-knappen

Lyd-knappen blir aktivert nar det er en systemfeil. Nar Lyd-knappen vises, kan du styre
systemlyder knyttet til alarmer og motorbevegelser fra biopsiinstrumentet.

Tabell 4: Slik bruker du Lyd-knappen

Lyd

Figur 38: Varsellyder er
horbare

Nar en sikkerhetsmargin blir brutt, blir dette Demp-
ikonet vist og systemet gjentar en pipelyd.

For a stoppe pipelydene, trykk pa Lyd-knappen. Alle
systemets pipelyder dempes, og ikonet pa knappen
endres.

Nar du retter opp bruddet pa sikkerhetsmarginene,
forsvinner ikonet pa knappen.

Hyvis du trykker pa knappen og ikke korrigerer
systemfeilen inne to minutter, blir systemets
pipelyder automatisk aktivert.

Figur 39: Varslingslyder er
dempet

Naér dette ikonet vises pa Lyd-knappen, har du
muligheten til & aktivere systemets pipelyder.

For & aktivere systemets pipelyder, trykk pa denne
knappen.

Hvis du ikke trykker pa knappen, blir systemets
pipelyder automatisk aktivert innen to minutter etter
at dette ikonet kommer frem.
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41.3 Jogg-modusskjermbilde

Dette skjermbildet lar brukeren manuelt overskrive malinnrettingskoordinatene pa
biopsiveiledningsmodulen. Pil-knappene pa skjermbildet Jog Mode (Jogg-modus) endrer
joggverdien for X- og Y-koordinatene. Andre knapper pa dette skjermbildet lar brukeren
ga til skjermbildet Target Guidance (malveiledning) (punkt 5), og avbryte (punkt 7) et
lydsignal som heres nér det er et problem med en sikkerhetsmargin.

Visningsomradet (punkt 4) pa skjermbildet Jog Mode (Jogg-modus) viser forskjellen
mellom den gjeldende posisjonen til biopsiinstrumentet og malkoordinatene, status pa
systemet (punkt 10), biopsiinstrumentet som er installert pa systemet (punkt 8) og
sikkerhetsmarginene (punkt 9).

A Advarsel:
Reode celler viser et problem med en sikkerhetsmargin. Pasientskade eller
utstyrsskade kan oppsta hvis du fortsetter. Gjor justeringer for a vere
innenfor sikkerhetsgrensene.

Jog Mode

Target: Home Right —

READY

Eviva 8¢ x 13cm,Z0mm

Safety Margins (mm)
‘ xR v [ 19.2)z] 33.1\k
1 I
of o

Figur 40: Jogg-modusskjermbilde

o
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8.
9.

N o g »N

Bildetekst

Endre Y-aksens jogg-verdi i negativ retning
Endre X-aksens jogg-verdi i negativ retning
Endre Y-aksens jogg-verdi i positiv retning
Malinformasjon

Ga til det forrige vinduet

Endre X-aksens jogg-verdi i positiv retning

Demp eller Aktiver lyd (et ikon vises pa denne knappen og det
heores en alarm nar det oppstar et problem. Se Lyd-knappen pa side
45 for mer informasjon om lydknappen.)

Valgte biopsiinstrument

Sikkerhetsmarginer

10. Systemstatus

Jog Mode

Target: Home Right

X{(mm) |¥(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

READY
Eviva 9g X 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z] 59.3 |

Figur 41: Jogg-modusskjermbilde for sidearm

Nar sidearmen er installert, inkluderer skjermbildet Jog Mode (Jogg-modus) et felt for Lat
X-verdien.
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4.1.4 Velg mal-skjermbilde

Dette skjermbildet lar brukeren velge et annet mal for biopsiveiledning eller a flytte til en
av Hjem-posisjonene. Knappene pa skjermbildet Select Target (Velg mal) gjor at brukeren
kan ga til forrige skjermbilde (punkt 1), ga til skjermbildet for mal (punkt 2), eller ga til
venstre eller hoyre startposisjon (punkt 3 eller punkt 6).

Visningsomradet (punkt 4) pa skjermbildet Select Target (Velg mal) viser ett av flere sett
med malkoordinater. Navnet pa biopsiinstrumentet som ble valgt blir ogsa vist (punkt 5).

For a bevege biopsiinstrumentet mot ett av malene som vises pa dette skjermbildet:

1. Trykk pa ett av malkoordinatikonene eller Hjem-knappene.
Systemet skifter til skjermbildet Target Guidance (malveiledning).

2. Trykkinn og hold et hoyre eller venstre Motor aktiver-knapper pa
biopsikontrollmodulen. Nalen flyttes til X- og Y-posisjonene.

|
- Select Target

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figur 42: Velg mil-skjermbilde

Bildetekst

1. Gatil det forrige vinduet

N

Ga til skjermbildet Target Guidance
(malveiledning)

G4 til Hjem venstre-posisjonen
Malkoordinater

Biopsiinstrument

ARSI

Ga til Hjem heyre-posisjonen

Merknad
& Du ma samtidig trykke pa begge bryterne i et hayre eller venstre Motor aktiver-par for
a starte motorbevegelsen.
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Select Target

Bias

No Device Selected

Figur 43: Velg mil-skjermbilde for sidearm

Nar sidearmen er installert, inkluderer malkoordinatikonene pa skjermbildet Select Target
(Velg mal) en linje for Lat X-verdien.

Knappen Sidearm - festeside pa den hoyre siden av skjermbildet viser siden for
naletilneermingen for biopsien. Trykk pa knappen Sidearm - festeside for a ga tilbake til
skjermbildet Confirmation (Bekreftelse) for sidearmens festeside.
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Kapittel 5 Biopsi

5.1 Biopsivisninger
Nar du utferer en 2D biopsiprosedyre, krever biopsiveiledningssystemet stereovisninger.
Stereovisninger er bilder som er tatt med vinklene +15° og -15°. Samlet kalles disse to
bildene et stereopar. Ordet «stereo» i biopsiprosedyrer viser til projeksjonene pa +15°
og -15°. Stereoparbildene brukes for & fastsette de tredimensjonale kartesianske
koordinatene (X-Y-Z) til interesseomradet.

Nar du utferer en 3D™-biopsiprosedyre, krever biopsiveiledningssystemet et
tomosyntesisk bildesett. Tomosyntesesnittet brukes for a fastsette de tredimensjonale
kartesianske koordinatene (X-Y-Z) til interesseomradet.
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5.1.1 Legg til en biopsivisning
For a legge til en biopsivisning:

1. Paskjermbildet Procedure (Prosedyre) velger du knappen Legg til visning for a fa
tilgang til skjermbildet Add View (Legg til visning).

Add View ‘

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy QC ‘
P P ~ e Add
=\ [72) 2 . (== i (=) (=)
Q1891016 Q1810 Q
(eSS iapesa _—IZ‘ g o l@e ) /;[,_ N 2o Clear /n
By g I B | Wl P = —
STX
STXLCC | STXLMLO| STXLML |[STXLXCCL STXRCC | STXRMLO | STXRML | RXCCL @
N N 20 R\ D P 0 R Stereo
N . [ 22\ ) ) [T S
Q16 Al © 0 A B @storeo Seot. —
= _ 29 XX > ~ P X
e e *I WE R 2V (G 3123 @ steres Pai
[ca=R) | | EE S =) e |\ )
STX STX .Preﬂre Pair
LXCCM | STXLCV | STXLLM | STXLTAN RXCCM | STXRCV | STXRLM | STXRTAN °
= - = - - Postire Pair
V] & A 3O A | A . ln
% [/@)\)\/ }5’)‘\\’ B g? ' ‘\;‘&\ . ‘/}l\a\ \/; \3; @ Postbiopsy Pair
A e ¥ ) ) (UG | SEpy ;
| N =YY \\;%z} W (i
@ varker Pair
STXLFB | STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB | STXRAT | STXRLMO | STXRSIO °
- - Marker
L JE 1
2 s O Tomo
r‘}:;« Y )?“\ g Biopsy S
X)) b psy Scout
KW @ R .
STX STX .p,eﬂ,e
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N .PUS(ﬁIE _ﬂ
I~ @ Postiopsy
HIm @ varker
] Back |

0 4a Manager, Tech (Manager) 5 0 0 .0 @0 | )
(i) =" 2" " & | @@L 3s3:27PM

4]
Figur 44: Biopsifanen i Legg til visning-skjermbildet

Bildetekst

1. Implantat forskjovet
2. Modifikatorer for stereovisning
3. Modifikatorer for tomosyntesevisninger
4. Trash Can (Papirkurv)-ikonet
2. Velg fanen Biopsy (Biopsi).

3. Velg en visning og velg deretter en visningsmodifikator fra heyre panel pa skjermen.

Merknad
v Visningsmodifikatorene for biopsi stereo og tomosyntese vises bare nar systemet har
lisenser for tomosyntese og biopsi.

4. Velg Add-knappen (Legg til). Et miniatyrbilde vises nederst pa skjermen for hver
visning du velger.

Slik fjerner du en biopsivisning;:

e For a fjerne en enkelt visning fra listen som er lagt til: i det nederste panelet pa
skjermbildet velger du visningsminiatyren og deretter papirkurv-ikonet.

e For a fjerne alle visninger fra listen som er lagt til: velg Clear-knappen (slett).
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Legg til en stereo biopsi halv-parvisning

Du kan legge til en visning for a ta et enkelt -15° eller +15° stereotaktisk 2D biopsibilde.
Denne visningen lar deg opprette et mél med stereotaktisk scout og en enkelt
stereotaktisk 2D-visning.

1. Pa skjermbildet Procedure (Prosedyre) velger du knappen Legg til visning for & fa
tilgang til skjermbildet Add View (Legg til visning).

2. Velg fanen Biopsy (Biopsi).
Velg den stereotaktiske 2D-visningen, sa velger du visningsmodifikatoren Stereo (-)
eller Stereo (+) fra hgyre panel pa skjermen.

.Pnslbiupsy =)
.Msrker{-}

Stereo (+)

@ s

Figur 45: Stereo (-) og Stereo (+) vis modifikatorer

4. Velg Add-knappen (Legg til). Et miniatyrbilde vises nederst pa skjermen for
visningen du velger
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5.1.2 Slik redigerer du en biopsivisning

Bruk skjermen Edit View (Rediger visning) for & tilordne en annen visning til et bilde.

lest"Fatient: Edit View. RCC Tomo Biopsy Scout

el ke,

e |

) | -2

STXLCC STXLMLO

22 e

ENE

=]

STXLXCCM STXLCV

& || [S] Al 2
S st T T
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSID
7-—\ ‘(Vv

alie

|E3§/ L@

STXLISO STXLSPECIMEN |

7 7 /R Save
) < I ) <TI
gl W ] e
STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . ID

(R 7R IR 72 Tomo

LS {j I‘&) /‘f{l\ \ @ Biopsy Scout
e :' Ny ( \ e
= ol I!ﬁf l,"l-"‘ i 4| O prefire
STXRXCCM STXRCY STXRLM STXRTAN P Postfire

LO A A @ Postoiopsy
P P ( (A I"{.:\‘w.
-'-1' 4\ 4 L:“)] \’S( \: ?."'I @ Marker
STXRFB STX RAT STXRLMO STXRSIO

‘ Back '

0 '0 Manager, Tech ( Manager )

[=:==]° 2 U® &7° ] @E 1missoam

Figur 46: Rediger (biopsi)visningsskjermbilde

For a redigere en visning:

1.
2.

I skjermbildet Procedure (Prosedyre) velger du en eksponert miniatyrbildevisning.

Velg knappen Edit View (Rediger visning) for a fa tilgang til skjermbildet Edit View
(Rediger visning).

Velg visningen og velg deretter visningsmodifikatorene fra hoyre side av skjermen.

Velg Save-knappen (Lagre).

Nar dialogboksen Update Successful! (Oppdateringen er vellykket!) vises, velger du
OK-knappen.
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5.2 C-arm stereomoduser

Ta stereobildene i enten automatisk C-arm stereomodus eller manuell C-arm
stereomodus. Gjer valget for C-arm stereomodus pa bildetakingsarbeidsstasjonen (se Slik
velger du C-arm stereomodus for bildetaking pa side 57).

5.21 C-Arm-rotasjon i C-Arm stereomodusene

Mekanikken i C-armrotasjonen for & ta stereotaktiske bilder er forskjellig i automatiske
og manuelle C-arm stereomoduser.

Merknad

{V \  C-armens vertikal bevegelse og rotasjon blir deaktivert nar komprimeringskraft paferes.
En serviceingenior kan konfigurere lasingskraften fra 22 Newton (5 pund) til 45 Newton
(10 pund).

I automatisk C-arm stereomodus

I automatisk C-arm stereomodus viser ikke skjermbildet Target Guidance (méalveiledning)
knappen C-arm stereomodus. I automatisk C-arm stereomodus lar systemet automatisk
C-armen bevege seg adskilt fra rerarmen for a ta stereobildene. Nar Rentgen-knappen
trykkes for a start avbildningen av stereobilder, flyttes rorarmen automatisk til den forste
15° graders vinkelen, tar bildet, roterer til den motsatte 15° graders vinkelen og tar det
bildet.

Merknad

& Alternativet for & plassere rerarmen for det forste stereobildet finner du i menyen
systemstatus (se Slik velger du C-arm stereomodus for bildetaking pa side 57). Rerarmen
roterer automatisk til den valgte 15° vinkelen. Dette alternativet fungerer i begge C-arm

stereomoduser.
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I manuell C-arm stereo-modus

I manuell C-arm stereomodus vises ikke knappen C-arm stereomodus pa skjermbildet
Target Guidance (malveiledning). Standarden er Stereomodus. Se pafelgende tabell for en
beskrivelse av knappefunksjonen.

Merknad
(95 Knappen C-arm stereomodus vises nar systemet er stilt inn for manuell C-arm
stereomodus. I automatisk C-arm stereo-modus vises ikke denne knappen.

Tabell 5: Knappen C-arm stereomodus

Ikon Beskrivelse av funksjon
; e Rorarmen roterer mens C-armen blir staende i stillingen.
ﬂ e Velg stereomodus for 4 ta stereobilder (nér systemet er

stilt inn for manuell C-arm stereomodus).

Figur 47: Stereomodus

e C-armen og rgrarmen roterer sammen.
e Velg C-armmodus for a rotere C-armen og rerarmen
sammen til en ny pasientposisjoneringsvinkel.

Figur 48: C-armmodus

1. Etter at du stiller pasientposisjoneringsvinkelen (med C-armmodus innkoblet), trykk
pa knappen C-arm stereomodus pa skjermbildet Target Guidance (mélveiledning) for
a sette C-armen i stereomodus.

2. Roter rorarmen til den forste 15° vinkelen.

3. Trykk pa Rentgen-knappen og ta det forste 15°-bildet.
4. Roter rorarmen til den motsatte 15° vinkelen.
5

Trykk pa Rentgen-knappen og ta det motsatte 15°-bildet.

Merknad
Hold Rentgen-knappen inne til eksponeringen stopper. Et pipesignal angir at
bildetakingen er fullfert.
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5.2.2 Slik velger du C-arm stereomodus for bildetaking

Tabell 6: Slik velger du C-arm stereomodus

1. Velg Systemstatus-ikonet.

I

Figur 49: Systemstatusikon

2. Velg System Defaults
(Systemstandarder) fra menyen
System Status (Systemstatus).

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 ...

Figur 50: Systemstatusmeny

3. Velg fanen Biopsy (Biopsi) pa
skjermbildet Systern Defaults
(Systemstandarder).

4. Velg Auto eller Manual (Manuell)
fra modusdelen.

System Defaults

Compression Defaults Generator BIDPSY

Mode Start

[
Auto

[
Left

+ +

Figur 51: Skjermbildet Systemstandarder

MAN-10548-1802 Oppdatering 003

Side 57



Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 5: Biopsi

5.3 Biopsifane

Bildetekst

lest, Fatient: Tomo Biopsy,
Generator | Tools [ Biopsy| Contrast|

1. Malfunksjonsknapper

2. Omrade for
biopsialternativer

Update ltem

Add Procedure

Add View

4

Edit View
RCC Tomo
Biopsy Scout Output Groups
\ _
é l X:-23.3Y:3342:190 m e
n I 152mm |
@ Archive / Expert !
Accel I v W} 152mm @
~ Print
- o, L 9
e
N I 1| =i J
~ =
3 2 3
S @ o ML) | Retrieve
Pend l &

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biops!
o

" ‘
Bk F‘ Close Patient I

L] G Manager, Tech ( Manager ) cogeo 0 @ 0 bﬂ\J“ 0 gg’fb ‘i Q[‘E 3:58:38 PM

Figur 52: Biopsi-fanen

Nar du velger fanen Biopsy (Biopsi) pa skjermbildet Procedure (Prosedyre), vises
biopsialternativer. Skjermomradet for biopsialternativer viser informasjon om malene og
biopsiinstrumentet som er installert pa systemet. Knappene pa venstre side av dette
omradet gjor at du kan sende valgte mal til biopsikontrollmodulen. Se ogsé
Biopsialternativer pa side 57 for informasjon om knappefunksjonene og datafeltene pa
Biopsy-fanen (Biopsi).
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5.3.1 Biopsialternativer

Knappene i omradet for biopsialternativer sender malinformasjon til
biopsikontrollmodulen. Omradet pa hoyre side av knappene viser det valgte malet og

biopsiinstrumentet.

Device

lEviva 9gx13cm, 20mm

0.9mm

24 8mm

o
o

Figur 53: Funksjonsknapper og data pd biopsifanen

(standard ndletilneerming)

Device

|ATEC 9gx14cm, 20mm

Figur 54: Funksjonsknapper og data pd biopsifanen
(lateral niletilnaerming)

O ® NS Tk =

_ =
= O

O ® N gk =

10.
11.

Bildetekst

Knappen Opprett mal
Avvis mal-knapp

Send mal pa nytt-knappen
Prosjektmal-knappen

Slett mal-knappen

Flytt Z-malet opp-knappen
Flytt Z-malet ned-knappen
Vis/skjul mal-knappen

Valgte biopsiinstrument

. Malinnstilling

. Statusindikatorer

Bildetekst
Knappen Opprett mal

Avvis mal-knapp

Send mal pa nytt-knappen
Prosjektmal-knappen

Slett mal-knappen

Flytt Z-malet opp-knappen
Flytt Z-malet ned-knappen
Vis/skjul mal-knappen
Valgte biopsiinstrument
Malinnstilling

Statusindikatorer
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Bildetekst

Opprett mal tilordner malpunkt(er) og oppretter et malikon i malsettet (punkt 10).
Etter at du har tilordnet malet, klikker du pa knappen en gang til for a akseptere
malet og overfere malkoordinatene til biopsikontrollmodulen.

Avvise mél fjerner det valgte malet fra listen over malikoner hvis det malet ikke
allerede var godtatt.

Send mal pa nytt sender de valgte malkoordinatene enda en gang til
biopsikontrollmodulen.

Projiser mal viser det valgte mélet pa et ekstra stereopar pa
forhandsvisningsskjermbildet.

Slett mal sletter det valgte malet fra listen over malikoner hvis det malet var godtatt.

Flytt Z-mal opp flytter den endelige posisjonen av nalen bort fra brystplattformen og
grafikken av lesjonen nedover. Verdiene for sikkerhetsmarginene endres tilsvarende.

Flytt Z-mal ned flytter den endelige posisjonen av nalen mot brystplattformen og
grafikken av lesjonen oppover. Verdiene for sikkerhetsmarginene endres tilsvarende.

Vis/skjul mal viser/skjuler alle méalikoner i listen over mal.

Device (Instrument) viser navnet pa det tilkoblede biopsiinstrumentet som ble valgt
fra den tilsvarende rullegardinlisten.

Advarsel:
Det kan oppsta pasientskade om instrumentet du velger ikke er instrumentet
som er installert pa systemet.

Merknad
Hyvis biopsiinstrumentet ditt ikke vises i rullegardinmenyen, kontakt teknisk
brukerstotte. En servicetekniker ma legge inn enhetens spesifikasjoner.
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10. Malinnstilling viser alle biopsimal som har blitt tilordnet og/eller godtatt i denne
gkten. Du kan opprette flere mal sa lenge det totale antallet av alle méalpunkter er
seks eller mindre. Bruk venstre og hoyre piltast for a rulle gjennom malsettet om
nedvendig.

a. Malnr.1- «1» angir malnummeret som er tilordnet og godtatt (basert pa
rekkefolgen de ble opprettet i). En gul kant rundt malet angir at dette er det
aktive mélet i biopsikontrollmodulen. Et enkelt punkt i trddkorset indikerer at
dette er et ettpunktsmal. En stjerne (*) angir at malkoordinatene ble endret senere
i biopsikontrollmodulen.

b. Malnr. 2 - «2» angir at malnummeret er tilordnet og godtatt (basert pa
rekkefolgen de ble opprettet i). Flere punkter i tradkorsene indikerer at dette er
et mal med flere punkter, opprettet med Multi-Pass-funksjonen (se
Lesjonsmdlinnretting ved hjelp av Multi-Pass pa side 66).

c. Malet er blankt — Intet nummer angir at koordinatene ble tilordnet, men ikke
akseptert (en bruker har ikke trykket pa knappen Opprett mal for andre gang).
Et enkelt punkt i tradkorset indikerer at dette er et ettpunktsmal. Et senket
malikon viser at dette er det aktive malet pd brukergrensesnittet.

Merknad
{V \  Koordinatene som vises pa et Multi-Pass mélikon representerer midtpunktet.
Hoyreklikk og hold méalikonet for a vise koordinatene til alle punktene.

11. Statusindikatorer viser avstandsinformasjonen:

e Avstanden mellom biopsiskovlen og toppen av dpningen.
e Avstanden til mélet fra midten av dpningen.
e Avstanden fra nalespissen (etter utlgsning) til brystplattformen.

e Avstanden fra biopsiskovlen til nalespissen.
Avstandsindikatorfeltene skifter farge etter som nalen beveger seg.

e Tiolett viser at det er sikkert & ga videre.

e Rodt angir at de gjeldende koordinatene overskrider
sikkerhetsmarginen.

e Gult varsler om at du er neer sikkerhetsgrensen.

Merknad
{V \  For d gjere et mal aktivt for Affirm-systemet, velg et malikon fra malsettet og klikk pa
knappen Send pa nytt.
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5.4

AN
A
(9

Stereotaktisk 2D lesjonsmalinnretting

Merknad
Du kan bruke zoom-verktoyet (i verktoyfanen eller knappen Vis faktiske piksler) for &
forsterre interesseomradet i et bilde.

Merknad
Hvis undersokelsesdata i bildet blokkerer deteksjon av lesjonen, klikk pa
informasjonsikonet pa verktoyfanen for & skjule dataene.

Merknad
Se til at biopsiinstrumentet er utenfor avbildningsomradet.

AN

Velg knappen Godta for 4 lagre stereobildene.

Merknad
Servicerepresentanten kan konfigurere systemet slik at det automatisk aksepterer nye
bilder.

Klikk i interesseomrédet for lesjonen i ett av stereobildene.
Klikk pa det andre stereobildet, sa klikker du pa interesseomradet for lesjonen.

Velg knappen Opprett mal for & lagre malet. Det aktive malsettet sendes automatisk
til biopsikontrollmodulen nar hvert nytt mal opprettes.

Gjenta denne prosedyren for a opprette flere mal (maksimalt seks).

Merknad

Malet som vises pa skjermbildet Target Guidance (méalveiledning) i
biopsikontrollmodulen er det siste malet som ble opprettet. Malet eller malsettet som
vises pa skjermbildet Select Target (Velg mal) i biopsikontrollmodulen er det siste malet
eller malsettet som ble sendt til biopsikontrollmodulen.

Merknad
For 4 malinnrette en lesjon kan du ogsa bruke Scout og ett av stereobildene.

Side 62

MAN-10548-1802 Oppdatering 003



Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 5: Biopsi

5.4.1 Verifiser posisjonen til biopsiinstrumentet
Om enskelig, bruk felgende trinn for a verifisere posisjonen til biopsiinstrumentet.

1. Tabilder for utlesning etter behov for & identifisere riktig naleposisjon.
e Verifiser naleposisjonen.
¢ Gjor justeringer etter behov.
Hyvis aktuelt, utles biopsiinstrumentet.
Om enskelig, ta bilder etter utlesning.
e Verifiser naleposisjonen.
¢  Gjor justeringer om nedvendig.
4. Om onskelig, ta prover med det monterte biopsiinstrumentet.

Om enskelig, ta bilder etter prosedyren.
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5.5

Lesjonsmalinnretting med tomosynteseveiledning

Lesjonsmalinnretting for tomosynteseveiledede prosedyrer krever systemlisenser for
tomosyntese og biopsi.

Merknad
Se til at biopsiinstrumentet er utenfor avbildningsomradet.

1. Tatomosyntesemalbildet (scout).

e Hovis systemet ditt er satt til automatisk godkjenning, kjerer
tomosyntesemalfilmen (scout) en kort stund, og sa godtar systemet bildet
automatisk.

e Hvis automatisk godkjenning ikke er stilt inn, stopper filmen etter to runder
gjennom snittstabelen (eller hvis Godta-knappen trykkes for den andre
filmkjeringen avsluttes).

2. Bruk rullehjulet for a rulle gjennom snittene i tomosyntesemalet (scout) for & finne
den beste visningen av lesjonen.

3. Klikk pa lesjonen.
e En strek vises i snittindikatoren ved siden av det valgte snittet.
e X, Y- og Z-verdiene for malet etableres automatisk i omradet det klikkes i.

4. Velg knappen Opprett mal for & lagre malet. Det aktive malsettet sendes automatisk
til biopsikontrollmodulen.

5. Gjenta trinnene 2 til 4 for & opprette flere mal (maksimalt seks).

Merknad

Malet som vises pa skjermbildet Target Guidance (malveiledning) i
biopsikontrollmodulen er det siste malet som ble opprettet. Malet eller malsettet som
vises pa skjermbildet Select Target (Velg mal) i biopsikontrollmodulen er det siste malet
eller malsettet som ble sendt til biopsikontrollmodulen.
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5.5.1 Verifiser posisjonen til biopsiinstrumentet
Om enskelig, bruk felgende trinn for a verifisere posisjonen til biopsiinstrumentet.

1. Tabilder for utlesning etter behov for & identifisere riktig naleposisjon.
e Verifiser naleposisjonen.
¢ Gjor justeringer etter behov.
Hyvis aktuelt, utles biopsiinstrumentet.
Om enskelig, ta bilder etter utlesning.
e Verifiser naleposisjonen.
¢  Gjor justeringer om nedvendig.
4. Om onskelig, ta prover med det monterte biopsiinstrumentet.

Om enskelig, ta bilder etter prosedyren.

5.5.2 Projiser mal pa scout-bilde etter utlesning

For a projisere mal fra tomosyntesemalet for utlasing (scout) pa tomosyntesemalet etter
utlesing (scout), folg disse trinnene:

1. Velg miniatyrbildet for tomosyntesemal for utlesning (scout). Bildet vises i nedre
halvdel av det todelte skjermbildet pa bildevisningsskjermen.

2. Velg miniatyrbildet for tomosyntesemal etter utlesning (scout). Bildet vises i nedre
halvdel av det todelte skjermbildet.

3. Velg knappen Projiser mal i omradet biopsialternativer for a vise malene for
utlesning eller tomosyntesemalet etter utlesing (scout).
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5.6 Lesjonsmalinnretting ved hjelp av Multi-Pass

Merknad
\  Multi-Pass-funksjonen er ikke tilgjengelig nar du bruker sidearmen.

Multi-Pass-funksjonen gjor at du kan automatisk opprette opptil fem forskjevne
malpunkter, alle med lik avstand (opptil 5 mm unna) til det opprinnelige malet.

Multi-Pass kan fungere med enten stereo- eller tomosyntesebiopsibilder.

Bildetekst

1 — Multi-Pass-valg

2 — Tre forskyvningspunkter

3 — Fire forskyvningspunkter (standard)
4 — Fem forskyvningspunkter

5 — Forskyvningspunktavstander (3 mm er
standard)

g

Figur 55: Multi-Pass-alternativer

Merknad
p \  Se til at biopsiinstrumentet er utenfor avbildningsomradet.

Ta et stereopar eller tomosyntese-bilde.

2. Lokaliser interesseomradet for lesjonen. Klikk pa lesjonen, enten pa begge
stereobildene eller pa det beste snittet av et tomosyntesebilde.

e En sirkel med tradkors vises rundt malpunktet.
e X-, Y- og Z-verdiene for malet etableres ved lesjonen.

e Tomosyntese-bilder] En strek vises i snittindikatoren ved siden av det valgte
snittet.

Velg knappen Opprett mal. Et mélkoordinatikon vises pa listen over mal.
Velg Multi-Pass-knappen.

Velg antallet forskjgvne malpunkter (tre, fire eller fem) du trenger rundt det sentrale
malpunktet.
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Figur 56: Fire forskjovne mdlpunkter
etablert rundt sentralt malpunkt

Merknad
Husk at det midtre malpunktet er inkludert i det totale antallet malpunkter. Hvis du
velger «fire» som forskyving, opprettes totalt fem malpunkt.

6. Velg hvor langt unna det midtre malpunktet de forskjgvne malpunktene blir
automatisk opprettet — 2 mm, 3 mm (standard), 4 mm eller 5 mm.

Figur 57: 3 mm mellomrom mellom
forskyvningspunkter

Figur 58: 5 mm mellomrom mellom
forskyvningspunkter
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Tradkorsmensteret for mélet endres nar malet velges eller velges bort. Se felgende
figurer.

S iele

Figur 59: Ettpunkts Figur 60: Ettpunkts Figur 61: Multi-Pass-  Figur 62: Multi-Pass-
mdl er valgt mdl er valgt bort mdl valgt mdl er valgt bort

7. Velg knappen Opprett mal for a akseptere Multi-Pass-malet. Malet blir det aktive
malikonet pa malsettet og koordinatene sendes til biopsikontrollmodulen.

Merknad
(V \  Koordinatene som vises pa et Multi-Pass mélikon representerer midtpunktet.
Venstreklikk og hold pa malikonet for a vise koordinatene til alle punktene.

Merknad

& Maksimalt seks malpunkter kan opprettes til enhver tid. Etter som antallet malpunkter
oker i malsettet som opprettes, vil de tilgjengelige Multi-Pass-alternativene endres for a
reflektere resten av malpunkter som er tilgjengelige for tilordning. I et scenario der for
eksempel et ettpunktsmal allerede er opprettet, sa blir bare
forskyvningsmalalternativene «tre» og «fire» i Multi-Pass tilgjengelige. Dette er fordi de
«tre» og «fire» forskyvningsalternativene er de eneste som er i stand til & opprette seks
eller feerre malpunkter totalt med ettpunktsmalet.
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8. Biopsirekkefolgen av malpunktene er som folger:

e Tallet som vises nederst til hoyre i tradkorssirkelen angir rekkefelgen
mellom malsett. Det forste mélet er merket «1», det andre «2» og sa videre.
Se folgende figur.

Figur 63: Biopsi rekkefolge av targetsett

¢ Rekkefolgen innenfor et Multi-Pass-mal begynner i det midtre malpunktet.
Etter det midtre malpunktet gar rekkefolgen til posisjonen klokka 12 og
fortsetter mot klokkens retning gjennom forskyvingspunktene. Se felgende
figurer.

Figur 64: Biopsirekkefolg ~ Figur 65: Biopsirekkefolge — Figur 66: Biopsirekkefalge
e mellom tre forskjovne  mellom fire forskjovne mdl — mellom fem forskjovne mil
ml

9. Verifiser posisjonen til biopsiinstrumentet (se Verifiser posisjonen til biopsiinstrumentet
pa side 63). Om nedvendig, observer malene pé post-tomosyntese scout-bilder (se
Projiser mdl pd scout-bilde etter utlpsning pa side 65).
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5.7 Etter biopsi

1. Sett inn en biopsimarker, om gnskelig.

2. Flytt biopsiinstrumentet bort fra brystet.
3. Tabilder etter behov.
4. Frigjer komprimering.

5.8  Skrive ut stereoparbilder

Nar du velger et stereopar fra miniatybildeomradet pa skjermbildet Print (Utskrift),
endres bildemodusknappene. Se avbildningssystemets brukerhindbok for instruksjoner
om bruk av skjermbildet Print (Utskrift).

e Velg -15-knappen for a vise stereobildet i visningsomradet.

e Velg +15-knappen for a vise det stereobildet i visningsomradet.

e Velg den midterste knappen for & opprette en horisontalt todelt film med +15-
gradersbildet gverst og -15-gradersbildet nederst.

Name : Test, Patient /D = 9876

=)

(& e

Options

Printer DryView 5950 (10C - |
Size lAutomatic = ]
Film Qrientation [Portraii - ]

Sterso Biopsy, RCC ‘

RCC Steren Scout RCC Stereo Pair RCC Prefire Pair

Figur 67: Stereopar skjermutskrift
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Kapittel 6 Kvalitetskontroll

MQSA har ingen krav for intervensjonsprosedyrer (slik som brystbiopsi). Hvis
institusjonen din er ACR-akkreditert for brystbiopsi, se 1999 ACR Stereotactic Breast
Biopsy Quality Control Manual for hvordan du skal gjennomfere kvalitetskontroll. Hvis
institusjonen din seker ACR-akkreditering, se 1999 ACR Stereotactic Breast Biopsy
Quality Control Manual for hvordan du skal starte et kvalitetskontrollprogram.

Utenfor USA, felg lokale krav (slik som EUREF-retningslinjene) for & opprette et
kvalitetskontrollprogram for brystbiopsisystemer).

Merknad
/;\ \  Se CNR-korrigering for biopsi pa side 93 for CNR korreksjonsfaktorer.

6.1  Obligatoriske kvalitetskontrollprosedyrer

De folgende prosedyrene er nedvendige for riktig systemdrift.

Tabell 7: Nodvendige prosedyrer

Test Frekvens
QAS-test for standard néltilneerming Daglig — for klinisk bruk
QAS-test for lateral naltilneerming Daglig — for klinisk bruk
Kalibrering av geometri Halvarlig

6.2 QAS-Test

Gjer denne testen én gang hver dag du planlegger a bruke systemet, for & bekrefte
systemets noyaktighet. Registrer resultatene dine i Sjekkliste for QAS-test pa side 95.

Merknad

& Du kan bruke automatisk C-arm stereomodus eller manuell C-arm stereomodus for
QAS-testen. For a finne ytterligere informasjon om disse modusene, se C-arm
stereomoduser pa side 55.
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6.2.1 QAS-test for standard naltilnaerming

& Forsiktig:
Hvis du bruker et QAS nalefantom, ikke send ut nilen med mindre den er festet til
biopsiveiledningsmodulen og modulen er installert pa C-armen.

Kontroller at Affirm-systemet er riktig installer og at alle skovlene er fjernet.

2. Pabildetakingsarbeidsstasjonen gar du til skjermbildet Select Patient (Velg pasient)
og velger Admin-knappen.

3. Pa Admin-skjermen velger du QAS-knappen.

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager )

-0 2" £° J) Q@ 2:56:42 PM

Figur 68: QAS-knappen pd Admin-skjermen

Side 72 MAN-10548-1802 Oppdatering 003



Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning
Kapittel 6: Kvalitetskontroll

Skjermen QAS &pnes. En dialogboks ber deg om & installere QAS-fantomet og viser
posisjonen til testkoordinatene.

Merknad
v \  Dialogboksen sier at QAS-«nalen» skal installeres, men det menes QAS-fantomet.

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

1

Figur 69: Dialogboksen QAS-testinformasjon

Installere QAS-fantomet. (Hvis QAS-fantomet bruker en nal, strekk nalen helt ut.)
I dialogboksen Info, velger du OK.

Pa QAS-skjermbildet velger du Biopsy-fanen (Biopsi). Kontroller at Affirm QAS
kommer opp i instrumentfeltet.

‘ Generator | Tools | Biopsy ‘ Contrast|

READY
Device 1 ‘

Affirm QAS

k>
- P i

Figur 70: Instrumentfelt pd biopsifanen

7. Trykk inn og hold et hoyre eller venstre Motor aktiver-knapper pa
biopsikontrollmodulen. QAS-fantomet flyttes automatisk til forhdandsprogrammerte
X- og Y-posisjoner.

8. Vri fremover-/bakoverknappen til det vises «0.0» pa diff.linjen i alle tre kolonner pa
biopsikontrollmodulen.
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10.

Velg manuell eksponeringsmodus, 25 kV, 30 mAs, Rhodium-filter pd QAS-
skjermbildet. (Hvis QAS-fantomet bruker en nal, velg manuell eksponeringsmodus,
25kV, 10 mAs, Rhodium-filter pa QAS-skjermbildet.)

Ta og godkjenn et bilde for en visning i prosedyren. Merk at funksjonen Automatisk
godtagelse ikke er aktivert under QAS-prosedyren og at mélinnretting pd QAS-
fantomet skjer automatisk.

Merknad
/V\ \  Hvis automatisk malinnretting ikke er vellykket, velg malene i bildene manuelt

11.

Velg knappen Opprett mal for & sende malet til biopsikontrollmodulen. Verifiser at
malkoordinatene er innenfor +1 mm av X-, Y- og Z-tallene slik de vises pa linjen
diff.verdier i biopsikontrollmodulen.

A Advarsel:
Hvis malinnrettingskoordinatene ikke er innenfor +1 mm, kontakt teknisk
kundesteotte. Ikke prov a justere systemet. Ikke utfor noen biopsiprosedyrer

med Affirm-systemet for teknisk brukerstotte angir at systemet er klart til
bruk.

A Advarsel:
Brukeren eller en servicetekniker ma korrigere problemer for systemet tas i
bruk.

12.

13.
14.

15.

Gjenta deretter trinn 10 til 11 for alle ueksponerte visninger.

Kun tilvalget tomosyntese lesjonsmalinnretting: For Tomo Biopsy QAS-visning, velg
manuell eksponeringsmodus, 30 kV, 30 mAs og aluminiumfilter. Gjenta deretter
trinn 10 til 11.

Ved bildetakingsarbeidsstasjonen velger du knappen Avslutt QC.

Pa biopsikontrollmodulen trykker du pa en Hjem-posisjonsknapp (venstre eller
hoyre) for a flytte QAS-fantomet til siden.

Fjerne QAS-fantomet.

Side 74
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6.2.2 QAS-test for lateral naltilnarming

1. Kontroller at Affirm-systemet er riktig installer og at alle skovlene er fjernet.
2. Pabildetakingsarbeidsstasjonen navigerer du deg fram til Admin-skjermen.
3. Velg Lateral QAS-knappen.

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ 0 m 0 # 0 n-j e@ 2:56:42 PM

Figur 71: Lateral QAS-knapp pd Admin-skjermen
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Skjermen QAS apnes. En dialogboks ber deg om & installere QAS-fantomet og viser
posisjonen til testkoordinatene.

Merknad
V\ Dialogboksen sier at QAS-«nalen» skal installeres, men det menes QAS-fantomet.

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

1

Figur 72: Dialogboksen lateral QAS-testinformasjon

4. [Installer sidearmenheten og sidearm QAS-fantomet pa venstre side av Affirm-
systemet.

I dialogboksen Info, velger du OK.

Pa QAS-skjermbildet velger du Biopsy-fanen (Biopsi). Kontroller at Affirm lateral
QAS kommer opp i instrumentfeltet.

‘ Generator | Tools | BiOPSyé‘ Contrast|

READY
%l Z:frrlr:e Lateral QAS 1 ‘
. D -

Fiqur 73: Instrumentfelt pd biopsifanen

7. Trykk inn og hold et hoyre eller venstre Motor aktiver-knapper pa
biopsikontrollmodulen. QAS-fantomet flyttes automatisk til forhdndsprogrammerte
X- og Y-posisjoner.

8. Vri fremover-/bakoverknappen til det vises «0.0» pa diff.linjen i alle tre kolonner pa
biopsikontrollmodulen.
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9.

10.

11.

Flytt sidearmens vognenhet til «Lat X»-verdien som vises pa biopsikontrollmodulen
(vanligvis er denne verdien «100»). Bruk den ovre skalaen pa sidearmen for verdiene.

Velg manuell eksponeringsmodus, 25 kV, 30 mAs, Rhodium-filter pd QAS-
skjermbildet.

Ta og godkjenn et bilde for en visning i prosedyren. Merk at funksjonen Automatisk
godtagelse ikke er aktivert under QAS-prosedyren og at malinnretting pa QAS-
fantomet skjer automatisk.

Merknad
4 \  Huvis automatisk malinnretting ikke er vellykket, velg malene i bildene manuelt

12.

Velg knappen Opprett mal for a sende malet til biopsikontrollmodulen. Verifiser at
malkoordinatene er innenfor +1 mm av X-, Y- og Z-tallene slik de vises pa linjen
diff.verdier i biopsikontrollmodulen.

A Advarsel:
Hvis mdlinnrettingskoordinatene ikke er innenfor +1 mm, kontakt teknisk
kundestotte. Ikke prov a justere systemet. Ikke utfer noen biopsiprosedyre

med Affirm Lateral Arm for teknisk stette indikerer at den laterale armen er
klar til bruk.

A Advarsel:
Brukeren eller en servicetekniker ma korrigere problemer for systemet tas i
bruk.

13.
14.
15.
16.

17.

Gjenta trinn 11 til 12 for alle ueksponerte visninger for den tilneermingssiden.
Flytt sidearmenheten til hoyre side av Affirm-systemet. Gjenta trinnene 5 til 13.
Ved bildetakingsarbeidsstasjonen velger du knappen Avslutt QC.

Pa biopsikontrollmodulen trykker du pa en Hjem-posisjonsknapp (venstre eller
hayre) for a flytte QAS-fantomet til siden.

Fjern sidearmmekanismen.
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6.3 Geometrikalibrering

Geometrikalibrering kreves hvert halvar. Utfer denne kalibreringen med
geometrifantomet som leveres med systemet.

6.3.1 Geometrikalibreringsprosedyre

1. Inspiser kalibreringsfantomet for skade.

2. Velg prosedyren Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry
Calibration (Admin > Kvalitetskontroll > Radiograf-fane > Geometrikalibrering) pa
bildetakingsarbeidsstasjonen.

Velg Start.
Folg instruksjonene pa skjermen og ta det forhdndsdefinerte bildet. De
forhandsvalgte teknikkene ma ikke endres.

5. Godta bildet. Nar du meldingen om at geometrikalibreringen er fullfert, klikker du
pa OK.

6. Velg End Calibration (Avslutt kalibrering).
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Kapittel 7 Stell og rengjering

7.1  Generell informasjon

For hver undersegkelse, rengjor og bruk et desinfeksjonsmiddel pa alle deler av systemet
og alt tilbehor som bergrer en pasient.

7.2 Forebyggende vedlikeholdsplan
Affirm biopsiveiledningssystem

Tabell 8: Radiograf plan for preventivt vedlikehold

Beskrivelse av vedlikeholdsoppgave Hver bruk Daglig Halvarlig

Rengjor biopsiskovlen med et desinfeksjonsmiddel etter v
bruk.*

<

Rengjor brystplattformen med et desinfeksjonsmiddel
etter bruk.*

Inspiser biopsiskovlen for bruk for a se etter skader.

Inspiser kalibreringsfantomet for skade.

Inspiser alle kablene for slitasje og skade for bruk.

Kontroller at Affirm-systemet lases pa plass.

Kontroller at naleforingene er riktig installert for bruk.

SN NN

Kontroller at alle display er belyst.

Utfor QAS-prosedyrene en gang hver dag for systemet v
brukes.

Geometrikalibrering (se Kalibrering av geometri pa side 78) v

*Kontakt teknisk brukerstette for den gjeldende listen med anbefalte rengjoringsopplesninger.
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Sidearm
Tabell 9: Radiograf plan for preventivt vedlikehold
Beskrivelse av vedlikeholdsoppgave Hver bruk  Daglig | Halvarlig
Rengjor alle sidearmkomponentene med et v

desinfeksjonsmiddel etter bruk.*

Kontroller at alle laser og betjening fungerer og beveger v

seg jevnt.

Kontroller at sidearmen og posisjonsindikatorene ikke er v

beyd.

Kontroller at sidearmen lases pa plass pa Affirm-systemet. v

Inspiser naleferingeene for form, tilpasning og funksjon. v

Alle komponenter: Se etter lgse eller manglende deler. v

Utfer QAS-prosedyrene en gang hver dag for systemet v

brukes.

Kontroller at alle etiketter er lesbare og sitter godt. v

*Kontakt produktstette for den gjeldende listen med anbefalte rengjoringsopplesninger.

Utfer QAS-prosedyrer etter at du har installert en annen sidearm.
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7.3  Service, forebyggende vedlikeholdsplan
Tabell 10: Servicetekniker forebyggende vedlikeholdsplan

Beskrivelse av vedlikeholdsoppgave Hvert 6 Maneder Arlig

besok

Ga gjennom brukerbekymringer eller problemer. v

Inspiser alle systemkomponenter for slitasje og skade. v v

Kontroller om maskinvare mang]ler, er skadet eller los. v
Kontroller at deksler sitter tett.

Inspiser skovlene for skade og mangler. Skift ut etter behov. v v

<

Inspiser kabler og tilkoblinger for slitasje og skade. v

Inspiser alle jordingskabler for skade og riktig tilkobling. v

Inspiser og rengjor enheten.

Verifiser kalibreringen av den +15-graders stereoposisjonen.

Verifiser rentgenfeltet for biopsimodus.

Verifiser alle Affirm-systemets funksjoner.

Kontroller komprimeringsutlasingsfunksjonen.

SIS N S

Verifiser innrettingen av Affirm-systemet pa C-armen.

Verifiser naleferingsinnrettingen.

<

Verifiser at Affirm-systemet lases pa plass pa C-armen.

Verifiser at ID-sensorene identifiserer Affirm-systemet pa v
riktig mate nar det er installert.

Installer programvare-/fastvareoppgraderinger om v
nedvendig og hvis det skjer under garanti/kontrakt.

Utfar QAS-prosedyrer for & bekrefte malneyaktigheten. v

Fullfer all nedvendig dokumentasjon, preventivt v
vedlikehold og serviceanmodninger. Gjor en avtale for
reparasjonsservice om nedvendig.
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7.4  For generell rengjoring

Bruk en lofri klut eller pute og pafer et fortynnet oppvaskmiddel.

A Advarsel:
Sla straks av systemet hvis vaeske soles pa det. Ikke sla pa systemet for
vasken har torket helt. Ikke sprut eller spray rengjeringslesning pa systemet.

i A E Forsiktig:
Bruk minst mulig mengde rengjeringsvasker. Vaeskene ma ikke stremme eller flyte.

Hyvis det er nedvendig med mer enn sape og vann, anbefaler Hologic noe av det
folgende:

¢ 10 % klorblekemiddelopplesning og vann med en del kommersielt tilgjengelig
klorblekemiddellosning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vann) og ni deler vann. Mix
denne lgsningen daglig for best resultat.

e Kommersielt tilgjengelig isopropylalkoholopplesning (70 volumprosent
isopropylalkohol, ikke fortynnet)

¢ 3 % maksimal konsentrasjon av hydrogenperoksidoppleosning

Etter at du har pafert noen av lgsningene ovenfor, bruk en pute og pafer en fortynnet

oppvaskmiddel for & rengjore deler som bererer pasienten.

A Advarsel:
Hyvis en padle berorer mulige smittsomme materialer, kontakt din
smittevernrepresentant for fjerne kontaminering fra padlen.

Forsiktig:
For a forhindre skade pa de elektroniske komponentene, ikke bruk

>

desinfiseringsmiddel pa systemet.

7.41 Slik rengjor du skjermen pa biopsikontrolimodulen

Det er mange kommersielt tilgjengelige produkter for rengjoring av LCD-skjermer.
Kontroller at produktet du velger er fritt for sterke kjemikalier, slipemidler, blekemiddel
og vaskemidler som inneholder fluorider, ammoniakk og alkohol. Felg anvisningene fra
produsenten av produktet.
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7.4.2 For a forhindre mulig skade eller utstyrsskade

Ikke bruk etsende lgsemiddel, slipende vaskemiddel eller polering. Velg et rengjorings-/
desinfiseringsmiddel som ikke skader plast, aluminium eller karbonfiber.

Ikke bruk sterke vaskemidler, skuremidler, hay alkoholkonsentrasjon eller metanol i
noen konsentrasjon.

Ikke utsett utstyrsdeler for damp eller sterilisering ved hoy temperatur.

Ikke la veeske komme inn i de indre delene av utstyret. Ikke pafer rengjoringssprayer
eller vaesker pa utstyret. Bruk alltid en ren klut og pafer sprayen eller vaesken pa kluten.
Hvis veeske kommer inn i systemet, ma du koble fra stremforsyningen og undersoke
systemet for du tar det i bruk igjen.

iAE Forsiktig:
Feil rengjoringsmetoder kan skade utstyret, redusere bildets ytelse eller eke risikoen
for elektrisk stet.

Folg alltid instruksjonene fra produsenten av produktet du bruker til rengjering.
Instruksjonene inkluderer anvisninger og forholdsreglene for pafering og kontakttid,
oppbevaring, vaskekrav, vernekleer, holdbarhet og avhending. Felg instruksjonene og
bruk produktet pa den mest sikre og effektive metoden.
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Vedlegg A: Systemspesifikasjoner

Vedlegg A Systemspesifikasjoner

A1 Affirm systemmalinger

|‘ >
|‘ >
h

4

« >
Fiqur 74: Affirm biopsiveiledningsmodul
A. Hoyde 37,1 cm (14,6 tommer)
B. Bredde 37,8 cm (14,9 tommer)
C. Dybde 35,6 cm (14 tommer)
Vekt 6,8 kg (15 pund)
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Vedlegg A: Systemspesifikasjoner

A.2 Sidearmmalinger
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Fiqur 75: Sidearm

A. Hoyde 24,4 cm (9,6 tommer)

B. Bredde (biopsiinstrumentfestet 53,0 cm (20,9 tommer)
og nileforingen strukket ut
mot sidearmfestet)

C. Bredde (biopsiinstrumentfestet 57,4 cm (22,6 tommer)
og nileforingen strukket ut
mot sidearmfestet)

D. Dybde 11,5 cm (4,5 tommer)
Vekt 1,24 kg (2,73 pund)
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Vedlegg A: Systemspesifikasjoner

A.3 Biopsiveiledningsmodul

Noyaktigheten til
biopsiveiledningsmodulen

Bevegelsesomride

Hastigheten pd motoriserte
bevegelser

Stromsystemet

A.4 Sidearm

Noyaktigheten til
biopsiveiledningsmodulen og
sidearmen

Bevegelsesomrdide

maks avvik: 1 mm i enhver retning fra milkoordinatet

X-akse: + 35 mm

Y-akse: 72,8 mm

Z-akse: +161 mm

Kontinuerlig: lkke raskere enn 5 mm per sekund

Trinnvis okning: Trinn pd 0,5 mm

Inndata fra Selenia Dimensions-systemet eller 3Dimensions-systemet:
+15 Vdc £ 10% og +5 Vdc £ 10 %

Utgang: +12 Vdc

maks avvik: 1 mm i enhver retning fra mdlkoordinatet

Lateral X-akse: 22 cm

A.5 Biopsikontrolimodul

Visningsvindu
Vekt

Stromsystemet

Betjening pd beroringsskjerm
3 pund (1,4 kg)

Inndata fra biopsiveiledningsmodulen: + 5 Vdc + 10 %
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Vedlegg B Systemmeldinger og varsler

B.1 Lydalarmer

Tabell 11: Affirm-systemets lydvarsler
Aktivitet Frekvens Varighet  Repetisjoner?
Ved oppstart: 3 250 ms Nei

Enhver naleposisjon innenfor

1 50
sikkerhetmargingrensen: me Ja

Begynnelse av hver bevegelse,

inkludert Jogg: 1 250 ms Nei

B.2 Feilmeldinger

Tabell 12: Affirm-systemets feilmeldinger

Feilmelding Slik korrigerer du

Ingen enhet er valgt Velg et biopsiinstrument.

Ingen skovl Installer en biopsiskovl.

Brukeren er ikke pélogget Logg pa bildetakingsarbeidsstasjonen.

Enheten er ikke festet Sett begge lasespakene i last posisjon (se figuren Installering av
biopsiveiledningsmodulen pa side 16).

Ukjent feil 1. Velg systemstatusikonet pa oppgavelinjen i
avbildningssystemets programvare.

2. Velg Clear All Faults (Fjern alle feil) pa menyen.

3. Huvis meldingen fortsetter a vises, kontakter du teknisk

brukerstotte.
Ikke opprettbar feil Kontakt teknisk avdeling. Programvaren ma lastes inn pa nytt.
Overskredet Flytt biopsiinstrumentet utenfor sikkerhetsmarginen. Trykk pa
sikkerhetsmargin Lyd-knappen for & dempe varsellyden.

Kalibrering er nedvendig Kontakt teknisk avdeling.
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Vedlegg B: Systemmeldinger og varsler

Tabell 12: Affirm-systemets feilmeldinger

Feilmelding Slik korrigerer du

Bevegelsesfeil 1. Velg systemstatusikonet pa oppgavelinjen i
avbildningssystemets programvare.

2. Velg Clear All Faults (Fjern alle feil) pa menyen. En annen
melding som er knyttet til arsaken til denne feilen kan bli vist.

3. Hvis meldingen Motion Fault (Bevegelsesfeil) fortsetter & vises,
kontakter du teknisk brukerstotte.

Kommunikasjonsfeil 1. Velg systemstatusikonet pa oppgavelinjen i
avbildningssystemets programvare.

2. Velg Clear All Faults (Fjern alle feil) pa menyen.

Denne feilen kan oppsta nar manuell Z-kontroll vris raskt.

Maskinvarefeil 1. Velg systemstatusikonet pa oppgavelinjen i
avbildningssystemets programvare.

Velg Clear All Faults (Fjern alle feil) pa menyen.

Hvis meldingen fortsetter a vises, kontakter du teknisk

brukerstotte.
Feil pa selvtest 1. Koble Affirm-biopsiveiledningsmodulens kabel bort fra
avbildningssystemet.
2. Koble kabelen fra Affirm biopsiveiledningsmodulens til
avbildningssystemet.
3. Huvis meldingen fortsetter a vises, kontakter du teknisk
brukerstotte.
Feil med fastlast bryter 1. Koble biopsikontrollmodulens kabel bort fra

biopsiveiledningsmodulen.

2. Koble pa nytt biopsikontrollmodulens kabel til
biopsiveiledningsmodulen.
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Vedlegg B: Systemmeldinger og varsler

B.3 Meldinger pa bildetakingsarbeidsstasjonen

Nar folgende systemmeldinger vises, gjor du trinnet som vises i kolonnen
Brukerhandling for & temme meldingen.

Tabell 13: Meldinger pd bildetakingsarbeidsstasjonen

Ikon Melding Brukerhandling

Affirm-kabelen er ikke Koble Affirm-systemets kabel til siden av gantryet.
@@ tilkoblet

@@\ Affirm er ikke last Las hver side av Affirm-systemet.

Q% Kabelen til Koble biopsikontrollmodulens kabel til siden av Affirm-
biopsikontrollmodulen er ikke |systemet.
@ tilkoblet

installert ELLER

ELLER Fjern Affirm-systemet for a ta denne visningen.
Visningen kan ikke fullferes
med Affirm installert

@ Visningen krever at Affirm er |Installer Affirm-systemet for a ta denne visningen.

@ Nalen ma flyttes til riktig sted. | Flytt nalen til riktig sted for biopsi QAS.
+
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Vedlegg C CNR-korrigering for biopsi

C.1  CNR-korrigering for stereotaktisk 2D-biopsi

Merknad
{V \  Systemets standard innstilling er AEC tabell 0 for avbildning under stereotaktisk 2D
biopsimodus.

C.1.1 AEC tabell 0 (standard stereotaktisk 2D biopsidose)

For Etter rev 1.7.x
rev. 1.7.x
Komprimerin Alle detektorer Detektorserienr.: Detektorserienr.:
gstykkelse 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-korrigering for biopsi ved tomosyntesealternativet

Merknad
{v )  Systemets standard innstilling er AEC tabell 0 (tomosyntesealternativet) for avbildning
med digital brysttomeosyntese.

C.21 AEC tabell 0 (tomosyntesealternativ: Standard tomo-dose)

For Etter rev 1.7.x
rev. 1.7.x
Komprimerin Alle detektorer Detektorserienr.:  Detektorserientr.:
gstykkelse 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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Vedlegg D Skjema

D.1 Sjekkliste for QAS-test

Dato

Teknisk

X-diff

Y-diff

Z-diff

Bestatt /
ikke
bestatt
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D.2 QAS-test sjekkliste for sidearmen

) ] Bestatt /
Dato Teknisk | X-diff | Y-diff | z-dige | AtXcdiff| LatXediff ) w00
venstre hayre .
bestatt
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Vedlegg E Hjelpedeler for biopsi

E.1 Hologics fabrikkverifiserte biopsiinstrumenter
Tabell 14: Hologics fabrikkverifiserte biopsiinstrumenter
Produsent Beskrivelse Modell
Hologic Affirm QAS-nal ASY-03949
Hologic Affirm med sidearm QAS-nal 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 x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 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) BREV(09
eller 12 mm (Petite)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) BREVDISP09
eller 12 mm (Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (stump Petite) |Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trokar 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 (stump petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trokar petite) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm ring PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm ring PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm ring PERL R20
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Vedlegg E: Hjelpedeler for biopsi

E.2

Tradlokalisering naleferinger

Den folgende tabellen viser artikkelnumrene for tradlokalisering (loc) naleferinger. Disse
artiklene kan bestilles ved enten & ringe 1-877-371-4372 og felge veiledningen for deler
eller ved a sende en e-post til Parts@hologic.com. Utenfor USA kontakter du din lokale

Hologic-forhandler.

Tabell 15: Trddlokalisering (Loc) nileforinger

Delenum |Beskrivelse Farge, mengdei |Bruk
mer hver pakke
3-425-4002 | Steril pakke, apen Lilla, 2 For 16-19G-néler nar
nalefering 16-19 G institusjonen lar bade nal
og trad sta igjen i brystet
3-425-4003 | Steril pakke, dpen Gul, 2 For 20-22G-néler nar
naleforing 2022 G institusjonen lar bade nal
og trad sta igjen i brystet
3-425-4004 | Steril pakke, lukket Lilla, 2 For 16-19G-néaler nar
nalefering 16-19 G institusjonen lar bare
trdden sté igjen i brystet
3-425-4005 | Steril pakke, lukket Gul, 2 For 20-22G-naler nar
nalefering 20-22 G institusjonen lar bare
trdden sta igjen i brystet
3-255-0004 | Steril pakke, lukket Grenn, 1 For 14G nd], eller QAS pa
naleforing 14 G MultiCare Platinum- og

Stereo Loc II-systemene
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Ordboktermer

Ordboktermer

Affirm-system

Brystbiopsi veiledningssystemet for Selenia
Dimensions og 3Dimensions avbildningssystemer

Biopsikontrolimodul

Brukerbetjeningsenheten for brystbiopsiens
veiledningssystem

Biopsiveiledningsmodul

Holder og driver biopsiinstrumentet. Reagerer pa
kommandoer fra biopsikontrollmodulen om &
flytte enheten pa plass og utfere biopsien.

C-armmodus

Lar C-armen og rerarmen bevege seg sammen til
naletilneermingsvinkelen for
lokaliseringsprosedyren.

Eksponeringsteknikk

Kombinasjon av rentgenparametere (kVp, mAs,
filter) for et bilde som er tatt

Gantry

En del av Selenia Dimensions- og 3Dimensions-
systemene som har undersystemene for detektor,
generator og rentgenstralekilde,
posisjonering/komprimering, stremfordeling og
tilbeher

Multi-Pass

Lar deg automatisk opprette opptil fem forskjgvne
malpunkter som alle har samme avstand (opptil 5
mm unna) fra det opprinnelige malpunktet

Naltilnaermingsvinkel

Innfallsvinkelen av nélen mot brystet

QAS
Kvalitetssikring standard

Sikkerhetsmarginer

Den minste tillatte avstanden mellom
biopsiinstrumentets nalespiss som er installert og
komponenter i systemet (for eksempel
bildereseptor eller skovl)

Slagmargin

Sikkerhetsmarginen (i mm) som er igjen mellom
den utleste naleposisjonen og brystplattformen.
Denne marginen beregnes av systemet i henhold
til «Z»-koordinatet, slaget og
komprimeringsmengden.

Stereomodus

Lar rorarmen rotere for a ta stereotaktiske bilder
mens C-armen blir staende i stillingen.

Stereotaktisk prosedyre

En type undersgkelse som tillater stereotaktiske
visninger ved bildetakingsarbeidsstasjonen.

Stereotaktisk visning

En spesiell bildevisning som gjer at programmet
kan ta stereotaktiske bilder

Tomosyntese

En bildebehandling som kombinerer en rekke
brystbilder tatt i forskjellige vinkler.
Tomosyntesebildene kan rekonstrueres for a vise
fokalplan (skiver) i brystet.

Vise
Kombinasjonen av ett rentgenbilde og et
spesifisert sett av betingelser for bildetaking
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Indeks

Indeks

A

Affirm-oppbevaring * 38
autom. biopsimodus ® 55
autom. stereomodus, C-Arm e 55

B

Biopsifane ¢ 58
biopsiinstrument, forholdsregler
med sidearm e 20

biopsikontrollmodul ® 15
biopsimodus

autom. ® 55

manuelt ® 55
biopsivisninger ® 51
Bordstativ

Affirm-oppbevaring ® 38
brakettheyde

justering e 18

C

C-Arm, stereomoduser
C-arm-rotasjon ® 55
CNR-korrigering for biopsi ® 93

D

demontering
instrumentfeste, sidearm ¢ 30
sidearm e 24
X-stopp ® 34

E

emontering
biopsiinstrumentadapter, sidearm ® 32

F

fijerning
biopsikontrollmodul ¢ 37
biopsiveiledningsmodul ® 37
naleforing, sidearm e 28
fjerning av komponent
biopsikontrollmodul ¢ 37

biopsiveiedningsmodul ¢ 37

G

generell informasjon ® 7

H

Hologic teknisk stotte ® 79

I

idearm

biopsiinstrument, forholdsregler

med sidearm e 20

informasjon

generell ® 7
installasjon

naleforing * 18

naleforing, sidearm e 28
installering

biopsikontrollmodul ¢ 17

J

justerin g

posisjonen til kontrollmodul 18
justering

braketthgyde ® 18

posisjonering avbiopsikontrollmodul ¢ 18

K

kalibrering

biopsigeometri ® 78
kalibrering av biopsigeometri ® 78
komponent-styring

biopsikontrollmodul ® 15
kontrollmodul

ens posisjon

justering e 18

kontrollmodulens skjermer

startskjerm o 41
krav

oppleering e 2

L

lateral tilneerming e 21
lesjonsmalinnretting

MAN-10548-1802 Oppdatering 003

Side 101



Affirm Brystbiopsi veiledningssystem Brukerveiledning

Indeks

stereotaktisk lesjonsmaéling 62
tomosyntese lesjonsmalinnretting ® 64

M

malinnretting
tomosytese lesjonsmélinnretting * 64
mallesjon
stereotaktisk lesjonsmalinnretting ® 62
montering
biopsiinstrumentadapter, sidearm o 32
biopsikomprimeringsskovler ¢ 18
biopsikontrollmodul ¢ 17
biopsiveiledningsmodul ® 16
instrumentfeste, sidearm ® 30
sidearm e 24
X-stopp ® 34

N

Nodavstengning ® 9
nedvendig kompetanse ® 1

(@)

oppbevaring, sidearm ® 39
Oppleeringskrav e 2
oversikt, sidearm e 21

Q

QAS-test o 71
R

rengjoring ® 79
S

Samsvarskrav e 11

sidearm e 21
biopsiinstrumentadapter, sidearm ¢ 32
instrumentfeste, sidearm ¢ 30
montering, sidearm ® 24
nalefering, sidearm e 28
oversikt, sidearam e 21
stativ, sidearm e 24
X-stopp * 34

sidearm, oppbevaring ® 39

skjermen til kontrollmodulen ¢ 41

spesifikasjoner ¢ 85

startskjerm o 41

stereo biopsimodus
C-arm-rotasjon ® 55

stereotaktisk lesjonsmaling ® 62

stereovisninger ® 51

system
meldinger og varsler ¢ 89
spesifikasjoner ® 85
verifisering ® 36
vertstilkobling, verifikasjon ® 36

T

teknisk stotte ® 3
tomosyntese lesjonsmalinnretting ¢ 64

\"

vedlikehold ® 79
verifisering av vertstilkobling ¢ 36

X
X-stopp ® 34
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