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Rozdziat 1: Wstep

Rozdziat 1 Wstep

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy przeczytac wszystkie podane
informacje. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i srodkéw ostroznosci
wskazanych w niniejszym podreczniku. Niniejszy podrecznik nalezy zachowac, aby
zapewnic jego dostepnos¢ podczas wykonywania procedur. Lekarze powinni
informowac pacjentow o wszystkich opisanych w niniejszym podreczniku zagrozeniach
i zdarzeniach niepozadanych, ktére dotycza dziatania systemu.

Uwaga

fv } Firma Hologic konfiguruje niektore systemy w taki sposob, aby spelniaty konkretne
wymogi. Konkretny system moze nie zawiera¢ niektérych opdji i akcesoriow opisanych
W niniejszym podreczniku.

1.1 Przeznaczenie

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego
wyrobu wylgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

KonLy

System do kontroli biopsji piersi Affirm jest opcjonalnym akcesorium do systemow
Selenia Dimensions Mammography System i 3Dimensions. Zostat zaprojektowany, aby
umozliwi¢ doktadna lokalizacje zmian w piersi w trzech wymiarach. Stuzy on do
zapewnienia kontroli w przypadku interwengji (takich jak biopsja, lokalizacja
przedoperacyjna lub urzadzenia terapeutyczne).

1.2  Profile uzytkownikéw
1.21 Technik mammografii
e Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technik
mammografii.
e Ukonczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.
e Zostat przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.
e Rozumie procedury z zakresu stereotaktycznej biopsji piersi.
¢ Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

e Moze podnosi¢ 9 kg na wysokos¢ ramion obiema rekami (konieczne dla pionowych
systemow stereotaktycznych).

e Rozumie procedury jatowe.

1.2.2 Radiolodzy, chirurdzy

e Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktorej pracuje lekarz.
e Rozumie procedury z zakresu stereotaktycznej biopsji piersi.

¢ Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika

Rozdziat 1: Wstep

1.2.3

1.3

1.4

1.5

¢ Rozumie procedury jatlowe.
e Podaje znieczulenie miejscowe.

e Rozumie podstawowe procedury chirurgiczne dotyczace biopsji igtowe;j.

Fizyk medyczny

e Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje fizyk
medyczny.

¢ Rozumie mammografie.

e Ma doswiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

¢ Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

Wymagania dotyczace szkolen

W Stanach Zjednoczonych uzytkownicy tego systemu musza by¢ zarejestrowanymi
technologami radiologii (ang. Registered Radiologic Technologist) spelniajacymi kryteria
do wykonywania mammografii. Uzytkownicy wykonujacy badanie mammograficzne
musza spetnia¢ wszystkie odpowiednie wymagania ustawy MQSA dotyczace personelu
podlegajace wytycznym agencji FDA dotyczacych mammografii klasycznej i cyfrowej.

Uzytkownik moze skorzysta¢ miedzy innymi z nastepujacych szkolen:

e Szkolenie z aplikacji w placéwce klienta prowadzone przez specjaliste ds.
obstugi klinicznej z firmy Hologic.
e Szkolenie w placéwce klienta prowadzone w ramach konkretnych zabiegéw
(nazywane takze szkoleniami wzajemnymi).
Ponadto podrecznik uzytkownika zawiera wytyczne dotyczace uzytkowania systemu.
Wszyscy uzytkownicy musza upewnic sie, ze otrzymali odpowiednie szkolenie

z zakresu wtasciwej obstugi systemu, zanim jeszcze zaczna uzytkowac ten system
w odniesieniu do pacjentow.

Firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace
z niewlasciwej obstugi systemu.

Wymagania dotyczace kontroli jakosci

Wykonywanie wszystkich testéw kontroli jakosci w odpowiednim czasie.

Grupa docelowa pacjentéw

System kierowanej biopsji piersi Affirm jest przeznaczony dla pacjentek z zalecong
biopsja, u ktérych poprzednie badanie obrazowe wykazalo podejrzane wyniki.
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Rozdziat 1: Wstep

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

Korzysci kliniczne

Oczekuje sig, Ze system kierowanej biopsji piersi Affirm bedzie miat korzystny wplyw na
zdrowie pacjentek dzigki umozliwieniu pobierania probek w celu identyfikacji danej
choroby, okreslenia faz, stadiow, lokalizacji, stopnia zaawansowania lub wariantow
choroby, a takze przewidzenia pojawienia si¢ choroby, lokalizacji przedoperacyjnej lub
umieszczenia urzadzenia do terapii.

Gdzie mozna znalez¢ opis techniczny

Opis techniczny jest dostepny w podreczniku serwisowym.

Oswiadczenie dotyczace gwaranciji
Hologic Sales Terms and Conditions - V08.7.24.pdf

Wsparcie techniczne Hologic

Dane kontaktowe w celu uzyskania wsparcia dla produktéw mozna znalez¢
w niniejszym podreczniku na stronie z prawami autorskimi.

Reklamacje dotyczgce produktu

Jakiekolwiek reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
albo dziatania niniejszego produktu nalezy zgtaszac firmie Hologic. Jesli urzadzenie
spowodowato lub pogorszyto uraz u pacjentki, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ taki incydent
firmie Hologic. (Dane kontaktowe sa dostepne na stronie zawierajacej informacje

o prawach autorskich).

Oswiadczenie firmy Hologic dotyczace
cyberbezpieczenstwa

Firma Hologic stale testuje biezacy stan zabezpieczeni komputerowych i sieciowych, aby
badan potencjalne problemy z bezpieczenstwem. W razie potrzeby firma Hologic
udostepnia aktualizacje produktu.

Informacje o dokumentach dotyczacych najlepszych rozwiazan w zakresie
cyberbezpieczenistwa produktéw firmy Hologic mozna znalez¢ w witrynie internetowej
www.Hologic.com.
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1.12 Symbole

W niniejszej sekcji opisano symbole stosowane w systemie, ktdrego dotyczy niniejszy
dokument.

Z}acze do wyrownywania potencjatow

Z}acze uziemienia ochronnego

Wiaczanie i wylaczanie zasilania komputera i wyswietlacza.

Sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy usuwad, separujac go od odpadéw
standardowych. Material wycofany z eksploatacji nalezy przesta¢ do firmy
Hologic albo nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem ds. serwisu.

Producent

Data produkgji

Numer katalogowy

Numer seryjny

Przestroga

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

SIS MRENCAIClIRe;
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 1: Wstep

1.13 Opisy ostrzezen, przestrog i uwag

Opisy ostrzezen, przestrég i uwag stosowanych w niniejszym podreczniku:

A OSTRZEZENIE!
Procedury, ktorych nalezy $cisle przestrzega¢, aby zapobiec
ewentualnym niebezpieczenstwom oraz $miertelnym obrazeniom.

Ostrzezenie:
Procedury, ktérych nalezy $cisle przestrzega¢, aby zapobiec obrazeniom.

Przestroga:
Procedury, ktorych nalezy $cisle przestrzegac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
sprzetu, utraty danych oraz uszkodzenia plikow w aplikacjach.

> B

Uwaga
Uwagi przedstawiaja dodatkowe informagje.

by
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Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Rozdziat 2 Informacje ogodlne

21  Opis systemu

System kierowanej biopsji piersi Affirm mocowany jest do ramienia C systemu Selenia
Dimensions lub systemu 3Dimensions. System biopsyjny Affirm sklada si¢ z dwdch
glownych elementow:

e Biopsyjnego modutu naprowadzania,
e Biopsyjnego modutu sterowania.

Zgodne urzadzenie do biopsji mocowane jest do uchwytu montazowego biopsyjnego
modutu naprowadzania. Podczas standardowej procedury naprowadzania igty silniki
systemu Affirm poruszaja urzadzeniem biopsyjnym w kierunkach X iY. Ruch w osi

Z obstugiwany jest recznie. Opcjonalne ramie boczne do biopsji w pozycji pionowej
Affirm instalowane jest na biopsyjnym module naprowadzania, aby umozliwi¢
wykonywanie procedur z bocznym podejsciem igly. W przypadku korzystania ramienia
bocznego ruchy w osiach X, Y i Z sg takie same jak w przypadku standardowego
podejscia igly. Ramie C jest ustawione pod katem 0°, a urzadzenie do biopsji — w taki
sam sposob jak w przypadku standardowego podejscia igly. Nastepnie igla jest recznie
wprowadzana do piersi wzdtuz jej wlasnej osi X, zwanej , Lat X” (Bocz. X).

Ramie lampy w systemach Selenia Dimensions i 3Dimensions porusza sie niezaleznie od
ramienia kompresyjnego, umozliwiajac akwizycje obrazéw 2D i obrazow z tomosyntezy
na potrzeby wyznaczenia celu. Typy obrazéw, ktére mozna pozyskac, zaleza od licencji
systemu obrazowania. Pelne informacje na temat tego systemu mozna znalez¢

w podreczniku uzytkownika systemu obrazowania. Rodzaje biopsji, ktére mozna
wykonywac, zaleza od licencji systemu Affirm. Aby wyswietli¢ wszystkie zainstalowane
licencje, przejs¢ do dziatu Licensing (Licencjonowanie) w System Tools (Narzedzia
systemowe).
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Legenda
1. Biopsyjny modut
naprowadzania
2. Biopsyjny modut
sterowania

Rycina 1: System biopsyjny Affirm w systemie mammograficznym Selenia Dimensions
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Rozdziat 2: Informacje ogodlne

2.2 Obstuga biopsyjnego modutu naprowadzania

A Ostrzezenie:
Przed uzyciem upewnic si¢, ze modul do kontroli biopsji jest caltkowicie
zablokowany na ramieniu C. Upadek modulu do biopsji moze spowodowac¢
obrazenia ciala.

& Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu lub problemom z wyréwnaniem stopnia naprowadzania
igly, zachowa¢ ostroznos¢ podczas przenoszenia biopsyjnego modutu naprowadzania.

A Przestroga:
Biopsyjny modul naprowadzania Affirm wazy 6,8 kg. Podczas przenoszenia
pamietaé, aby mocno chwyci¢ uchwyty.

Biopsyjny modut naprowadzania mozna podnosi¢, trzymajac wylacznie za uchwyty.

Rycina 2: Podnoszenie biopsyjnego modutu naprowadzania

Nieuzywany biopsyjny modut naprowadzania polozy¢ tytem do podioza.

Rycina 3: Przechowywanie biopsyjnego modutu naprowadzania
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23

> B B B B

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed rozpoczeciem uzytkowania tego systemu nalezy przeczytac niniejszy podrecznik
ze zrozumieniem. Instrukcja powinna by¢ dostepna podczas wykonywania procedur
u pacjenta.

Zawsze przestrzegac instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku. Firma Hologic nie
ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace z niewlasciwej
obstugi systemu. Firma Hologic moze zaplanowac szkolenie w Panstwa placowce.

System jest wyposazony w urzadzenia zabezpieczajace, ale technik musi rozumiec, jak
bezpiecznie korzystac z systemu. Technik musi pamietac o zagrozeniach dla zdrowia
zwigzanych z promieniowaniem rentgenowskim.

Nie podtaczac tego urzadzenia do zadnego systemu badz komponentu, ktory nie zostat
opisany w niniejszym podreczniku. Kombinacja komponentéw musi mie¢ dane
potwierdzajace bezpieczenstwo pacjenta, personelu i sSrodowiska. Odpowiedzialnosc¢ za
wszelkie dodatkowe certyfikaty lezy po stronie uzytkownika.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE!
Po awarii zasilania nalezy wyprowadzi¢ pacjentke z systemu przed
wlaczeniem zasilania.

Ostrzezenie:

W sytuacji awaryjnej mozna uzy¢ dowolnego przycisku awaryjnego
wylaczenia zasilania, aby natychmiast odlaczyc¢ zasilanie i zatrzymac ruch
urzadzenia.

Ostrzezenie:
Gdy uzytkownik stosuje procedury opisane w tym podreczniku,
wykonywane sa zdjecia rentgenowskie.

Ostrzezenie:

Przed rozpoczeciem ekspozycji nalezy upewnic sie, ze urzadzenie do biopsji
i wszystkie przewody znajduja sie poza torem ruchu glowicy lampy.

Aby zapobiec kolizji z urzadzeniem do biopsji lub pacjentem, podczas
procedur biopsji nie nalezy uzywac konwencjonalnej oslony twarzy.

Ostrzezenie:
Ramie C jest napedzane napedami silnikowymi.

Strona 10
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Ostrzezenie:
Ruch ramienia lampy jest napedzany silnikiem.

Ostrzezenie:
Tylko wykwalifikowani uzytkownicy moga korzystac z tego systemu.

Ostrzezenie:
Z systemu moga korzysta¢ wylacznie lekarze i Swiadczeniodawcy
przeszkoleni w wykonywaniu zabiegéw biopsji przezskornej.

Ostrzezenie:
Nie uzywac¢ tego urzadzenia w przypadku wykrycia jakichkolwiek usterek
lub problemow.

Ostrzezenie:
Uzytkownik musi zaplanowa¢ konserwacje zapobiegawcza przeprowadzana
przez zatwierdzonego serwisanta.

Ostrzezenie:
Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik lub serwisant musi
wyeliminowa¢ problemy.

Ostrzezenie:
Podczas procedury nie naleZzy pozostawia¢ pacjentki bez nadzoru.

Ostrzezenie:
Rece pacjentki powinny przez caly czas znajdowac sie z dala od wszystkich
przyciskéow i przelacznikow.

Ostrzezenie:

Obwody elektryczne wewnatrz systemu moga spowodowa¢ powazne
obrazenia lub $mier¢. Ostony nie powinny by¢ zdejmowane ani
modyfikowane, chyba Ze przez autoryzowany personel serwisowy.

Ostrzezenie:
Nalezy upewnic sie, Ze nic nie znajduje sie miedzy piersia pacjentki
a platforma na piers podczas standardowych procedur biopsji.

> B BB BB B BPbP
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A Przestroga:
Aby unikna¢ uszkodzenia systemu lub narazenia na kontakt z substancjami
zakaznymi, nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w sekcji
Pielegnacja i czyszczenie.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu lub niewlasciwemu ustawieniu, zachowac¢ ostroznos¢
podczas przenoszenia systemu Affirm.

Przestroga:
Biopsyjny modul naprowadzania Affirm wazy 6,8 kg. Podczas przenoszenia
pamietaé, aby mocno chwyci¢ uchwyty.

Uwaga
System nie zawiera zadnych czesci serwisowanych przez uzytkownika.

Uwaga
Nie wykonywac biopsji, jesli pacjentka nie znajduje sie na krzesle.

SN

Uwaga

Pacjentki moga poruszac sie¢ podczas ucisku piersi koniecznego do przeprowadzenia
procedury biopsji. Ruch ten moze spowodowac, ze badaniu zostanie poddany
niewtasciwy docelowy obszar.

©

Uwaga
Jesli zmiana nie jest widoczna w mammografii cyfrowej (FFDM) lub cyfrowej

<

tomosyntezie piersi (DBT), nalezy zastosowac inng metode obrazowania.

25 Zgodnosé
W niniejszej sekcji opisano wymagania dotyczace zgodnosci systemu z przepisami oraz
obowiazki producenta w tym zakresie.

2.5.1 Wymagania dotyczace zgodnosci z przepisami

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za skutki bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz
wydajnosci tego sprzetu, o ile spetnione sg nastepujace warunki:
e Urzadzenie jest uzywane zgodnie z podrecznikiem uzytkownika.

e Czynnosci montazowe, rozbudowa, ponowna regulacja, modyfikacje lub naprawy
moga by¢ wykonywane wylacznie przez osoby uprawnione.
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2.6 Lokalizacja etykiet

Rycina 4: Umiejscowienie etykiety biopsyjnego modutu naprowadzania

Rycina 5: Umiejscowienie etykiety z numerem seryjnym ramienia bocznego
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Rozdziat 3 Instalacja, weryfikacja i demontaz

3.1 Elementy biopsyjnego modutu naprowadzania

Biopsyjny modul naprowadzania instalowany jest z przodu ramienia C systemow
Selenia Dimensions i 3Dimensions. Dzwignia blokujaca (patrz ponizszy rysunek, poz. 8)
zabezpiecza modut w odpowiednim polozeniu. Przewod (poz. 7) taczy sie z boku
ramienia C w celu obstugi biopsyjnego systemu naprowadzania.

Rycina 6: Biopsyjny modut naprowadzania
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Tabela 1: Elementy biopsyjnego modutu naprowadzania

Nr WEVATEY Opis
1 |Haki mocujace Dwa po kazdej stronie utrzymuja biopsyjny modut naprowadzania
na gantry systemu obrazowania.
2 |Uchwyty Po jednym z kazdej strony. Chwycic¢ za oba uchwyty, aby podnies¢
biopsyjny modut naprowadzania.
3 | Pokretta wsuwania/ |Obréci¢ dowolne pokretto, aby przesunac¢ urzadzenie biopsyjne
wysuwania wzdluz szyny slizgowe;j.
urzadzenia
biopsyjnego
4 |Szyna slizgowa Przytrzymuje uchwyt montazowy urzadzenia biopsyjnego
i zapewnia tor dla recznie obstugiwanych ruchow urzadzenia
biopsyjnego.
5 | Uchwyt prowadnicy |Miescijednorazowa prowadnice igly, przez ktéra wprowadzana
igly jest igta biopsyjna. (Ta przednia prowadnica igly jest usuwana po
zainstalowaniu ramienia bocznego).
6 |Uchwyt montazowy |Utrzymuje adapter urzadzenia biopsyjnego, do ktérego
urzadzenia przymocowana jest igla biopsyjna. Porusza si¢ wzdtuz szyny
slizgowej, gdy obracane jest pokretto wysuwania/wysuwania
urzadzenia biopsyjnego.
7  |Przewdd Podlaczany jest do systemu obrazowania, aby zasila¢ biopsyjny
modut naprowadzania.
8 |Dzwignia blokady Po jednej z kazdej strony. Zataczy¢ dwie dzwignie, aby zablokowac
biopsyjny modul naprowadzania w odpowiednim potozeniu i na
ramieniu C.
9 |Gniazdo Umozliwia podlaczenie przewodu z biopsyjnego modutu

sterowania.
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Rozdziat 3: Instalacja, weryfikacja i demontaz

3.2 Elementy biopsyjnego modutu sterowania

Biopsyjny modut sterowania mocowany jest do lewego lub prawego uchwytu na

biopsyjnym module naprowadzania za pomocg wspornika (poz. 5). Ekran wyswietlacza

(poz. 2) jest ekranem dotykowym, na ktérym uzytkownik moze wykonywac zadane
zadania. Przyciski wlaczajace silnik (poz. 3) po obu stronach tego modutu (oraz z tytu)
aktywuja ruch zmotoryzowanego urzadzenia biopsyjnego.

Rycina 7: Biopsyjny modut sterowania

Tabela 2: Elementy biopsyjnego modutu sterowania

Nr INEVATE

1 Przewdd

Opis

Jest podiaczany do biopsyjnego modutu naprowadzania.

2 |Ekran wyswietlacza

Wyswietla cele, stan systemu, nazwe urzadzenia biopsyjnego
i marginesy bezpieczenstwa. Przyciski ekranu dotykowego
umozliwiaja wybor opciji.

3 |Przyciski wilaczania
silnika

Para przyciskow przednich i tylnych po obu stronach
wyswietlacza. Jednoczesne nacisniecie przyciskow przednich
i tylnych powoduje uruchomienie silnika.

4 |Blokada i zwalnianie
ramienia przegubowego

Obrdci¢, aby zwolni¢ blokade i wyregulowac ustawienie modutu.
Obrdci¢ w przeciwnym kierunku, aby zablokowac ramie
i utrzymad¢ modut w nowej pozycji.

5 | Wspornik mocujacy

Mocowany do dowolnego uchwytu biopsyjnego modutu
naprowadzania.
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3.3
3.3.1

AN
A

Instalacja gtéwnych elementéw

Mocowanie biopsyjnego modutu naprowadzania

Biopsyjny modut naprowadzania mozna instalowac¢ przy wiaczonym lub wytaczonym
zasilaniu systemu obrazowania.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu lub problemom z wyréwnaniem stopnia naprowadzania
igly, zachowa¢ ostroznos¢ podczas przenoszenia biopsyjnego modutu naprowadzania.

Przestroga:
Biopsyjny modul naprowadzania Affirm wazy 6,8 kg. Podczas przenoszenia
pamietac, aby mocno chwyci¢ uchwyty.

Rycina 8: Instalacja biopsyjnego modutu naprowadzania

1. Przesunac urzadzenie kompresyjne w dot.
2. Przytrzymac biopsyjny modul naprowadzania obiema rekami.
3. Wsunaé gorne haki (poz. 2) biopsyjnego modulu naprowadzania w gniazda

oznaczone ikong systemu Affirm (poz. 2A) z przodu ramienia C systemu
obrazowania. Upewnic sig, ze gorne i dolne haki s przymocowane do ramienia C.

4. Popchna¢ dzwignie blokujace (poz. 3) biopsyjnego modutu naprowadzania do
pozycji gornej, aby zablokowaé modut na ramieniu C.

5. Wyrownac czerwona kropke na przewodzie biopsyjnego modutu naprowadzania
(poz. 4) z czerwona kropka na gniezdzie z boku ramienia C. Podlaczy¢ przewod do
gniazda.
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3.3.2 Mocowanie biopsyjnego modutu sterowania

Biopsyjny modut sterowania mocowany jest do lewego lub prawego uchwytu na
biopsyjnym module naprowadzania.

Legenda
1. Pokretto blokujace ramienia
przegubowego

2. Przewdd biopsyjnego modutu
sterowania

Pokretto regulacji zacisku

4. Wspornik mocujacy

Blokada wspornika mocujacego

Rycina 9: Mocowanie biopsyjnego modutu
sterowania

Zwolni¢ pokretto blokujace ramienia przegubowego (patrz poprzedni rysunek, poz. 1).

2. Ustawi¢ wspornik mocujacy (poz. 4) tak, aby strona z blokada (poz. 5) znajdowata sie¢
z przodu uchwytu.

3. Przymocowac wspornik mocujacy od strony blokady wokdt dolnej czesci uchwytu.

Przesuna¢ przeciwna strone wspornika mocujacego wokot uchwytu. Wspornik
mocuje sie do uchwytu pacjenta.

Jesli to konieczne, ustawic pokretto regulacji zacisku (poz. 3).
Przesunac¢ blokade wspornika mocujacego do pozycji zablokowanej (poz. 5).

Upewnic sig, ze ta regulacja pozwala utrzymac wspornik we wlasciwym potozeniu.
Jesli wspornik porusza sie lub nie mozna ustawic¢ blokady wspornika w pozycji
zablokowanej, wyregulowa¢ pokretlem regulacji zacisku (poz. 3).

8. Podlaczy¢ przewdd biopsyjnego modulu sterowania (poz. 2) do gniazda
w biopsyjnym module naprowadzania.
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3.4
3.4.1

3.4.2

Regulacja wysokosci wspornika
1. Zwolni¢ blokade wspornika mocujacego (patrz poprzedni rysunek, poz. 5).
2. Przesunac¢ wspornik na wymagana wysoko$¢.

3.  Wcisna¢ blokade wspornika mocujacego do pozycji zablokowane;.

Regulacja potozenia biopsyjnego modutu sterowania

1. Zwolni¢ pokretto blokujace ramienia przegubowego (patrz poprzedni rysunek, poz. 1).
2. Pochyli¢ lub zmieni¢ biezacy kat biopsyjnego modutu sterowania.

3. Obroécic¢ pokretto blokady, aby zablokowac¢ biopsyjny modut sterowania w nowym
poltozeniu.

Montaz i demontaz akcesoriow

Ptytki kompresyjne do biopsji

Standardowa ptytka Standardowa ptytka Pomocnicza ptytka  Plytka do biopsji na
kompresyjna do biopsji ~ kompresyjna do biopsji  kompresyjna do biopsji  ramig boczne 15 cm*
5xb5cm 6x7cm 5xb5cm

*System automatycznie rozpoznaje, kiedy ramie boczne jest zainstalowane na biopsyjnym module
naprowadzania.

Ptytki kompresyjne do biopsji mocuje si¢ do urzadzenia kompresyjnego w systemie
obrazowania. Instrukcje dotyczace instalacji i demontazu ptytek mozna znalez¢
w podreczniku uzytkownika systemu obrazowania.

Prowadnica igty

Ostrzezenie:
Zawsze stosowac techniki jalowe podczas uzywania prowadnic igiet
w trakcie procedur z udzialem pacjenta.

Ostrzezenie:
Wazne jest, aby prawidlowo zainstalowa¢ urzadzenie. Pamietaj, aby
wprowadzi¢ igle przez gorny i dolny prowadnik igly.

Uwaga
W rzeczywistosci prowadnice igly r6znia sie wygladem od przedstawionych tutaj.
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Instalacja prowadnicy igly na standardowym uchwycie prowadnicy igly

1. Wrtozy¢ prety prowadnicy igly uchwytu prowadnicy igly do standardowego
uchwytu montazowego urzadzenia (wsunac od dotu).

Rycina 10: Instalacja uchwytu prowadnicy
igty na standardowym uchwycie
montazowym urzqdzenia

2. Wyréwnacd jednorazowa prowadnice igly (poz. 1) tak, aby podniesiona kwadratowa
strona prowadnicy igly wpasowata si¢ pomiedzy dwa ptatki uchwytu prowadnicy

igly (poz. 2).

Legenda

1. Jednorazowa prowadnica igly

2. Uchwyt prowadnicy igty
(standardowy)

Rycina 11: Instalacja prowadnicy igly na
standardowym uchwycie prowadnicy igty
3. Przesunac otwartg czes¢ w ksztalcie litery U w prowadnicy igly wokot trzpienia
w uchwycie prowadnicy igly.

4. Wepchna¢ prowadnice igly do $rodka, az zablokuje si¢ we wlasciwym potozeniu.
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3.4.3

3.44

Zdejmowanie jednorazowej prowadnicy igly

1. Zdja¢ urzadzenie biopsyjne z uchwytu montazowego urzadzenia.
2. Zdja¢jednorazowa prowadnice igly z trzpienia na uchwycie prowadnicy igty.

3. Jednorazowa prowadnice igly wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Adapter do urzadzenia biopsyjnego

Instalacja adaptera urzadzenia biopsyjnego na standardowym uchwycie montazowym
urzadzenia

1. Wyréwnad zewnetrzne otwory w adapterze urzadzenia biopsyjnego (poz. 1 na
ponizszym rysunku) z kotkami prowadzacymi na uchwycie montazowym
urzadzenia.

2. Wyréwnac srodkowy otwor w adapterze urzadzenia biopsyjnego ze sruba mocujaca
(poz. 2).

3. Przekreci¢ pokretto mocujace (poz. 3), aby zabezpieczy¢ adapter urzadzenia
biopsyjnego.

Legenda
1. Otwory adaptera urzadzenia
biopsyjnego
2. Sruba uchwytu montazowego
urzadzenia

3. Pokretlo uchwytu
montazowego urzadzenia

Rycina 12: Mocowanie adaptera urzqdzenia
biopsyjnego do uchwytu montazowego
urzgdzenia (standard)

Zdejmowanie adaptera urzadzenia biopsyjnego

1. Przekreci¢ pokretto mocujace, aby zwolni¢ adapter urzadzenia biopsyjnego.

2. Zdja¢ adapter urzadzenia biopsyjnego z uchwytu.

Urzadzenie biopsyjne

Aby zainstalowac¢ lub zdemontowac urzadzenie biopsyjne i adapter, postepowac zgodnie
z instrukcjami dostarczonymi przez producenta. Podczas instalacji urzadzenia
biopsyjnego ostroznie wprowadzi¢ igte biopsyjna przez jednorazowa prowadnice igly.
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3.4.5 Ramie boczne i akcesoria ramienia bocznego

A Ostrzezenie:
Zachowac¢ ostroznos¢ podczas pracy z ramieniem bocznym. Uderzenia lub
wstrzasy ramienia bocznego moga wplyna¢ na dokladnos¢ systemu,
spowodowac obrazenia pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

Informacje ogdélne o ramieniu bocznym

o
©
o
Rycina 13: Elementy ramienia bocznego
Tabela 3: Elementy ramienia bocznego
Nr Nazwa Opis
1 | Element mocujacy Konstrukcja montazowa ramienia bocznego. Mocowana jest do
ramienia bocznego standardowego elementu mocujacego urzadzenia i utrzymuje
ramie¢ boczne na biopsyjnym module naprowadzania.
2 | Wskaznik pozycji Wskazuje pozycje ogranicznika X-Stop na dolnej skali ramienia
ogranicznika X-Stop | bocznego.
3 |Dzwignia Dzwignia blokujaca i odblokowujaca ogranicznik X-Stop w pozycji
ogranicznika X-Stop [na ramieniu bocznym.

MAN-10548-3402 Wersja 003 Strona 23



Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Instalacja, weryfikacja i demontaz

Tabela 3: Elementy ramienia bocznego

Nr WEVATEY Opis

4 | Ogranicznik X-Stop | Zatrzymuje ruch wdzka po zablokowaniu na miejscu. Ustawic
wskaznik polozenia osi X na wspdtrzednej Lat X na dolnej skali,
aby urzadzenie do biopsji nie mineto celu Lat X. Pchna¢ do gory,
przesuwajac jednoczesnie ogranicznik X-Stop wzdtuz ramienia
bocznego, aby uzyskac¢ ptynny ruch.

5 |Skala Po kazdej stronie ramienia bocznego. Skala z6tta dotyczy
prawostronnego bocznego dostepu igly. Skala niebieska dotyczy
lewostronnego bocznego dostepu igly. Postuzy¢ sie gorna skala,
aby ustawi¢ woézek. Postuzy¢ sie dolna skala, aby ustawic
ogranicznik X-Stop.

6 |Wozek Mocowany jest do ramienia bocznego; utrzymuje uchwyt
montazowy urzadzenia, do ktérego przymocowana jest igta
biopsyjna. Przemieszcza sie wzdtuz ramienia bocznego podczas
zabiegow biopsji.

7 | Wskaznik potozenia |Wskazuje pozycje wdzka na gornej skali ramienia bocznego.

wozka

8 |Dzwignia wozka Zalaczenie dzwigni powoduje blokade wozka w pozycji na szynie
ramienia bocznego. Zablokowane = pozycja pionowa w dot.
Odblokowane = pozycja pionowa do gory. Ustawi¢ dzwignie
w pozycji catkowicie odblokowanej, aby uzyska¢ ptynny ruch
wzdtuz ramienia bocznego.

9 |Dzwignia uchwytu |Dzwignia blokujaca i odblokowujaca uchwyt montazowy

montazowego urzadzenia na wézku.
urzadzenia

10 | Pokretto uchwytu Obrdci¢ pokretto, aby przymocowad lub zdemontowac adapter

montazowego urzadzenia biopsyjnego.
urzadzenia

11 |Uchwyt montazowy |Utrzymuje adapter urzadzenia biopsyjnego, do ktérego

urzadzenia przymocowana jest igta biopsyjna. Uchwyt prowadnicy igly
mocowany jest do konca pretéw prowadnicy iglty na uchwycie
montazowym urzadzenia.

12 | Uchwyt prowadnicy |Miescijednorazowa prowadnice igty, przez ktéra wprowadzana

igly jest igta biopsyjna.
Strona 24 MAN-10548-3402 Wersja 003




Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Instalacja, weryfikacja i demontaz

Ramie boczne mozna montowac po lewej lub prawej stronie biopsyjnego modutu
naprowadzania, aby umozliwi¢ boczny dostep igly z dowolnego kierunku. Okresli¢
zadane podejscie przed zamontowaniem ramienia bocznego i zainstalowac biopsyjny
modut sterowania po przeciwnej stronie w stosunku do zadanego podejscia.

Rycina 15: Podejscie prawostronne igly z ramienia bocznego (kolor Zétty)
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Ramie boczne

A Ostrzezenie:
Przed i po kazdym uzyciu ramienia bocznego wyczyscic je (patrz czes¢
Czyszczenie 0g6lne na stronie 86).

Instalacja ramienia bocznego
1. Upewnic¢ sig, ze ramie C jest ustawione w pozydgji 0 stopni.

2. Umiesci¢ stojak ramienia bocznego scisle nad receptorem obrazu.

Uwaga
/v\ \  Stojaka na ramie boczne uzywac wylgcznie do zabiegdw z uzyciem ramienia bocznego.

Rycina 16: Instalacja stojaka na ramie boczne nad receptorem obrazu.

3. Zainstalowac ptytke do biopsji na ramie boczne. Po zainstalowaniu ptytki system
automatycznie rozpoznaje, ze na biopsyjnym module naprowadzania uzywane jest
ramie boczne. Jesli ramie C nie jest ustawione na 0 stopni, biopsyjny modut
sterowania wyswietli monit o obrécenie ramienia C na 0 stopni.
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4. W systemie Affirm usuna¢ uchwyt prowadnicy igly uzywany w przypadku
standardowego uchwytu montazowego urzadzenia.

Rycina 17: Zdejmowanie uchwytu
prowadnicy igly ze standardowego uchwytu
montazowego urzqdzenia

5. Okresli¢ kierunek podej$cia urzadzenia biopsyjnego (lewa lub prawa strona
biopsyjnego modutu naprowadzania). Upewnic sig, ze biopsyjny modut sterowania
jest podiaczony do wilasciwej strony biopsyjnego modutu naprowadzania dla

zadanego podejscia igly.
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6. Przymocowac ramie boczne do biopsyjnego modutu naprowadzania (patrz ponizszy
rysunek).

a. Wyréwnac gorne i dolne otwory prowadzace na ramieniu bocznym (poz. 1 na
ponizszym rysunku) z gérnymi i dolnymi kotkami na uchwycie montazowym
urzadzenia na biopsyjnym module naprowadzania.

b. Wyréwnac srodkowy otwér ramienia bocznego (poz. 2) ze sruba mocujaca na
uchwycie montazowym urzadzenia.

c.  Obroci¢ pokretlo mocujace (poz. 3), aby przymocowac ramie boczne do
biopsyjnego modutu naprowadzania.

d. Upewnic sig, ze obie powierzchnie montazowe sa prawidlowo wyréwnane.

Legenda

1. Otwory prowadzace
Y elementu mocujacego
ramienia bocznego

2. Sruba uchwytu
montazowego

? ] - ‘ 5 urzadzenia

"""""""" 3. Pokretlo uchwytu

B montazowego

urzadzenia

ﬁo

Rycina 18: Instalacja ramienia bocznego na uchwycie montazowym urzqdzenia
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7. W biopsyjnym module sterowania wybra¢ wtasciwy przycisk strony montazu
ramienia bocznego odpowiadajacy stronie, po ktorej zamontowane jest ramie
boczne.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

:
A A

Rycina 19: Ekran wyboru strony montazu ramienia bocznego

8. W biopsyjnym module sterowania wybra¢ przycisk OK (OK), aby potwierdzi¢, ze
stojak na ramie boczne jest zainstalowany.

Zdejmowanie ramienia bocznego

1. W przypadku standardowego uchwytu montazowego urzadzenia obrdci¢ pokretto
uchwytu montazowego urzadzenia, aby poluzowac srubg uchwytu montazowego
urzadzenia.

Odciagnac¢ ramie boczne od biopsyjnego modutu naprowadzania.
Zdja¢ ptytke montowana na ramieniu bocznym.

Zdja¢ stojak na ramie boczne.
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Prowadnica igly dla ramienia bocznego

A Ostrzezenie:
Zawsze stosowac techniki jalowe podczas uzywania prowadnic igiel
w trakcie procedur z udzialem pacjenta.

A Ostrzezenie:
Wazne jest, aby prawidlowo zainstalowa¢ urzadzenie. Pamietaj, aby
wprowadzi¢ igle przez gorny i dolny prowadnik igly.

Uwaga
A \ W rzeczywistosci prowadnice igly r6znia si¢ wygladem od przedstawionych tutaj.

Instalacja prowadnicy igly na uchwycie prowadnicy igly na ramieniu bocznym

1. Upewnic¢ sig, ze ramig boczne jest podlaczone do biopsyjnego modutu naprowadzania
po jego wiasciwej stronie, odpowiedniej dla zadanego podejscia igty. Jesli to konieczne,
patrz rysunki Lewostronne (i prawostronne) podejscie ramienia bocznego na stronie 25.

2. Upewnic¢ sie, ze uchwyt montazowy urzadzenia jest zainstalowany po prawidiowej
stronie ramienia bocznego, odpowiedniej dla zadanego podejscia igly. W razie
potrzeby patrz cze$¢ Uchwyt montazowy urzadzenia dla ramienia bocznego na stronie 32.

3. Upewnic sig, ze wlasciwy uchwyt prowadnicy igly jest zainstalowany na pretach
prowadnicy igly, zaleznie od podejscia igly (patrz ponizszy zestaw rysunkow). Jesli
to konieczne, zdja¢ istniejacy uchwyt prowadnicy igly (poz. 1) i zainstalowac
wlasciwy (poz. 2). Pamieta¢ o nastepujacych kwestiach:

e Niebieski koniec pretéw prowadnicy igly akceptuje niebieski uchwyt
prowadnicy iglty w przypadku podejscia lewostronnego.

e  Zblty koniec pretéw prowadnicy igly akceptuje zotty uchwyt prowadnicy igty
w przypadku podejécia prawostronnego.

Rycina 20: Mocowanie niebieskiego uchwytu prowadnicy Rycina 21: Mocowanie Zéttego uchwytu prowadnicy igty
igly do pretéw prowadnicy igly (podejscie igty lewostronne)  do pretow prowadnicy igly (podejscie igty prawostronne)
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4. Wsunad jednorazowq prowadnice igly (poz. 1) na trzpieni na koncu uchwytu
prowadnicy igly (poz. 2).

Legenda

1. Jednorazowa
prowadnica igly

2. Uchwyt prowadnicy igty

Rycina 22: Instalacja jednorazowej
prowadnicy igly na uchwycie prowadnicy igty
(ramie boczne)

Zdejmowanie jednorazowej prowadnicy igly

1. Zdjac urzadzenie biopsyjne i adapter z uchwytu montazowego urzadzenia.
2. Zdjac¢jednorazowaq prowadnice igly z trzpienia na uchwycie prowadnicy igty.

3. Jednorazowa prowadnice igly wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Uchwyt montazowy urzadzenia dla ramienia bocznego
Montaz uchwytu montazowego urzadzenia

1. Przestawi¢ dzwignie wozka catkowicie do géry, do pozycji odblokowanej.

Rycina 23: DZwignia wozka w potozeniu zablokowanym i odblokowanym

Uwaga
{v \  Dzwignia wozka musi znajdowac si¢ catkowicie w pozycji gornej, aby zapewnic ptynny
ruch wzdluz ramienia bocznego.

2. Korzystajac ze wskaznika potozenia karetki i gornej skali, ustawic¢ potozenie karetki
na 220 mm.

Uwaga
{V \  Ustawienie wskaznika potozenia wozka na 220 mm zapewnia bezpieczna odlegtosc od
piersi w celu zamocowania urzadzenia biopsyjnego.

3. Przestawi¢ dzwignie wdzka catkowicie do dotu, do pozydji zablokowane;.

4. Przestawic¢ dzwignie uchwytu montazowego urzadzenia catkowicie do gory, do
pozycji odblokowane;j.

Rycina 24: Dzwignia uchwytu montazowego urzqdzenia w pozycji zablokowanej i odblokowanej
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5. Wsuna¢ uchwyt montazowy urzadzenia na wézek ramienia bocznego az do
wyczucia oporu.

Rycina 25: Montaz uchwytu montazowego urzqdzenia na wozku ramienia bocznego

Uwaga
Uchwyt urzadzenia musi by¢ zainstalowany tak, aby prowadnica igly znajdowata sie
przed ramieniem bocznym.

6. Przesunac¢ dzwignie uchwytu montazowego urzadzenia w dét, aby zablokowac
uchwyt montazowy urzadzenia w odpowiednim potozeniu.

Demontaz uchwytu montazowego urzadzenia

1. Przestawi¢ dzwignie uchwytu montazowego urzadzenia catkowicie do gory, aby
odblokowac uchwyt.

2. Zsuna¢ uchwyt montazowy urzadzenia z ramienia bocznego.
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Adapter urzadzenia biopsyjnego
Instalacja adaptera urzadzenia biopsyjnego

1. Wyréwnad zewnetrzne otwory w adapterze urzadzenia biopsyjnego (poz. 1 na
ponizszym rysunku) z kotkami prowadzacymi na uchwycie montazowym
urzadzenia.

2. Wyroéwnac srodkowy otwor w adapterze urzadzenia biopsyjnego ze sruba mocujaca
(poz. 2).

3. Przekreci¢ pokretto uchwytu montazowego urzadzenia (poz. 3), aby zabezpieczy¢
adapter urzadzenia biopsyjnego.

i

Rycina 26: Mocowanie adaptera urzqdzenia biopsyjnego do uchwytu montazowego urzqdzenia
(ramie boczne)

Legenda
1. Otwory adaptera urzadzenia
biopsyjnego
2. Sruba uchwytu montazowego
urzadzenia

3. Pokretlo uchwytu montazowego
urzadzenia

Zdejmowanie adaptera urzadzenia biopsyjnego

1. Przekreci¢ pokretto mocujace, aby zwolni¢ adapter urzadzenia biopsyjnego.

2. Zdja¢ adapter urzadzenia biopsyjnego z uchwytu montazowego urzadzenia.
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Urzadzenie biopsyjne

Aby zainstalowac¢ lub zdemontowac urzadzenie biopsyjne i adapter, postepowac zgodnie
z instrukcjami dostarczonymi przez producenta. Podczas instalacji urzadzenia
biopsyjnego ostroznie wprowadzi¢ igle biopsyjna przez jednorazowq prowadnice igly.

Srodki ostroznosci dotyczace urzadzenia biopsyjnego z ramieniem bocznym

A Ostrzezenie:
Przed uruchomieniem urzadzenia biopsyjnego lub pobraniem prébek tkanki
upewnic sie, ze dZzwignia wozka, dzwignia uchwytu montazowego
urzadzenia i dZzwignia ogranicznika X-Stop sa calkowicie zablokowane.

o
|
0

B
|

N
0
0 70 " s i

0 dl4ly )]

80 1o
20 210
| | 20

Rycina 27: DZwignie blokujgce w pozycji catkowicie zablokowanej

MAN-10548-3402 Wersja 003 Strona 35



Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Instalacja, weryfikacja i demontaz

Ogranicznik X-Stop

Ogranicznik X to akcesorium, ktore zatrzymuje ruch karetki i uchwytu montazowego
urzadzenia wzdtuz osi X. Wskaznik potozenia ogranicznika X-Stop stuzy do ustawiania
ogranicznika X-Stop wzdtuz dolnej skali ramienia bocznego. Podczas procedury
ogranicznik X-Stop jest ustawiony na wspolrzednej Lat X, jak przedstawiono na
biopsyjnym module sterowania. Gdy ogranicznik X-Stop pozostaje zablokowany na
miejscu, a karetka jest ustawiona wzgledem ogranicznika X-Stop, pozycja ogranicznika
X-Stop i pozycja karetki maja te sama wartos¢ na odpowiednich skalach. Uzycie
ogranicznika X-Stop jest opcjonalne.

10 20 , 30 0 | 50 70 80 90 100 110,120, 13Q 140\ 150 "160..1
Tt UL I e T
70 ~ 80 90 1DO 110|120 " 130 140 50 160 _ 170 190 ' 200 210 220
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LTI THOLOGIC |
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40 | 50 ‘ 70 , 80 , 90 , 100 , 110, 120, 130 1

I(l)O | 110 120 1II30 | 140 | 150 | 160 | 170 190 2|

1

Rycina 28: Skale i pozycjonowanie dla ogranicznika X-Stop i wozka
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Instalacja ogranicznika X-Stop

1. Upewnic sig, ze dzwignia ogranicznika X-Stop jest catkowicie odblokowana (do gory).

2. Wsuna¢ ogranicznik X-Stop na ramie boczne po tej samej stronie, co element
mocujacy ramienia bocznego. Ogranicznik X-Stop wsuwa si¢ tylko wtedy, gdy
otwarta strona wskaznika potozenia ogranicznika X-Stop jest zwrécona w kierunku
elementu mocujacego ramienia bocznego. Pozycjonowanie, patrz ponizszy rysunek.

Rycina 29: Instalacja ogranicznika X-Stop na ramieniu bocznym

3. Ustawic¢ wskaznik pozydji ogranicznika X-Stop na zadanej pozycji na skali.

Uwaga
v Aby zapewni¢ ptynny ruch, podczas przesuwania ogranicznika X-Stop do wybranej
y zap P y P p g P y )
pozycji nacisnad.

4. Przesuna¢ dzwignie ogranicznika X-Stop w doét do pozycji zablokowane;j.

A Ostrzezenie:
Zanim urzadzenie do biopsji zostanie ustawione w odpowiedniej pozycji,
ogranicznik X-Stop musi znalez¢ sie w pozycji zablokowanej.

Zdejmowanie ogranicznika X-Stop
1. Przesuna¢ dzwignie ogranicznika X-Stop catkowicie w gore do pozycji odblokowane;j.
2. Zsunac¢ ogranicznik X-Stop z ramienia bocznego.

3. Przetozy¢ dzwignie ogranicznika X-Stop, ustawiajac go w pozycji odblokowanej
(dolnej) na czas przechowywania.

Uwaga
(V \  Ogranicznik X-Stop jest przechowywany w pozycji zablokowanej w obudowie ramienia
bocznego.
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3.5 Weryfikacje systemu

3.5.1 Potwierdzanie potgczenia z hostem

Po wlaczeniu systemu obrazowania i pod warunkiem, ze potaczenia kablowe systemu
Affirm sa prawidlowe, na biopsyjnym module sterowania wyswietlany jest ekran Home
(Ekran gtéwny).

Rycina 30: Ekran gtéwny biopsyjnego modutu sterowania
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3.6 Demontaz gtéwnych elementow

3.6.1 Biopsyjny modut sterowania
Zdejmowanie biopsyjnego modulu sterowania z biopsyjnego modutu naprowadzania:

1. Odlaczy¢ przewdd biopsyjnego modutu sterowania od biopsyjnego modutu
naprowadzania.
Zwolni¢ blokade wspornika.
Zdja¢ biopsyjny modut sterowania z biopsyjnego modutu naprowadzania.

Biopsyjny modut sterowania przechowywac¢ w zabezpieczonym miejscu.

3.6.2 Biopsyjny modut naprowadzania

& Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu lub problemom z wyréwnaniem stopnia naprowadzania
igly, zachowac ostroznosc podczas przenoszenia biopsyjnego modutu naprowadzania.

iﬁf Przestroga:
Biopsyjny modul naprowadzania Affirm wazy 6,8 kg. Podczas przenoszenia
pamietac, aby mocno chwyci¢ uchwyty.

Aby zdja¢ biopsyjny modut naprowadzania z ramienia C systemu obrazowania:

Odtaczy¢ przewod biopsyjnego modutu naprowadzania od ramienia C.

2. Jedna reka przytrzymac uchwyt biopsyjnego modutu naprowadzania, a druga
zwolni¢ dzwignie blokujace.

3. Potozy¢ dtoni na kazdym z uchwytéw i unies¢ biopsyjny modut naprowadzania,
wyjmujac go z gniazd w ramieniu C.

4. Biopsyjny modul naprowadzania i biopsyjny modut sterowania przechowywac
w bezpiecznym miejscu. Upewnic sie, ze urzadzenie jest potozone tak, aby haki byly
skierowane w dot.
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3.7 Stojak stotowy dla systemu Affirm

& Przestroga:
Stojak stolowy systemu Affirm nie jest przeznaczony do zastosowan mobilnych.

Aby umiesci¢ system biopsyjny Affirm na opcjonalnym stojaku, zapoznac sie

Z ponizszym rysunkiem.

1. Przesuna¢ uchwyt montazowy urzadzenia i prowadnice igly do najwyzszej gérnej
pozycdji, jak pokazano w punkcie A.

2. Odtaczy¢ przewod biopsyjnego modutu naprowadzania od ramienia C systemu
obrazowania.

3. Usuna¢ biopsyjny modut naprowadzania Affirm wraz z biopsyjnym modutem
sterowania (jezeli jest) z systemu obrazowania.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniu lub problemom z wyré6wnaniem stopnia naprowadzania
igly, zachowac ostroznosc podczas przenoszenia biopsyjnego modutu naprowadzania.

>

A Przestroga:
Biopsyjny modul naprowadzania Affirm wazy 6,8 kg. Podczas przenoszenia
pamietaé, aby mocno chwyci¢ uchwyty.

4. System Affirm umiesci¢ na stojaku stofowym, jak przedstawiono w punkcie B.

Rycina 31: Stojak stotowy systemu Affirm
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3.8 Walizka do przechowywania ramienia bocznego

Ramig boczne jest dostarczane wraz z walizka do bezpiecznego przechowywania
wszystkich elementéw ramienia bocznego. Fantom QAS ramienia bocznego jest rGwniez
przechowywany w przeznaczonej do tego walizce. Aby chroni¢ sprzet i zachowa¢
doktadnos¢, ramie boczne i jego elementy zawsze przechowywac w futerale.

Rycina 32: Ramie boczne i walizka do przechowywania
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Rozdziat 4 Interfejs uzytkownika — biopsyjny modut
sterowania

4.1 Ekrany biopsyjnego modutu sterowania

411 Ekran gtéwny

Na ekranie Home (Ekran gtowny) wyswietlana jest nazwa lub inicjaly zalogowanego
uzytkownika oraz wszelkie komunikaty o bledzie. Przycisk Go (Idz) przenosi
uzytkownika do ekranu Target Guidance (Naprowadzanie na cel).

Affirmr

Rycina 33: Ekran gtdwny

Legenda

1. Obszar ID uzytkownika

2. Przycisk przejscia do Go to
Target Guidance (ekranu
naprowadzania na cel)

3. Obszar komunikatéw o bledzie
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4.1.2 Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel)

Na ponizszym rysunku przedstawiono ekran gtéwny biopsyjnego modutu sterowania.
Ekran ten przedstawia aktualna pozycje urzadzenia biopsyjnego, wybrane wspodtrzedne
celu oraz réznice kartezjanska miedzy tymi dwiema pozycjami.

Przyciski na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel) pozwalaja uzytkownikowi
przejs¢ do poprzedniego ekranu (poz. 3), przejs¢ do ekranu wyboru celu (poz. 2), przejs¢
do ekranu zmotoryzowanego ruchu urzadzenia biopsyjnego w osiach XiY (poz. 1),
wybrac tryb ramienia C lub tryb stereotaktyczny dla obrotu ramienia C (poz. 5)

i anulowac sygnat akustyczny (poz. 7).

W obszarze wyswietlania (poz. 4) ekranu Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
widoczna jest réznica miedzy aktualng pozycja urzadzenia biopsyjnego
a wspolrzednymi celu, stan systemu (poz. 10), urzadzenie biopsyjne zainstalowane

___Teroeiucance 4

Target: Home Lett —
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 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
/) xpo |v[ies |20 | AN
ol B o

Rycina 34: Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel)

w systemie (poz. 8) oraz marginesy bezpieczenistwa (poz. 9).
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Legenda
Przejscie do ekranu Jog Mode (Tryb impulsowy)
Przejscie do ekranu Select Target (Wybierz cel)
Przejscie do poprzedniego ekranu

Informacje o celu

IS R

Przelaczanie pomiedzy trybem ramienia C lub trybem
stereotaktycznym (gdy system jest ustawiony na
reczny tryb stereo ramienia C).

6. Ten przycisk jest szary i nieaktywny.

7. Wyciszenie lub wiaczenie dzwieku (na tym przycisku
wyswietlana jest ikona, a w przypadku usterki
systemu generowany jest alarm akustyczny. Patrz
cze$¢ Przycisk dZwieku na stronie 47).

8. Wybrane urzadzenie biopsyjne
9. Marginesy bezpieczenstwa

10. Stan systemu

Uwaga
& Komorki X, Y i Z na ekranie moga zmienia¢ kolor wraz ze zmiang wspotrzednych celu.
Patrz czes¢ Kolorowe komorki na ekranach na stronie 46.

Target: Home Right
X(mm) Y(mm) [Z(mm)
Current: 25.0 45.0 (90.0
Target: |25.0 |45.0 |90.0
Diff: 0.0 (0.0 .0

Lat X: |40.0

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

Rycina 35: Ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel) dla ramienia bocznego

Gdy zainstalowane jest ramie boczne, ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
obejmuje pole wartosci Lat X.

Nieaktywny szary przycisk po prawej stronie ekranu jest teraz przyciskiem strony
montazu ramienia bocznego (poz. 6 na poprzednim rysunku). Przycisk strona montazu
ramienia bocznego po prawej stronie ekranu przedstawia strone podejscia do biopsji.
Nacisna¢ przycisk Strona montazu ramienia bocznego, aby powrdci¢ do ekranu
Confirmation (Potwierdzenie) dla strony montazu ramienia bocznego.
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Kolorowe komorki na ekranach

Komorki zielone

Gdy wszystkie komdrki Diff maja kolor zielony, oznacza to, ze urzadzenie biopsyjne
znajduje si¢ we wilasciwej pozycji wzgledem wybranego celu. Kiedy nastepuje
zwolnienie urzadzenia biopsyjnego, cel znajduje sie posrodku otworu urzadzenia.

Target Guidance

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

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x50 |v1a9 |z[so.0 |

Rycina 36: Zielone komdrki réznicowe

Komorki zolte i czerwone

Target Guidance

Target: 10f1
<1 ™
Z(mm)

80.0

Eviva 9¢g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm) ﬂ
B v 149 [z[s00 |

Rycina 37: Komdrki Zétte i czerwone

e Kolor z6lty oznacza, ze urzadzenie do biopsji znajduje sie w prawidtowej pozycji dla
tej osi, ale trzeba je przesunaé do ostatecznej pozycji Z. Gdy urzadzenie biopsyjne
znajdzie sie¢ w koncowej pozycji Z, zétta komoérka zmieni kolor na zielony.

e Kolor czerwony oznacza problem z marginesem bezpieczenstwa. Pojawia si¢
przycisk Dzwiegk, a system generuje powtarzajace si¢ sygnaty akustyczne. Dokona¢
regulacji w osi wskazanej kolorem czerwonym. Gdy komérka nie jest czerwona,
urzadzenie znajduje si¢ w granicach bezpieczenstwa.
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Przycisk dzwieku

Przycisk Dzwiek jest wlaczony, gdy wystapi usterka systemu. Gdy wyswietlany jest

przycisk Dzwiek, mozna sterowac dzwigekami systemu zwigzanymi z alarmami
i ruchami motorycznymi urzadzenia do biopsiji.

Tabela 4: Korzystanie z przycisku DZwigk

Dzwiek

Rycina 38: Sygnaty akustyczne
sq styszalne

Gdy margines bezpieczenstwa zostanie naruszony,
wyswietlana jest ikona wyciszenia, a system powtarza
sygnat akustyczny.

Aby wylaczy¢ sygnaly akustyczne, nacisnaé przycisk
Dzwiek. Wszystkie sygnaly akustyczne systemu sa
wyciszone, a ikona na przycisku zmienia sie.

Po skorygowaniu naruszenia marginesu
bezpieczenstwa ikona na przycisku znika.

Jezeli po nacisnieciu przycisku uzytkownik nie usunie
usterki systemu w ciggu dwoch minut, automatycznie
wlacza sie sygnat akustyczny systemu.

Rycina 39: Dzwigki alarméw sq
wyciszone

Gdy ta ikona pojawi sie na przycisku Dzwigk, istnieje
mozliwo$¢ wlaczenia dzwigkdw systemu.

Aby wlaczy¢ sygnaly akustyczne systemu, nacisnac
ten przycisk.

Jezeli przycisk nie zostanie nacis$nigty, po uptywie
dwoch minut od wyswietlenia tej ikony
automatycznie wiaczy sie sygnat akustyczny systemu.
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41.3

Ekran Jog Mode (Tryb impulsowy)

Ten ekran umozliwia uzytkownikowi reczne nadpisanie wspdtrzednych celowania
biopsyjnego modutu naprowadzania. Przyciski strzatek na ekranie Jog Mode (Tryb
impulsowy) zmieniajg wartos¢ Jog dla wspotrzednych X i Y. Inne przyciski na tym
ekranie pozwalaja uzytkownikowi przejs¢ do ekranu Target Guidance (Naprowadzanie na
cel) (poz. 5) oraz anulowac (poz. 7) sygnal akustyczny, ktory rozlega sie, gdy wystapi
problem z marginesem bezpieczenistwa.

W obszarze wyswietlania (poz. 4) ekranu Jog Mode (Tryb impulsowy) widoczna jest
roznica miedzy aktualng pozycja urzadzenia biopsyjnego a wspolrzednymi celu, stan
systemu (poz. 10), urzadzenie biopsyjne zainstalowane w systemie (poz. 8) oraz
marginesy bezpieczenstwa (poz. 9).

Ostrzezenie:

Czerwone komorki oznaczaja problem z marginesem bezpieczenstwa.

W razie kontynuowania tej czynnosci moze dojs¢ do obrazen ciala pacjenta
lub uszkodzenia sprzetu. Dokona¢ regulacji, aby zmiesci¢ sie w granicach
bezpieczenstwa.

Jog Mode

Target: Home Right —

READY

Eviva 8¢ x 13cm,Z0mm

Safety Margins (mm)

/I v [ 02z
1

83.1 ‘\ L
- .

Rycina 40: Ekran Jog Mode (Tryb impulsowy)

of a
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8.
9.

N S g »Dh e

Legenda

Zmiana wartosci Jog osi Y w kierunku ujemnym

Zmiana wartosci Jog osi X w kierunku ujemnym

Zmiana wartosci Jog osi Y w kierunku dodatnim

Informacje o celu

Przejscie do poprzedniego ekranu

Zmiana wartosci Jog osi X w kierunku dodatnim

Wyciszenie lub wiaczenie dzwigku (na tym przycisku
wyswietlana jest ikona, a w przypadku problemu generowany

jest alarm akustyczny. Wiecej informacji na temat przycisku
Dzwiek, patrz czes¢ Przycisk dZwigku na stronie 47).

Wybrane urzadzenie biopsyjne

Marginesy bezpieczenistwa

10. Stan systemu

Jog Mode

Target: Home Right

X(mm) |Y(mm) |Z(mm)

Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
Lat X: |40

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Rycina 41: Ekran Jog Mode (Tryb impulsowy) dla ramienia bocznego

Gdy zainstalowane jest rami¢ boczne, ekran Jog Mode (Tryb impulsowy) obejmuje pole
wartosci Lat X.
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41.4

Ekran Select Target (Wybierz cel)

Ten ekran pozwala uzytkownikowi wybraé inny cel do naprowadzania lub przejs¢ do
jednej z pozycji ekranu Home (Ekran gtéwny). Przyciski na ekranie Select Target
(Wybierz cel) pozwalajg uzytkownikowi na przejscie do poprzedniego ekranu (poz. 1),
przejscie do ekranu Target (Cel) (poz. 2) lub przejscie do lewej lub prawej pozycji
wyjsciowej (poz. 3 lub poz. 6).

Obszar wyswietlania (poz. 4) ekranu Select Target (Wybierz cel) przedstawia jeden lub
wiecej zestawow wspotrzednych celu. Wyswietlana jest réwniez nazwa wybranego
urzadzenia biopsyjnego (poz. 5).

Przesunigcie urzadzenia biopsyjnego do jednego z celéw przedstawionych na tym
ekranie:

1. Nacisnac jedna z ikon wspodtrzednych celu lub przyciski Home (Ekran gltéwny).

Ekran systemu zmieni sie¢ na ekran Target Guidance (Naprowadzanie na cel).

2. Nacisna¢ i przytrzymac prawy lub lewy przycisk Wlaczenie silnika na biopsyjnym
module sterowania. Igta przesunie si¢ do pozycji XiY.

- Select Target

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Rycina 42: Ekran Select Target (Wybierz cel)

Legenda

1. Przejscie do poprzedniego ekranu

N

Przejscie do ekranu Target Guidance
(Naprowadzanie na cel)

Przejscie do pozycji wyjsciowej lewej
Wspotrzedne celu
Urzadzenie biopsyjne

ARSI SRS

Przejscie do pozycji wyjsciowej
prawej
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 4: Interfejs uzytkownika — biopsyjny modut sterowania

Uwaga
& Aby uruchomic¢ silnik, jednocze$nie nacisnac¢ oba przetaczniki prawej lub lewej pary
Wlaczenie silnika.

Select Target

B

No Device Selected

Rycina 43: Ekran Select Target (Wybierz cel) dla ramienia bocznego

Po zainstalowaniu ramienia bocznego ikony wspotrzednych celu na ekranie Select Target
(Wybierz cel) zawieraja wiersz dla wartosci Lat X.

Przycisk Strona mocowania ramienia bocznego po prawej stronie ekranu przedstawia
strone podejscia igty do biopsji. Nacisnac¢ przycisk Strona montazu ramienia bocznego,
aby powrdci¢ do ekranu Confirmation (Potwierdzenie) dla strony montazu ramienia
bocznego.
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Biopsja

Rozdziat 5 Biopsja

5.1  Widoki biopsji

Podczas wykonywania biopsji 2D biopsyjny system naprowadzania wymaga widokéw
stereotaktycznych. Widoki stereotaktyczne to obrazy wykonane pod katami +15° i -15°.
Lacznie te dwa obrazy nazywane sa para widokéw stereotaktycznych. Stowo
»stereotaktyczny” w procedurach biopsji odnosi sie do projekcji +15° i -15°. Obrazy pary
widokdéw stereotaktycznych sa wykorzystywane do okre$lenia tréjwymiarowych (X-Y-Z)
wspotrzednych kartezjaniskich obszaru zainteresowania.

Podczas wykonywania biopsji 3D™ biopsyjny system naprowadzania wymaga zestawu
widokow tomosyntezy. Warstwa tomosyntezy stuzy do okreslenia tréjwymiarowych
(X-Y-Z) wspotrzednych kartezjaniskich obszaru zainteresowania.
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Rozdziat 5: Biopsja

5.1.1 Dodawanie widoku biopsji
Dodawanie widoku biopsji:

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybra¢ przycisk Add View (Dodaj widok), aby
wyswietli¢ ekran Add View (Dodaj widok).

m

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy QC ‘
- Add
2 72 - (S 3 3
€16 16 |8 9. Q8
(eSS NS Napem i Fapa) Fag IZoanl -l P Clear /n
By g e PR 24 W B =Y L=t
STXLCC | STXLMLO | STXLML |STXLXCCL STXRCC | STXRMLO | STXRML Ri(‘))éL ‘/‘/
N N 20 R\ R R i R Stereo
Q1A 6 © A 9 @ streo Seout —
N O ) A O ARY Ly
s Wkl \([-/r % ﬁ = 09 \.13 i 3 @ sterso Pair
STX STX .Preﬁre Pair
LXCCM SIXLCV STXLLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM | STXRTAN .Posmre o
2 | & 2 | & 3.0 AalA
e ~\ | o IR [
o ,,gg/, ‘5\ A\ g ig,\\ A A o H
(S MOl 7Vl '7'41 ol \\;M W7 @ rostoiopsy
@ Varker Pair
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT || STXRLMO | STXRSIO ‘
- — — Marker
};Ajg Q )?g\ & Tomo R
[ QR PSS £ i ) @ 5iopsy Scout |
e (%S{Q 4y i;?\ O Freire
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N .Postﬁre _B
I~ @ Postiopsy
m'm @ varker ]
— Back |
0 o Manager, Tech ( Manager | B 0 o 0 ;0 & 0 ] @@ e —

4]
Rycina 44: Karta Biopsy (Biopsja) na ekranie Add View (Dodaj widok)

Legenda

1. Implant przemieszczony

2. Modyfikatory widoku
stereotaktycznego

3. Modyfikatory widoku tomosyntezy

4. Ikona Kosz
Wybrac karte Biopsy (Biopsja).

Zaznaczy¢ widok, a nastepnie wybra¢ modyfikator widoku w prawym panelu
ekranu.

Uwaga
A4 Modyfikatory widoku stereotaktycznego biopsji i tomosyntezy sq wyswietlane tylko
wtedy, gdy system objety jest licencjami na tomosynteze i biopsije.

4. Wybrac¢ przycisk Add (Dodaj). W dolnej czesci ekranu wyswietlana jest miniatura
kazdego wybranego widoku.
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Biopsja

Usuwanie widoku biopsji:
e Aby usuna¢ pojedynczy widok z dodanej listy, w dolnym panelu ekranu wybra¢
miniature widoku, a nastepnie ikone Kosz.

e Aby usuna¢ wszystkie widoki z dodanej listy, wybrac przycisk Clear (Wyczysc).
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Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Biopsja

Dodawanie widoku potowy pary biopsji stereotaktycznej

Mozna doda¢ widok w celu uzyskania pojedynczego obrazu stereotaktycznej biopsji 2D
w projekgji -15° lub +15°. Widok ten umozliwia utworzenie celu przy uzyciu funkgji
stereotaktycznego obrazu probnego oraz pojedynczego widoku stereotaktycznego 2D.

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybra¢ przycisk Add View (Dodaj widok), aby
wyswietli¢ ekran Add View (Dodaj widok).
Wybrac karte Biopsy (Biopsja).
Wybra¢ widok stereotaktyczny 2D, a nastepnie wybra¢ modyfikator widoku
stereotaktycznego (-) lub stereotaktycznego (+) w prawym panelu ekranu.

. Prefire (-]
.Pnsllire 2
. Posibiopsy ()

.Marker{*} o

Rycina 45: Modyfikatory widoku Stereo (-) (Stereotaktyczny -) i Stereo (+) (Stereotaktyczny +)

4. Wybra¢ przycisk Add (Dodaj). W dolnej czesci ekranu wyswietlana jest miniatura
kazdego wybranego widoku.
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Rozdziat 5: Biopsja

5.1.2 Edycja widoku biopsji
Uzy¢ ekranu Edit View (Edytuj widok), aby przypisac¢ inny widok do obrazu.

lest"Fatient: Edit View. RCC Tomo Biopsy Scout

= = ) i 7R 7 ) Save
©e oo GO O 8 '—J
Rl e i 2l W B e

STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . ID

@) e ) = 3 7% CmE
& AN © Q@A & @ siopsy Scoun
e | i) 4 | ey AT | [ | Gy
s /5 | VR e
STXLXCCM S5TXLCV STX LLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN ’ POETﬁrE

3 S = ) 3 N I = ) Postbiops
o Lol Al A QIO AR (@rme
il Tl 4 e el Y IK2
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STAXRLMO STXRSIO

2\ e = =
AlE Al 8

2 LS CE
STXLISO STXLSPECIMEN | STXRISO STXRSPECIMEN

‘ Back '

0 A M , Tech (M 0 £ 0 s 0 0 7 v
'0 anager, Tech { Manager ) D ',,Q_J; gg; J@fg 11:18:59 AM

Rycina 46: Ekran Edit (Biopsy) View (Edytuj widok (biopsji))

Edycja widoku:

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybra¢ miniature widoku naswietlonego obrazu.

2. Wpybrac przycisk Edit View (Edytuj widok), aby otworzy¢ ekran Edit View (Edytuj
widok).

3. Zaznaczy¢ widok, a nastepnie wybra¢ modyfikatory widoku w prawym panelu
ekranu.

4. Wybrac przycisk Save (Zapisz).
Po wys$wietleniu okna dialogowego Update Successful (Aktualizacja zakoriczona
powodzeniem) wybra¢ przycisk OK (OK).
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Rozdziat 5: Biopsja

5.2

5.2.1

Tryby stereotaktyczne ramienia C

Wykona¢ akwizycje obrazéw stereotaktycznych w trybie Auto C-arm Stereo Mode
(Automatyczny tryb stereotaktyczny ramienia C) lub Manual C-arm Stereo Mode
(Reczny tryb stereotaktyczny ramienia C). Wybrac tryb stereo ramienia C na stacji
roboczej akwizydji (patrz czes¢ Wybér trybu stereotaktycznego ramienia C dla akwizycji
obrazu. na stronie 60).

Obrét ramienia C w trybach stereotaktycznych ramienia C

Mechanika obrotu ramienia C do akwizycji obrazow stereotaktycznych jest inna
w trybach automatycznego oraz recznego sterowania ramieniem C.

Uwaga

Ruch pionowy ramienia C i obrét sa wytaczone po przylozeniu sity kompres;ji.
Pracownik techniczny moze skonfigurowac site blokady od 22 niutonéw (5 funtéw) do
45 niutonow (10 funtéw).

W automatycznym trybie stereotaktycznym ramienia C

W trybie Auto C-arm Stereo Mode (Automatyczny tryb stereotaktyczny ramienia C) na
ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel) nie jest wyswietlany przycisk C-arm
Stereo Mode (Tryb stereotaktyczny ramienia C). W automatycznym trybie
stereotaktycznym ramienia C system automatycznie pozwala ramieniu C poruszac sie
niezaleznie od ramienia lampy w celu akwizycji obrazow stereotaktycznych. Po
nacisnieciu przycisku X-ray (RTG) w celu rozpoczecia akwizycji obrazu
stereoskopowego, ramie lampy automatycznie ustawia si¢ pod pierwszym katem 15°,
wykonuje akwizycje obrazu, obraca sie do przeciwlegtego kata 15° i wykonuje akwizycje
tego obrazu.

Uwaga

Opcja ustawienia ramienia lampy dla pierwszego obrazu stereotaktycznego znajduje si¢
w menu System Status (Stan systemu) (patrz cze$¢ Wybdr trybu stereotaktycznego ramienia
C dla akwizycji obrazu. na stronie 60). Ramie lampy automatycznie obraca sie do
wybranego kata 15°. Ta opcja dziala w obu trybach stereotaktycznych ramienia C.
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Rozdziat 5: Biopsja

W recznym trybie stereotaktycznym ramienia C

W recznym trybie stereo ramienia C przycisk Tryb stereotaktyczny ramienia C jest
wyswietlany na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel). Domys$lnie ustawiony
jest tryb stereotaktyczny. Opis funkgji przyciskéw znajduje si¢ w ponizszej tabeli.

Uwaga

& Przycisk Tryb stereotaktyczny ramienia C pokazuje, kiedy system jest ustawiony na
reczny tryb stereo ramienia C. W automatycznym trybie stereotaktycznym ramienia
C ten przycisk nie jest wyswietlany.

Tabela 5: Przycisk trybu stereotaktycznego ramienia C

Ikona Opis funkcji

e Ramig lampy obraca sig, podczas gdy ramie C pozostaje
na swoim miejscu.

e  Wybrac tryb stereotaktyczny, aby uzyskac obrazy
Rycina 47: stereotaktyczne (gdy system jest ustawiony na reczny
Tryb stereotaktyczny tryb stereotaktyczny ramienia C).

e Ramie¢ Ciramie lampy obracajg sie razem.

e  Wybrac tryb ramienia C, aby obréci¢ ramie C i ramie
lampy razem do nowego kata pozycjonowania pacjenta.

Rycina 48:
Tryb ramienia C

1. Po ustawieniu kata pozycjonowania pacjenta (przy wlaczonym trybie ramienia C),
nacisng¢ przycisk trybu stereotaktycznego ramienia C na ekranie Target Guidance
(Naprowadzanie na cel), aby przelaczyc¢ ramie C w tryb stereotaktyczny.

Obroci¢ ramie lampy do pierwszego kata 15°.
Nacisna¢ przycisk X-ray (RTG) i wykonac pierwsze zdjecie 15°.

Obrdci¢ ramig lampy do przeciwnego kata 15°.

S

Nacisna¢ przycisk X-ray (RTG) i wykonac przeciwne zdjecie 15°.

Uwaga
& Trzymac¢ wcisniety przycisk X-ray (RTG) az do zatrzymania ekspozycji. Sygnat
akustyczny oznacza, ze akwizycja obrazu zostata zakonczona.
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Rozdziat 5: Biopsja

5.2.2 Wybér trybu stereotaktycznego ramienia C dla akwizycji obrazu.

Tabela 6: Wybér trybu stereotaktycznego ramienia C

1. Wybra¢ System Status (Stan
systemu).

TR

Rycina 49: Ikona Stan systemu

2. Wybrac¢ opcje System Defaults
(Ustawienia domyslne systemu)
z menu System Status (Stan systemu).

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 ...

Rycina 50: Menu System Status
(Stan systemu)

3. Wybrac¢ karte Biopsy (Biopsja) na
ekranie System Defaults (Domy$lne
ustawienia systemu).

4. Wybrac opcje Auto
(Automatycznie) lub Manual
(Recznie) z sekcji Mode (Tryb).

System Defaults

Compression Defaults Generator Blupsy

Mode Start

1
Auto

1
Left

+ +

Rycina 51: Ekran System Defaults
(Domyslne ustawienia systemu)
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Rozdziat 5: Biopsja

5.3 Karta Biopsy (Biopsja)

Legenda

1. Przyciski funkgji

Update ltem .
celowania

Add Procedure

2. Obszar opdji biopsji

Add View

i

Edit View

RCC Tomo
Biopsy Scout Output Groups
\ _
é l X:-23.3Y:3342:190 m e

Archive / Expert

O Muiipess

aninihi iy

2mm 3mm :
I | Retrieve
il
(1)

I 15.2mm @
" W] 152mm @
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Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC
o
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Print

3| 3 ‘
QO
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FICC Tormo Bopey I
RCC PostfireFar: Close Patient

70 G Manager, Tech ( Manager ) cogeo 0 @ 0 bﬂ\J“ 0 gg’fb ‘i Q[‘E 3:58:38 PM
Rycina 52: Karta Biopsy (Biopsja)

Po wybraniu karty Biopsy (Biopsja) na ekranie Procedure (Procedura) pojawiaja sie opcje
biopsji. W obszarze opcji biopsji wyswietlane sg informacje o celach i urzadzeniu
biopsyjnym zainstalowanym w systemie. Przyciski po lewej stronie tego obszaru
umozliwiaja wystanie wybranych celéw do biopsyjnego modutu sterowania. W czesci
Opcje biopsji na stronie 57 podano informacje na temat funkgji przyciskéw i pol danych na
karcie Biopsy (Biopsja).

MAN-10548-3402 Wersja 003 Strona 61



Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Biopsja

5.3.1  Opcje biops;ji

Przyciski w obszarze opcji biopsji przekazuja informacje o celu do biopsyjnego modutu
sterowania. Obszar po prawej stronie przyciskdw pokazuje wybrany cel i urzadzenie
biopsyjne.

Device Legenda

IEViva 9gx13cm, 20mm . }—E 1. Przycisk Utworz cel
N 2. Przycisk Odrzuc cel
} il 3. Przycisk Wyslij ponownie cel
| 4. Przycisk Projektuj cel
5. Przycisk Usun cel
_ ] 6. Przycisk Przesun cel Z w gore
255mm |@) 7. Przycisk Przesun cel Z w doét
qemm [© 8. Przycisk Pokai/ukr'yj cele
= @ 9. Wybra.rle urzadzenie
_ biopsyjne
0omm | @ 10. Zestaw celéw
248mm @) 11. Wskazniki stanu

Rycina 53: Przyciski funkcji i dane na karcie Biopsy (Biopsja)
(standardowe podejscie igly)

Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm - |8

Legenda

Przycisk Utworz cel

Przycisk Odrzud cel

Przycisk Wyslij ponownie cel
Przycisk Projektuj cel

Przycisk Usun cel

Przycisk Przesun cel Z w gore

——3/109.3mm o
30mm .ﬂ.

Przycisk Przesun cel Z w dot

Przycisk Pokaz/ukryj cele

O ® N gk W=

Wybrane urzadzenie
biopsyjne

10. Zestaw celoéw

11. Wskazniki stanu

Rycina 54: Przyciski funkcji i dane na karcie Biopsy (Biopsja)
(boczne podejscie igty)

Strona 62 MAN-10548-3402 Wersja 003



Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Biopsja

Legenda

1. Przycisk Utwdrz cel przypisuje punkt(y) docelowy(-e) i tworzy ikone celu
w zestawie celow (poz. 10). Po przypisaniu celu klikna¢ przycisk po raz drugi, aby
zaakceptowac cel i przesta¢ wspodtrzedne celu do biopsyjnego modutu sterowania.

2. Przycisk Odrzuc¢ cel usuwa wybrany cel z listy ikon celow, jedli nie zostal on jeszcze
zaakceptowany.

3. Przycisk Wyslij ponownie cel przesyla ponownie wybrane wspoétrzedne celu do
biopsyjnego modutu sterowania.

4. Przycisk Projektuj cel pokazuje wybrany cel na dodatkowej parze widokéw
stereotaktycznych na ekranie Preview (Podglad).

5. Przycisk Usun cel usuwa wybrany cel z listy ikon celéw, jesli cel ten zostat
zaakceptowany.

6. Przycisk Przesun cel Z w gore przesuwa ostateczne potozenie igly z dala od
platformy na piers, a grafike zmiany chorobowej w dét. Odpowiednio zmieniajq sie
warto$ci margineséw bezpieczenstwa.

7. Przycisk Przesun cel Z w do6l przesuwa ostateczne potozenie igly w kierunku
platformy na piers, a grafike zmiany chorobowej w gére. Odpowiednio zmieniaja si¢
warto$ci margineséw bezpieczenstwa.

Przycisk Pokaz/ukryj cele pokazuje/ukrywa wszystkie ikony celéw na liscie celow.
Przycisk Urzadzenie pokazuje nazwe dotaczonego urzadzenia biopsyjnego, ktére
wybrano z powigzanej listy rozwijane;.

A Ostrzezenie:
Moze dojs¢ do obrazen pacjenta, jesli urzadzenie wybrane na karcie Biopsy
(Biopsja) nie jest urzadzeniem zainstalowanym w systemie.

Uwaga

& Jesli urzadzenie biopsyjne nie jest widoczne w menu rozwijanym, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej. Serwisant musi wprowadzi¢ dane techniczne
urzadzenia.
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10. Przycisk Zestaw celow wyswietla wszystkie cele biopsji, ktore zostaly przypisane
i/lub zaakceptowane w tej sesji. Mozna wygenerowac wiele celow, o ile suma
wszystkich punktéw celu wynosi maksymalnie szes¢. W razie potrzeby uzy¢ lewego
i prawego klawisza strzatki, aby przewinac zestaw celow.

a. Celnr1 — ,1” oznacza numer celu, ktory zostal przypisany i jest zaakceptowany
(na podstawie kolejnosci tworzenia). Z6tta obwddka wokoét celu wskazuije, ze jest
on celem aktywnym w biopsyjnym module sterowania. Pojedynczy punkt
w krzyzyku oznacza, ze jest to cel jednopunktowy. Gwiazdka (*) oznacza, ze
wspotrzedne celu zostaly pdzniej zmienione w biopsyjnym module sterowania.

b. Celnr2 — ,2” oznacza numer celu, ktéry zostat przypisany i jest zaakceptowany
(na podstawie kolejnosci tworzenia). Wiele punktéw w krzyzyku oznacza, ze jest
to cel wielopunktowy wygenerowany w trybie wieloprzebiegowym (patrz
Naprowadzanie na zmiane chorobowq przy uzyciu trybu wieloprzebiegowego na
stronie 69).

c. Cel pusty — brak numeru oznacza, ze wspolrzedne zostaly przypisane, ale nie
zostaty zaakceptowane (uzytkownik nie kliknat jeszcze drugi raz przycisku
Utworz cel). Pojedynczy punkt w krzyzyku oznacza, ze jest to cel
jednopunktowy. Nacisnieta ikona celu wskazuje, Ze jest to aktywny cel na
interfejsie uzytkownika.

Uwaga

(v \  Wspotrzedne wyswietlane na ikonie celu wielokrotnego przejscia reprezentuja punkt
srodkowy. Klikna¢ prawym przyciskiem myszy i przytrzymac ikone celu, aby
wyswietli¢ wspdtrzedne wszystkich punktow.

11. Wskazniki stanu pokazuja informacje o odlegtosci:
e Odlegtos¢ miedzy ptytka do biopsji a gorng krawedzia apertury
e Odlegtos¢ celu od srodka apertury
e Odlegtos¢ od koncowki igly (po zwolnieniu) do platformy na pier$
e Odlegtosc¢ od ptytki do biopsji do koncowki igty.
Pola wskaznikow odleglosci zmieniajg kolory wraz z ruchem igty.

e Kolor fioletowy oznacza, ze mozna bezpiecznie kontynuowac.

e Kolor czerwony oznacza, ze aktualne wspoétrzedne przekraczaja
margines bezpieczenistwa.

o Kolor zétty ostrzega o zblizaniu sie do granicy bezpieczenstwa.

Uwaga
{V \  Aby uaktywni¢ cel w systemie Affirm, wybrac ikong celu z zestawu celow i klikna¢
przycisk Wyslij ponownie.
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5.4  Stereotaktyczne naprowadzanie 2D na zmiane chorobowg

Uwaga
{V \ Zapomoca narzedzia Zoom (Powigkszenie) (na karcie Tools (Narzedzia) lub przycisku
Wyswietl rzeczywiste piksele) mozna powigkszy¢ obszar zainteresowania na obrazie.

Uwaga
{v \ Jesli dane badania na obrazie blokuja wykrycie zmiany, kliknac ikone Informacje na
karcie Tools (Narzedzia), aby ukry¢ te dane.

Uwaga
/V\ \  Upewnic sig, ze urzadzenie biopsyjne znajduje si¢ poza obszarem obrazowania.

1. Wybrac przycisk Accept (Akceptuj), aby zapisac obrazy stereotaktyczne.

Uwaga
v Przedstawiciel serwisu moze skonfigurowac system do automatycznego przyjmowania
nowych obrazow.

2. Klikna¢ w obszarze zainteresowania zmiany na jednym z obrazow
stereotaktycznych.

3. Klikna¢ drugi obraz stereotaktyczny, a nastepnie klikna¢ w obszarze zainteresowania
Zmiany.
4. Wybrac¢ przycisk Utworz cel, aby zapisac cel. Aktywny zestaw celow jest

automatycznie przesytany do biopsyjnego modutu sterowania wraz z utworzeniem
kazdego nowego celu.

5. Powtdrzy¢ te procedure, aby utworzy¢ wiele celéw (maksymalnie szesc).

Uwaga

& Cel, ktdry jest wyswietlany na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
biopsyjnego modutu sterowania jest ostatnio utworzonym celem. Cel lub zestaw celdw,
ktdry jest wyswietlany na ekranie Select Target (Wybierz cel), to ostatni cel lub zestaw
celow wystany do biopsyjnego modutu sterowania.

Uwaga
{v \  Aby namierzy¢ zmiang chorobowa, mozna rowniez uzy¢ obrazu probnego i jednego
z obrazow stereotaktycznych.
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5.4.1

Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia biopsyjnego

W razie potrzeby wykonac nastepujace czynnosci, aby sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
biopsyjnego.

1.

Uzyskac obrazy przed zwolnieniem igly, jesli to konieczne, aby zidentyfikowac jej
prawidlowe potozenie.

e Sprawdzi¢ polozenie igly.

e W razie potrzeby dokonac korekty.

Zwolni¢ urzadzenie biopsyjne.

W razie potrzeby pozyskac obrazy po zwolnieniu urzadzenia.

e Sprawdzi¢ polozenie igly.

e W razie potrzeby dokonac korekty.

W razie potrzeby pobrac probki za pomocg zamocowanego urzadzenia biopsyjnego.

W razie potrzeby wykonac zdjecia po zabiegu.
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5.5 Naprowadzanie na zmiany chorobowe przy uzyciu
tomosyntezy

Namierzanie zmian chorobowych dla procedur sterowanych tomosynteza wymaga
licengji dla systemu na tomosynteze i biopsje.

Uwaga
/V\ \  Upewnic¢ sig, Ze urzadzenie biopsyjne znajduje sie poza obszarem obrazowania.

1. Uzyska¢ docelowy obraz tomosyntezy (obraz prébny).

e Jesli system jest ustawiony na automatyczna akceptacje, sekwencja tomosyntezy
docelowej (obrazy prébne) przebiega krétko, a nastepnie system automatycznie
akceptuje obraz.

e Jesli opcja automatycznej akceptacji nie jest ustawiona, sekwencja zostanie
zatrzymana po dwoch przejsciach przez zestaw warstw (lub jesli przycisk
Accept (Akceptuj) zostanie naci$niety przed zakonczeniem drugiego przebiegu
sekwengiji).
2. Zapomocy kolka przewijania przewija¢ warstwy celu tomosyntezy (obrazy prdbne),
aby znalez¢ najlepszy widok zmiany.
3. Klikna¢ zmiane chorobowa.
e Obok wybranej warstwy we wskazniku warstwy pojawia si¢ kreska.

e Wartosci X, Y i Z dla celu sa ustalane automatycznie w obszarze kliknigcia.

4. Wybrac¢ przycisk Utworz cel, aby zapisac cel. Aktywny zestaw celow jest
automatycznie przesytany do biopsyjnego modutu sterowania.

5. Powtdrzyc¢ kroki od 2 do 4, aby utworzy¢ wiele celéw (maksymalnie szes¢).

Uwaga

& Cel, ktory jest wyswietlany na ekranie Target Guidance (Naprowadzanie na cel)
biopsyjnego modutu sterowania jest ostatnio utworzonym celem. Cel lub zestaw celdw,
ktory jest wyswietlany na ekranie Select Target (Wybierz cel), to ostatni cel lub zestaw
celow wystany do biopsyjnego modutu sterowania.
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5.5.1 Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia biopsyjnego
W razie potrzeby wykonac nastepujace czynnosci, aby sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
biopsyjnego.

1. Uzyskac obrazy przed zwolnieniem igly, jesli to konieczne, aby zidentyfikowac jej
prawidlowe potozenie.
e Sprawdzi¢ polozenie igly.
e W razie potrzeby dokonac korekty.
Zwolni¢ urzadzenie biopsyjne.
W razie potrzeby pozyskac obrazy po zwolnieniu urzadzenia.
e Sprawdzi¢ polozenie igly.
e W razie potrzeby dokonac korekty.
W razie potrzeby pobrac probki za pomocg zamocowanego urzadzenia biopsyjnego.
W razie potrzeby wykonac zdjecia po zabiegu.

5.5.2 Projektowanie celéw na obrazie probnym po zwolnieniu urzadzenia
Aby projektowac cele z celu tomosyntezy przed zwolnieniem urzadzenia (obraz prébny)
na tomosynteze docelowa (obraz probny) po zwolnieniu urzadzenia, wykonac
nastepujace czynnosci:

1. Wybra¢ miniature celu tomosyntezy przed zwolnieniem urzadzenia (obraz probny).
Obraz jest wyswietlany w dolnej potowie ekranu 2-Up na monitorze wyswietlacza
obrazéw.

2.  Wybraé miniature celu tomosyntezy po zwolnieniu urzadzenia (obraz prébny).
Obraz bedzie wyswietlany w dolnej potowie ekranu 2-Up.

3. Wybrad przycisk Projekcja celu w obszarze opcji biopsji, aby wyswietli¢ cele przed
zwolnieniem na celu tomosyntezy po zwolnieniu urzadzenia (obraz probny).
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5.6 Naprowadzanie na zmiane chorobowg przy uzyciu trybu
wieloprzebiegowego

Uwaga
0 \ Tryb wieloprzebiegowy nie jest dostepny podczas korzystania z ramienia bocznego.

Tryb wieloprzebiegowy pozwala na automatyczne wygenerowanie do pieciu
przesunietych punktéow docelowych, z ktorych kazdy jest jednakowo oddalony (do
5 mm) od oryginalnego celu.

Tryb wieloprzebiegowy dziala zaréwno z obrazami z biopsji stereotaktycznej, jak
i tomosyntezy.

Legenda
1 — Wybor trybu wieloprzebiegowego
2 — Trzy punkty przesunigcia
3 — Cztery punkty przesuniecia
(domyslnie)
4 — Pie¢ punktéw przesuniecia
5 — Odleglosci punktéw przesuniecia
(domyélnie 3 mm)

g

Rycina 55: Opcje trybu wieloprzebiegowego

Uwaga
\  Upewnic sig, Ze urzadzenie biopsyjne znajduje sie poza obszarem obrazowania.

Uzyska¢ pare widokow stereotaktycznych lub obraz tomosyntezy.

2. Zlokalizowac obszar zainteresowania dla zmiany chorobowej. Klikna¢ zmiane albo
na obu obrazach stereotaktycznych, albo na najlepszej warstwie, jesli jest to obraz
tomosyntezy.

e  Wokdt punktu docelowego wyswietlany jest okrag z krzyzykami.
e Wartosci X, Y i Z dla celu sa ustalane w miejscu zmiany.
e Obrazy tomosyntezy) We wskazniku warstwy obok wybranej warstwy pojawia
sie linia.
3. Wybrac przycisk Utwérz cel. Na liscie celow wyswietlana jest ikona wspdtrzednych
celu.
Wybrac przycisk Tryb wieloprzebiegowy.
Wybra¢ liczbe punktéw docelowych przesuniecia (trzy, cztery lub pigc)
wymaganych wokot centralnego punktu docelowego.
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Rycina 56: Cztery przesuniete punkty
docelowe ustanowione wokdt centralnego
punktu docelowego

Uwaga

(Q} Nalezy pamietac, ze srodkowy punkt docelowy jest wliczany do catkowitej liczby
punktéw docelowych. Na przyklad wybor przesunigcia , cztery” generuje w sumie piec¢
punktéw docelowych.

6. Wybra¢, w jakiej odlegtosci od srodkowego punktu docelowego automatycznie

generowane sa przesuniete punkty docelowe: 2 mm, 3 mm (domyslnie), 4 mm lub
5 mm.

Rycina 57: Odstep 3 mm miedzy
punktami przesuniecia

Rycina 58: Odstep 5 mm miedzy
punktami przesuniecia
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Wzor krzyzyka dla celu zmienia si¢ po wybraniu celu lub jego usunieciu. Patrz
rysunki ponizej.

- vele

Rycina 59: Rycina 60: Rycina 61: Rycina 62:
Wybrany cel Usunigcie wyboru Wybrany cel Usunigcie wyboru celu
jednopunktowy  celu jednopunktowego  wieloprzebiegowy wieloprzebiegowego

7. Wybra¢ przycisk Utworz cel, aby zaakceptowac cel wieloprzebiegowy. Cel staje sie
aktywna ikona celu na zestawie celow, a wspolrzedne sa wysytane do biopsyjnego
modutu sterowania.

Uwaga

(v \  Wspotrzedne wyswietlane na ikonie celu wielokrotnego przejscia reprezentuja punkt
srodkowy. Klikna¢ lewym przyciskiem myszy i przytrzymac ikone celu, aby wyswietli¢
wspotrzedne wszystkich punktow.

Uwaga

& Jednorazowo mozna wygenerowac do szesciu punktow docelowych. W miare wzrostu
liczby punktéw docelowych w tworzonym zestawie dostepne opcje trybu
wieloprzebiegowego zmieniaja sie, aby odzwierciedli¢ bilans punktéw docelowych
dostepnych do przypisania. Na przyktad w scenariuszu, w ktérym zostat juz
utworzony pojedynczy punkt docelowy, dostepne sa tylko opcje przesuniecia o , trzy”
lub ,,cztery” w trybie wieloprzebiegowym. Dzieje sie tak dlatego, Ze te opcje
przesuniecia sa jedynymi, ktore moga wygenerowac szes¢ lub mniej punktéw
docelowych po zsumowaniu z pojedynczym punktem docelowym.
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8. Kolejnos¢ biopsji punktow docelowych jest nastepujaca:
e Liczba wyswietlana w prawym dolnym rogu okregu krzyzyka celowniczego
wskazuje kolejnos¢ pomiedzy zestawami celow. Pierwszy cel jest oznaczony
jako 1, drugi jako 2 itd. Patrz rysunek ponizej.

Rycina 63: Kolejnosé biopsji zestawdw docelowych

e Kolejnos¢ w obrebie celu wieloprzebiegowego rozpoczyna sie od
srodkowego punktu celu. Po srodkowym punkcie docelowym kolejnos¢
przesuwa sie do pozycji godziny 12, a nastepnie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara przez punkty przesunigcia. Patrz rysunki ponizej.

Rycina 64: Kolejnos¢ ~ Rycina 65: Kolejnos¢ biopsji Rycina 66: Kolejnos¢
biopsji dla celu z trzema dla celu z czterema biopsji dla celu z pigcioma
przesunieciami przesunieciami przesunieciami

9. Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia biopsyjnego (patrz czes¢ Sprawdzic potozenie
urzgdzenia biopsyjnego na stronie 66). Jesli to konieczne, obserwowac cele na obrazach
po tomosyntezie (patrz Projektowanie celdw na obrazie probnym po zwolnieniu urzqdzenia
na stronie 68).
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5.7 Po biops;ji

Zaleznie od preferencji uzytkownika, wstawic¢ znacznik miejsca biopsji.

Odsunac¢ urzadzenie biopsyjne od piersi.

1
2
3. W razie potrzeby pozyskac obrazy.
4

Zwolni¢ ucisk.

5.8 Drukowanie par obrazéw stereotaktycznych

Po wybraniu pary obrazéw stereotaktycznych z obszaru miniatur na ekranie Print
(Drukuj) przyciski trybu obrazu zmieniajg si¢. Instrukcje dotyczace korzystania z ekranu
Print (Drukuj) mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu obrazowania.

e  Wybrac przycisk -15, aby wyswietli¢ ten obraz stereotaktyczny w obszarze wyswietlania.

e Wybrac przycisk +15, aby wyswietli¢ ten obraz stereotaktyczny w obszarze wyswietlania.

e Wybrac $srodkowy przycisk, aby utworzy¢ film poziomy 2-up z obrazem +15 stopni

na gorze i obrazem -15 stopni na dole.

Name : Test, Patient /D = 9876

=)

Options

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

Sterso Biopsy, RCC ‘

RCC Steren RCC Stereo Pair RCC Prefire Pair

Rycina 67: Ekran Stereo Pair Print
(Drukuj pare obrazéw stereotaktycznych)
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Rozdziat 6 Kontrola jakosci

MQSA nie ma wymagan dotyczacych procedur interwencyjnych (takich jak biopsja
piersi). Jesli dany osrodek posiada akredytacje ACR w zakresie biopsji piersi, zapoznac
sie z podrecznikiem ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual (Podrecznik
kontroli jakosci biopsji stereotaktycznej piersi ACR) z 1999 r., w ktérym opisano, jak
przeprowadzac kontrole jakosci. Jesli osrodek stara sie o akredytacje ACR, zapoznac sie
z wyzej wymienionym podrecznikiem, aby rozpocza¢ program kontroli jakosci.

Poza Stanami Zjednoczonymi postepowac zgodnie z lokalnymi wymaganiami (takimi
jak wytyczne EUREF), aby stworzy¢ program kontroli jakosci systemdw do biopsji
piersi).

Uwaga
(V \  Patrz czes¢ Korekcja CNR dla biopsji na stronie 97, aby zapoznac si¢ ze wspotczynnikami
korekcji CNR.

6.1  Wymagane procedury kontroli jakosci

Ponizsze procedury sa niezbedne do zapewnienia prawidtowego dziatania systemu.

Tabela 7: Wymagane procedury

Test Czestotliwos¢
Test QAS dla podejscia standardowego igly Codziennie — przed zastosowaniem
klinicznym
Test QAS dla podejscia bocznego igly Codziennie — przed zastosowaniem
klinicznym
Kalibracja geometrii Co pot roku

6.2 Test QAS

Kazdego dnia, w ktérym planowane jest uzycie systemu, wykonac ten test raz w celu
potwierdzenia dokladnosci systemu. Wyniki zapisa¢ na Lista kontrolna testu QAS na
stronie 99.

Uwaga

{V ) Test QAS mozna wykona¢ w automatycznym lub recznym trybie stereotaktycznym
ramienia C. Wigcej informacji na temat tych trybdw, patrz czes¢ Tryby stereotaktyczne
ramienia C na stronie 58.
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6.2.1 Test QAS dla podejscia standardowego igty

& Przestroga:
Jesli uzywany jest fantom igly QAS, nie wysuwac igly, chyba ze jest ona podlaczona
do biopsyjnego modutu naprowadzania, a modut jest zainstalowany na ramieniu C.

1. Upewnic sie, ze system Affirm jest prawidtowo zainstalowany, a wszystkie ptytki
zdjete.

2. Na stacji roboczej akwizycji, na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybrac
przycisk Admin (Administrator).

3. Na ekranie Admin (Administrator) wybra¢ przycisk QAS.

Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ 0 m 0 #0 .‘J Q@ 2.56-42 PM

Rycina 68: Przycisk QAS na ekranie Admin (Administrator)
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Nastapi otwarcie ekranu QAS. W oknie dialogowym zostanie wyswietlony monit
o zainstalowanie fantomu QAS oraz pojawi si¢ pozycja wspdlrzednych dla testu.

Uwaga
A 4 W oknie dialogowym wys$wietlany jest monit o zainstalowanie ,,igly” QAS, ale odnosi
sie to do fantomu QAS.

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

1

Rycina 69: Okno dialogowe QAS Test Info
(Informacje o tescie QAS)

4. Zainstalowac¢ fantom QAS. (Jezeli fantom QAS uzywa igly, catkowicie ja wysunac).
W oknie dialogowym Info (Informacje) wybrac¢ opcje OK (OK).
Na ekranie QAS wybrac karte Biopsy (Biopsja). Upewni¢ sig, ze w polu Device
(Urzadzenie) pojawi sie opcja Affirm QAS (QAS systemu Affirm).

‘ Generator | Tools | Biopsy ‘ Contrast|

READY
$@ 'Z:frri:QAs 1 |
- ¥ b4

Rycina 70: Pole Device (Urzqdzenie) na karcie
Biopsy (Biopsja)

7. Nacisnac i przytrzymac prawy lub lewy przycisk Wlaczenie silnika na biopsyjnym
module sterowania. Fantom QAS automatycznie przemieszcza si¢ do
zaprogramowanych pozycji XiY.

8. Obracac pokretlem wysuwania/wysuwania urzadzenia biopsyjnego do momentu
wys$wietlenia ,,0.0” w wierszu Diff (R6zn.) we wszystkich trzech kolumnach
biopsyjnego modutu sterowania.
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9. Na ekranie QAS wybrac¢ tryb ekspozycji Manual (Recznie), 25 kV, 30 mAs, filtr
rodowy. (Jesli fantom QAS uzywa igly, na ekranie QAS wybra¢ tryb ekspozycji
Manual (Recznie), 25 kV, 10 mAs, filtr rodowy).

10. Pozyskac i zaakceptowac obraz dla widoku w procedurze. Nalezy zwréci¢ uwage, ze
funkcja automatycznej akceptacji nie jest wlaczona podczas procedury QASi ze
naprowadzanie na cel na fantomie QAS odbywa si¢ automatycznie.

Uwaga
v \ Jezeli automatyczne naprowadzanie nie powiedzie sig, recznie wybrac cele na obrazach.

11. Wybrac¢ przycisk Utworz cel, aby wystac cel do biopsyjnego modutu sterowania.
Sprawdzi¢, czy wspdtrzedne celu mieszcza sie¢ w zakresie + 1 mm liczb X, Y i Z, jak
pokazano w wierszu wartosci Diff (Rézn.) biopsyjnego modutu sterowania.

A Ostrzezenie:

Jezeli wspolrzedne celowania nie mieszcza si¢ w zakresie + 1 mm,
skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej. Nie probowac regulowac
systemu. Nie wykonywac¢ zadnej procedury biopsji z uzyciem systemu
Affirm, dopdki dzial pomocy technicznej nie uzna, ze system jest gotowy do
uzycia.

A Ostrzezenie:
Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik lub serwisant musi
wyeliminowa¢ problemy.

12. Powtorzy¢ kroki 10 i 11 dla wszystkich widokow bez ekspozycji.
Tylko opcja tomosyntezy: W przypadku widoku QAS biopsji z tomosynteza wybrac
tryb ekspozycji Manual (Recznie), 30 kV, 30 mAs i filtr aluminiowy. Nastepnie
powtorzy¢ kroki 101 11.

13. Na stacji roboczej akwizycji wybrac przycisk End QC (Zakoncz kontrole jakosci).

14. W biopsyjnym module sterowania nacisna¢ przycisk Home position (Pozycja
wyjéciowa) (w lewo lub w prawo), aby przesuna¢ fantom QAS na bok.

15. Usuna¢ fantom QAS.
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6.2.2 Test QAS dla podejscia bocznego igly
1. Upewnic sie, ze system Affirm jest prawidtowo zainstalowany, a wszystkie ptytki
zdjete.
Na stacji roboczej akwizycji przejs¢ do ekranu Admin (Administrator).

Wybra¢ przycisk Lateral QAS (QAS z ramieniem bocznym).

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -O @ 0 m 0 é 0 ‘_j e@ 9-56:42 PM

Rycina 71: Przycisk Lateral QAS (QAS z ramieniem bocznym) na ekranie Admin (Administrator)
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Nastapi otwarcie ekranu QAS. W oknie dialogowym zostanie wyswietlony monit
o zainstalowanie fantomu QAS oraz pojawi si¢ pozycja wspdlrzednych dla testu.

Uwaga
v W oknie dialogowym wys$wietlany jest monit o zainstalowanie ,,igly” QAS, ale odnosi
sie to do fantomu QAS.

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

1

Rycina 72: Okno dialogowe Lateral QAS Test Info
(Informacje o tescie QAS z ramieniem bocznym)

4. Zainstalowac zespol ramienia bocznego i fantom QAS z ramieniem bocznym po
lewej stronie systemu Affirm.
W oknie dialogowym Info (Informacje) wybrac opcje OK (OK).
Na ekranie QAS wybrac karte Biopsy (Biopsja). Upewnic sig, ze w polu Device
(Urzadzenie) pojawi si¢ opcja Affirm Lateral QAS (QAS z ramieniem bocznym
systemu Affirm).

‘ Generatorl Tools | BiOPSyé‘ Contrast|

READY
%l 2:’:: Lateral QAS l |
e -

Rycina 73: Pole Device (Urzgdzenie) na karcie
Biopsy (Biopsja)

7. Nacisnadi przytrzymac prawy lub lewy przycisk Wlaczenie silnika na biopsyjnym
module sterowania. Fantom QAS automatycznie przemieszcza si¢ do
zaprogramowanych pozycji X1iY.

8. Obraca¢ pokrettem wysuwania/wysuwania urzadzenia biopsyjnego do momentu
wys$wietlenia ,,0.0” w wierszu Diff (R6zn.) we wszystkich trzech kolumnach
biopsyjnego modutu sterowania.
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10.

11.

Ustawi¢ zespdt wdzka ramienia bocznego na wartosc Lat X (Bocz. X) pokazana na
biopsyjnym module sterowania (zwykle warto$¢ ta wynosi 100). Uzy¢ gornej skali na
ramieniu bocznym do okreslenia wartosci.

Na ekranie QAS wybrac tryb ekspozycji Manual (Recznie), 25 kV, 30 mAs, filtr
rodowy.
Pozyskac i zaakceptowac obraz dla widoku w procedurze. Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze

funkcja automatycznej akceptacji nie jest wlaczona podczas procedury QASi ze
naprowadzanie na cel na fantomie QAS odbywa sie¢ automatycznie.

Uwaga
v \ Jezeli automatyczne naprowadzanie nie powiedzie sig, recznie wybrac cele na obrazach.

12.

Wybrac przycisk Utworz cel, aby wystac cel do biopsyjnego modulu sterowania.
Sprawdzi¢, czy wspdtrzedne celu mieszcza sie¢ w zakresie + 1 mm liczb X, Y i Z, jak
pokazano w wierszu wartosci Diff (Rézn.) biopsyjnego modutu sterowania.

A Ostrzezenie:

Jezeli wspolrzedne celowania nie mieszcza si¢ w zakresie + 1 mm,
skontaktowac¢ sie z dzialem pomocy technicznej. Nie probowa¢ regulowac
systemu. Nie wykonywac¢ zadnej procedury biopsji z uzyciem ramienia
bocznego systemu Affirm, dopdki dzial pomocy technicznej nie uzna, ze
ramie boczne jest gotowe do uzycia.

A Ostrzezenie:
Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik lub serwisant musi
wyeliminowa¢ problemy.

13.

14.

15.
16.

17.

Powtorzy¢ kroki 11 i 12 dla wszystkich widokow bez ekspozycji dla danej strony
podejscia.

Przesuna¢ zespot ramienia bocznego na prawa strone systemu Affirm. Powtdrzy¢
kroki od 5 do 13.

Na stagji roboczej akwizycji wybrac przycisk End QC (Zakoncz kontrole jakosci).

W biopsyjnym module sterowania nacisna¢ przycisk Home position (Pozycja
wyjsciowa) (w lewo lub w prawo), aby przesunac fantom QAS na bok.

Zdjac¢ zespdt ramienia bocznego.
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6.3 Kalibracja geometrii

Kalibracja geometrii jest wymagana co pét roku. Przeprowadzic¢ te kalibracje przy uzyciu
fantomu Geometria dostarczonego z systemem.

6.3.1 Procedura kalibracji geometrii

1. Sprawdzi¢ fantom kalibracyjny pod katem uszkodzen.

2. Wybrac kolejno opcje Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry
Calibration (Administrator > Kontrola jakosci > karta Technik > Kalibracja geometrii)
na stacji roboczej akwizydji.

Wybrac¢ opcje Start (Start).
Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie i wykona¢ predefiniowang
ekspozycje. Nie zmienia¢ wstepnie wybranych technik.

5. Wybrac opcje Accept (Akceptuj) dla obrazu. Po wyswietleniu komunikatu
o pomyslnym zakonczeniu kalibracji geometrii klikna¢ przycisk OK (OK).

6. Wybrac opcje End Calibration (Zakoncz kalibracje).
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Rozdziat 7 Pielegnacja i czyszczenie

71 Informacje ogoéline

Przed kazdym badaniem wyczysci¢ urzadzenie i zastosowac srodek do dezynfekcji na

kazdej czesci systemu, ktéra styka sie z ciatem pacjentki.

7.2 Harmonogram konserwacji zapobiegawczej

System kierowanej biopsji Affirm

Tabela 8: Harmonogram konserwacji zapobiegawczej dla technikdéw radiologdw

Opis zadania konserwacji

Po uzyciu wyczysci¢ ptytke do biopsji przy uzyciu srodka
dezynfekujacego.*

Codziennie

Co pot

roku

Po uzyciu wyczysci¢ platforme na piers przy uzyciu srodka
dezynfekujacego.*

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy ptytka do biopsji nie jest
uszkodzona.

Sprawdzi¢, czy fantom kalibracyjny nie jest uszkodzony.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie przewody pod katem
zuzycia i uszkodzen.

Upewnic sig, ze system Affirm zablokowat sig
w odpowiednim potozeniu.

Przed uzyciem upewnic sig, ze prowadnice igly sa
prawidlowo zainstalowane.

Upewnic sig, ze wszystkie wyswietlacze sa podswietlone.

Procedury QAS przeprowadzac raz dziennie przed uzyciem
systemu.

Kalibracja geometrii (patrz czes$¢ Kalibracja geometrii na
stronie 82)

*Aktualna liste zalecanych roztworéw czyszczacych mozna uzyska¢ w dziale pomocy

technicznej.
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Ramie boczne

Tabela 9: Harmonogram konserwacji zapobiegawczej dla technikéw radiologow

Opis zadania konserwacji

Kazde Co pot

Codziennie

uzycie roku

Po uzyciu wyczysci¢ wszystkie elementy ramienia bocznego
przy uzyciu srodka dezynfekujacego.*

Upewnic sig, ze wszystkie blokady i elementy sterowania
dziataja i poruszaja si¢ ptynnie.

Upewnic sig, ze ramie boczne i wskazniki polozenia nie sa
wygiete.

Upewnic sig, ze ramie boczne zablokowato sie na swoim
miejscu w systemie Affirm.

Sprawdzi¢ prowadnice igly pod wzgledem ksztattu,
dopasowania i dziatania.

Dotyczy wszystkich elementéw: Sprawdzi¢ pod katem
poluzowan lub brakujacego osprzetu.

Procedury QAS przeprowadzac raz dziennie przed uzyciem
systemu.

Upewnic sig, ze wszystkie etykiety sa czytelne i prawidtowo
przymocowane.

v

*Aktualna liste zalecanych roztwordw czyszczacych mozna uzyskac¢ w dziale wsparcia produktu.

Przeprowadzi¢ procedury QAS po zainstalowaniu innego ramienia bocznego.
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7.3 Serwisowy harmonogram konserwacji zapobiegawczej

Tabela 10: Harmonogram konserwacji zapobiegawczej wykonywanej przez serwisanta

Opis zadania konserwacji Na kazdej Co 6 miesiecy Co rok
wizycie
Przeanalizowad watpliwosci lub problemy uzytkownikéw. v
Sprawdzic¢ wszystkie elementy systemu pod katem zuzycia v v

i uszkodzen.

Sprawdzi¢ brakujacy, uszkodzony lub poluzowany sprzet. v
Upewnic sig, ze ostony $cisle przylegaja.

Sprawdzi¢ ptytki pod katem uszkodzen i wad. Wymieni¢ v v
w razie potrzeby.

Sprawdzi¢ przewody i potaczenia pod katem zuzycia v
i uszkodzen.

Sprawdzi¢ wszystkie przewody uziemienia pod katem v
uszkodzen i prawidtowosci podtaczen.

Sprawdzi¢ i wyczysci¢ urzadzenie.

Sprawdzi¢ kalibracje pozydji stereotaktycznej +15 stopni.

Sprawdzi¢ pole promieniowania rentgenowskiego dla trybu
biopsii.

Sprawdzi¢ wszystkie funkcje systemu Affirm.

Sprawdzi¢ dziatanie blokady kompres;ji.

SIS NN S

Sprawdzi¢ wyréwnanie systemu Affirm wzgledem ramienia C.

Sprawdzi¢ wyrdéwnanie prowadnicy igly.

Sprawdzi¢, czy system Affirm zablokowat sie

<

w odpowiedniej pozycji na ramieniu C.

Sprawdzi¢, czy czujniki ID prawidtowo identyfikuja system v
Affirm po zainstalowaniu.

Zainstalowac aktualizacje oprogramowania / v
oprogramowania sprzetowego, jesli jest to wymagane i jesli
jest to objete gwarancja/umowa.

Wykona¢ procedury QAS w celu potwierdzenia doktadnosci v
celowania.

Wypetni¢ cata wymagang dokumentacje, wykonac v
konserwacje zapobiegawcza i rozpatrzy¢ zgloszenia
serwisowe. W razie potrzeby umoéwic termin naprawy.
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7.4 Czyszczenie ogdlne

Nalezy uzywac niestrzepiacej si¢ sciereczki lub podktadki, na ktdra nalezy natozy¢
rozcienczony ptyn do mycia naczyn.

A Ostrzezenie:
W przypadku rozlania ptynu na system nalezy go natychmiast wylaczy¢.
Nie wlacza¢ systemu do momentu calkowitego wyschniecia ptynu.
Nie rozpryskiwac ani nie rozpyla¢ roztworu czyszczacego na system.

iAE Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynéw czyszczacych. Uzywane plyny nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Jesli konieczne jest zastosowanie nie tylko mydlin z woda, firma Hologic zaleca uzycie
jednego z nastepujacych srodkow:

e 10% roztwdr chlorowego wybielacza z woda wykonany przez zmieszanie jednej
czesci dostepnego w sprzedazy roztworu wybielacza chlorowego (zwykle 5,25%
chloru i 94,75% wody) z dziewigcioma cze$ciami wody. W celu osiagniecia
najlepszych rezultatow taki roztwér nalezy wykonywac codziennie.

e Dostepny w sprzedazy roztwoér alkoholu izopropylowego (70% alkoholu
izopropylowego objetosciowo, nierozciericzonego).
e Roztwor wody utlenionej o stezeniu maksymalnie 3%.

Po zastosowaniu dowolnego z powyzszych roztworéw nalezy uzy¢ podkiadki
i zastosowac rozcienczony ptyn do mycia naczyn, aby wyczysci¢ jakiekolwiek czesci,
ktére dotykaja ciata pacjentki.

A Ostrzezenie:
Jesli ptytka dotknie materialow potencjalnie zakaZnych, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds. kontroli zakazen w celu usuniecia
czynnikow zakaznych z plytki.

ihf Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

7.41 Czyszczenie ekranu Biopsy Control Module (Biopsyjny modut
sterowania)

W handlu dostepnych jest wiele produktéow przeznaczonych do czyszczenia ekrandow
LCD. Upewnic¢ sig, ze wybrany produkt nie zawiera silnych srodkéw chemicznych,
materiatow o wlasciwosciach éciernych, wybielaczy i detergentéw zawierajacych fluorki,
amoniak i alkohol. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta produktu.
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7.4.2 Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wlasciwosciach Zracych, detergentu o wlasciwo$ciach
Sciernych ani srodka do polerowania. Wybrac¢ srodek czyszczacy/dezynfekcyjny, ktory
nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani wiékna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentéw, srodkéw czyszczacych o wlasciwosciach $ciernych,
alkoholu w wysokich stezeniach ani alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.

Nie poddawac odstonietych czesci systemu sterylizacji parowej ani
wysokotemperaturowe;j.

Nie dopuszczac do tego, aby ptyny wnikaty do wewnetrznych czesci sprzetu. Wzgledem
sprzetu nie stosowac sprejow ani plynow czyszczacych. Zawsze nalezy uzywac czystej
Sciereczki i natozy¢ sprej lub ptyn na ciereczke. Jesli do systemu wniknie ptyn, nalezy
odtaczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzic system przed jego ponownym uzyciem.

iAE Przestroga:
Niewlasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi¢ sprzet, zmniejszy¢ wydajnosc
obrazowania lub zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem.

Zawsze przestrzegad instrukgji producenta produktu uzywanego do czyszczenia.
Instrukcje obejmuja wskazowki i srodki ostroznosci dotyczace naktadania, czasu
kontaktu i przechowywania, a takze wymagania dotyczacych sptukiwania, ubioru
ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukcji i stosowac produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.
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Zatacznik A Specyfikacje systemu

A1 Wymiary systemu Affirm

|‘ >
|‘ >
h

4

« >
Rycina 74: Biopsyjny modut naprowadzania Affirm
A. Wysokos¢ 37,1 cm (14,6 cala)
B. Szerokos¢ 37,8 cm (14,9 cala)
C. Glebokosé 35,6 cm (14 cali)
Masa 6,8 kg (15 funtow)
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A.2 Wymiary ramienia bocznego

I

m | —
EE‘K\: T Pam
w
Yo
< B >

Rycina 75: Ramie boczne

A. Wysokos¢ 24,4 cm (9,6 cala)

B. Szerokos¢ (uchwyt montazowy 53,0 cm (20,9 cala)
urzqdzenia biopsyjnego i prowadnica
igty wysuniete w kierunku elementu
mocujgcego ramienia bocznego)

C. Szerokos¢ (uchwyt montazowy 57,4 cm (22,6 cala)
urzqdzenia biopsyjnego i prowadnica
igty wysuniete w kierunku elementu
mocujgcego ramienia bocznego)

D. Glebokos¢ 11,5 cm (4,5 cala)
Masa 1,24 kg (2,73 funta)
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A.3 Biopsyjny modut naprowadzania

Doktadnosé biopsyjnego modutu
naprowadzania

Zakres ruchu

Predkos¢ zmotoryzowanych
ruchéw

System zasilania

A.4 Ramie boczne

Doktadnos¢ biopsyjnego modutu
naprowadzania i ramienia
bocznego

Zakres ruchu

Maksymalne odchylenie: 1 mm w kazdym kierunku od wspétrzednej
docelowej

Os X: 35 mm

O3 Y:+72,8 mm

Os Z: +161 mm

Ciggty: Nie szybciej niz 5 mm na sekunde

Skokowy: skok co 0,5 mm

Wejscie z systemu Selenia Dimensions lub systemu 3Dimensions:
+15VDC £ 10% oraz +5 VDC = 10%

Whyjscie: + 12 VDC

Maksymalne odchylenie: 1 mm w kazdym kierunku od wspdtrzednej
docelowej

O3 boczna X: 22 cm

A.5 Biopsyjny modut sterowania

Okno wyswietlacza
Masa

System zasilania

Elementy sterowania ekranu dotykowego
3 funty (1,4 kg)

Wejscie biopsyjnego modutu naprowadzania: + 5 VDC + 10%
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Zatacznik B Komunikaty i alerty systemu

B.1  Alerty akustyczne

Tabela 11: Alerty akustyczne systemu Affirm

Dziatanie Czestotliwos¢ Czas trwania Powtorzenia?

Przy wlaczaniu zasilania: 3 250 ms Nie

Dowolna pozycja igty w granicach
marginesu bezpieczenistwa:

1 50 ms Tak

skok:

Poczatek kazdego ruchu, w tym

1 250 ms Nie

B.2 Komunikaty o btedzie

Tabela 12: Komunikaty o btedzie systemu Affirm

Komunikat o bledzie Sposoby korygowania

No Device Select (Nie
wybrano urzadzenia)

Wybrac¢ urzadzenie biopsyjne.

No Paddle (Brak ptytki) Zainstalowac ptytke do biops;ji.

User is not logged in Zalogowac sie do stacji roboczej akwizycji.

(Uzytkownik nie jest

zalogowany)

Unit is unlatched Ustawic obie dzwignie blokady w pozycji zablokowanej (patrz
(Urzadzenie jest rysunek [nstalacja biopsyjnego modutu naprowadzania na stronie 18).
odblokowane)

Unknown Error (Nieznany
btad)

1. Na pasku zadan oprogramowania systemu obrazowania
wybrac ikone stanu systemu.

2. W menu wybrac opcje Clear All Faults (Wyczys¢ wszystkie
btedy).

3. Jesli komunikat nadal jest wyswietlany, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej.

Unrecoverable Error (Btad
niemozliwy do naprawienia)

Skontaktowac si¢ z dziatem pomocy techniczne;j.
Oprogramowanie musi by¢ wczytane ponownie.

Safety Margin Infringement
(Naruszenie marginesu
bezpieczenstwa)

Przesuna¢ urzadzenie biopsyjne poza margines bezpieczenstwa.
Nacisna¢ przycisk Dzwiek, aby wyciszy¢ dzwigk ostrzezenia.
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Tabela 12: Komunikaty o btedzie systemu Affirm

Komunikat o bledzie Sposoby korygowania

Calibration Required Skontaktowac si¢ z dziatem pomocy techniczne;j.
(Wymagana kalibracja)
Motion Fault (Blagd ruchu) |1. Na pasku zadan oprogramowania systemu obrazowania
wybrac ikone stanu systemu.
2. W menu wybra¢ opcje Clear All Faults (Wyczys¢ wszystkie
btedy). Moze pojawic¢ si¢ inny komunikat, ktdry jest zwiazany
z przyczyna tego btedu.
3. Jesli komunikat Motion Fault (Btad ruchu) wyswietla sie nadal,
skontaktowac si¢ z dziatem pomocy techniczne;j.
Comm Error (Btad 1. Na pasku zadan oprogramowania systemu obrazowania
komunikacji) wybrac ikong stanu systemu.
2. W menu wybrac opcje Clear All Faults (Wyczys¢ wszystkie

Ten btad moze wystapi¢, gdy element sterowania recznego
Z zostanie szybko obrdcony.

bledy).

Hardware Error 1. Na pasku zadan oprogramowania systemu obrazowania
(Btad sprzetowy) wybrac ikone stanu systemu.
2. W menu wybra¢ opcje Clear All Faults (Wyczys¢ wszystkie
btedy).
3. Jesli komunikat nadal jest wyswietlany, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej.
Selftest (Btad autotestu) 1. Odtaczy¢ przewdd biopsyjnego modutu naprowadzania
Affirm od systemu obrazowania.
2. Ponownie podtaczy¢ przewod biopsyjnego modutu
naprowadzania do systemu obrazowania.
3. Jesli komunikat nadal jest wy$wietlany, skontaktowac si¢
z dziatlem pomocy techniczne;j.
Stuck Switch Fault 1. Odfaczy¢ przewod biopsyjny modut sterowania od
(Usterka zablokowanego biopsyjnego modutu naprowadzania.
przetacznika) 2. Ponownie podlaczy¢ przewdd biopsyjnego modutu
sterowania do biopsyjnego modutu naprowadzania.
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B.3 Komunikaty stacji roboczej akwizycji

Gdy pojawia si¢ nastepujace komunikaty systemowe, nalezy wykonac czynnos¢
okreslona w kolumnie Dziatanie uzytkownika, aby skasowa¢ komunikat.

Tabela 13: Komunikaty stacji roboczej akwizycji

Ikona Komunikat Dzialanie uzytkownika

Affirm cable is not connected | Podlaczy¢ przewod systemu Affirm z boku gantry.
@@ (Przewdd Affirm jest
niepodigczony)

Affirm is not locked (System | Zablokowac kazda strong systemu Affirm.
@@ Affirm nie jest zablokowany)

@":ﬁ BCM cable is not connected Podlaczy¢ przewdd biopsyjnego modutu sterowania z boku
(Przewdd BCM nie jest systemu Affirm.
@ podtaczony)

@ View requires Affirm to be Zainstalowac system Affirm, aby wykona¢ akwizycje tego

' installed (Widok wymaga widoku.
= instalacji systemu Affirm) LUB
LUB Usunac¢ system Affirm, aby uzyskac ten widok.

View cannot be completed
with Affirm installed (Widok
nie moze by¢ ukoniczony

z zainstalowanym systemem
Affirm)

The needle needs to be moved |Przesunac igle we wlasciwe miejsce dla QAS biopsji.
- g E to the correct location. (Igta

musi by¢ przeniesiona
w prawidlowe miejsce.)
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Zatacznik C Korekcja CNR dla biopsji

C.1  Korekcja CNR dla biopsji stereotaktycznej 2D

Uwaga
{V \  Domyslnym ustawieniem systemu jest Tabela AEC 0 dla obrazowania w trybie biopsji
stereotaktycznej 2D.

C.1.1 Tabela AEC 0 (standardowa dawka dla biopsji stereotaktycznej 2D)

Przed Po oprogramowaniu w wersji 1.7.x
oprogramowaniem
w wersji 1.7.x

Grubos¢ po  Wszystkie detektory Numer seryjny Numer seryjny
kompresji detektora: XX6xxxxx detektora: 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 Korekcja CNR dla biopsji w opcji tomosyntezy

Uwaga
(¥\ Domyslnym ustawieniem systemu jest Tabela AEC 0 (Opcja tomosyntezy) dla
obrazowania w trybie biopsji przy uzyciu cyfrowej tomosyntezy piersi.

C.21 Tabela AEC 0 (opcja tomosyntezy: standardowa dawka tomo)

Przed Po oprogramowaniu w wersji 1.7.x
oprogramowaniem
w wersji 1.7.x
Grubos¢ po  Wszystkie detektory Numer seryjny Numer seryjny

kompresji detektora: XX6xxxxx detektora:
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

MAN-10548-3402 Wersja 003 Strona 97






Affirm System kierowanej biopsji piersi Przewodnik uzytkownika
Zatgcznik D: Formularze

Zatacznik D Formularze

D.1 Lista kontrolna testu QAS

Data

Technik

Roézn. X

Rozn. Y

Roézn. Z

Zaliczono /
Nie zaliczono
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D.2 Lista kontrolna testu QAS dla ramienia bocznego

Data Technik Roézn. X Rozn. Y Roézn.Z Roézn. Roézn. Zaliczono /
Lat X lewa | Lat X prawa | Nie zaliczono
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Zatacznik E Czesci pomocnicze do biopsji

E.1 Urzadzenia biopsyjne weryfikowane fabrycznie przez firme
Hologic
Tabela 14: Urzqdzenia biopsyjne weryfikowane fabrycznie przez firme Hologic
Producent Opis Model
Hologic Igta QAS Affirm ASY-03949
Hologic Igta QAS Affirm z ramieniem bocznym 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) BREV09
lub 12 mm (Petite)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standard) BREVDISP09
lub 12 mm (Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer 512 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11.5 cm, pierscien 1 cm PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11.5 cm, pierscieni 1,5 cm PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11.5 cm, pierscieni 2 cm PERL R20
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E.2 Prowadnice igty z drutem lokalizacyjnym
Ponizsza tabela zawiera numery katalogowe prowadnic igly z drutem lokalizacyjnym
(loc). Elementy te mozna zamoéwi¢, dzwoniac pod numer 1-877-371-4372 i postepujac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czesci lub wysylajac wiadomos¢ e-mail na adres
Parts@hologic.com. Poza terytorium USA skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.
Tabela 15: Prowadnice igty z drutem lokalizacyjnym (Loc)
Numer Opis Kolor, Ilos¢ Zastosowanie
czesci w opakowaniu
3-425-4002 | Opakowanie jatowe, Fioletowy, 2 Dla igiet 16-19 GA, gdy
otwarta prowadnica igly, strony pozostawiaja igle
rozmiar 16-19 Gauge i drut w piersi
3-425-4003 | Opakowanie jatowe, Zétty, 2 Dla igiet 20-22 GA, gdy
otwarta prowadnica igly, strony pozostawiaja igle
rozmiar 20-22 Gauge i drut w piersi
3-425-4004 | Opakowanie jatowe, Fioletowy, 2 Dla igiet 16-19 GA, gdy
zamkniety prowadnik igly, strony pozostawiaja
rozmiar 16-19 Gauge w piersi tylko drut
3-425-4005 | Opakowanie jatowe, Zotty, 2 Dla igiet 20-22 GA, gdy
zamkniety prowadnik igly, strony pozostawiaja
rozmiar 20-22 Gauge w piersi tylko drut
3-255-0004 | Opakowanie jalowe, Zielony, 1 Dla igiet 14 GA lub QAS
zamkniety prowadnik igly, w systemach MultiCare
rozmiar 14 Gauge Platinum i Stereo Loc II
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Glosariusz terminéw

Glosariusz terminow

Biopsyjny modut naprowadzania

Utrzymuje i obstuguje urzadzenie biopsyjne.
Odpowiada na polecenia z biopsyjnego modutu
sterowania, aby ustawi¢ urzadzenie

w odpowiedniej pozycji i wykonac biopsje.

Biopsyjny modut sterowania

Urzadzenie sterujace uzytkownika do biopsyjnego
systemu naprowadzania.

Gantry

Cze$¢ systemow Selenia Dimensions

i 3Dimensions, ktora obejmuje podsystemy
detektora, generatora i zrédta promieniowania
rentgenowskiego, pozycjonowania/kompresji,
dystrybucji zasilania i akcesoriéw.

Kat podejscia igly
Kat zblizania igty do piersi.

Margines suwu

Margines bezpieczenstwa (w mm), ktéry pozostaje
pomiedzy pozycja zwolnionej igly a platforma do
piersi. Margines ten jest obliczany przez system

w zalezno$ci od wspodtrzednej ,Z”, wartosci suwu
i stopnia kompresji.

Marginesy bezpieczenstwa

Minimalna dozwolona przestrzen miedzy
zainstalowana koncowka igly urzadzenia
biopsyjnego a elementami systemu (np.
receptorem obrazu lub ptytka).

Procedura stereotaktyczna

Rodzaj badania umozliwiajacy uzyskanie
widokow stereotaktycznych na stacji roboczej
akwizycji.

QAS

Standard zapewnienia jakosci.

System Affirm

Biopsyjny system naprowadzania dla systemow
obrazowania Selenia Dimensions i 3Dimensions.

Technika ekspozycji

Kombinacja parametréw promieniowania
rentgenowskiego (kVp, mAs, filtr) dla
pozyskanego obrazu.

Tomosynteza

Procedura obrazowania, ktora taczy szereg
obrazow piersi zarejestrowanych pod réznymi
katami. Obrazy tomosyntezy moga by¢
poddawane rekonstrukgji w celu zaprezentowania
ptaszczyzn ogniskowania (warstw) w piersi.

Tryb ramienia C

Pozwala ramieniu C i ramieniu lampy przesunac
sie razem do kata podejscia igly w celu wykonania
procedury lokalizacji.

Tryb stereotaktyczny

Umozliwia obracanie ramienia lampy w celu
akwizycji obrazéw stereotaktycznych, podczas
gdy ramie C pozostaje na swoim miejscu.

Tryb wieloprzebiegowy

Pozwala na automatyczne wygenerowanie do
pieciu przesunietych punktéw docelowych,

z ktérych kazdy jest jednakowo oddalony (do
5 mm) od oryginalnego punktu docelowego.

Widok

Kombinacja jednego obrazu rentgenowskiego
i okreslonego zestawu warunkéw dla akwizycji
obrazu.

Widok stereotaktyczny
Specjalny widok obrazu, ktéry powoduje, ze
aplikacja przechwytuje obrazy stereotaktyczne.
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Indeks

Indeks

A

automatyczny tryb stereotaktyczny
ramienia C ® 58
awaryjne wytaczenie zasilania ® 10

B

biopsyjny modut sterowania ® 17

C

czyszczenie ® 83

D

demontaz czesci
biopsyjny modut naprowadzania ¢ 39
biopsyjny modut sterowania ¢ 39

E

ekran glowny e 43

ekrany modutu sterowania ¢ 43
ekran gtowny e 43

elementy sterowania
biopsyjny modut sterowania ® 17

I

informacje ogolne ¢ 7
instalacja
adapter urzadzenia biopsyjnego, ramie
boczne ¢ 34
biopsyjny modut naprowadzania ¢ 18
biopsyjny modut sterowania ® 19
ogranicznik X-Stop ® 36
ptytki kompresyjne do biopsji ® 20
prowadnica igly ¢ 20
prowadnice igly, ramie boczne ¢ 30
ramie boczne ® 26
uchwyt montazowy urzadzenia, ramie
boczne e 32

K
kalibracja

geometria biopsji ¢ 82
kalibracja geometrii biopsji ® 82
karta Biopsy (Biopsja) ® 61
konserwacja * 83
korekcja CNR dla biopsji ® 97

M

mocowanie
biopsyjny modut sterowania ® 19

N

naprowadzanie na zmiane
naprowadzanie na zmiang z tomosyntezg ¢ 67
stereotaktyczne naprowadzanie na
zmiane ® 65
naprowadzanie na zmiane z tomosynteza ® 67
nformacje
ogolne © 7

o
ogranicznik X-Stop * 36
P

podejscie boczne ® 23

potozenie modulu sterowania, regulacja ¢ 20
przechowywanie ramienia bocznego ® 41
przechowywanie systemu Affirm e 40
przechowywanie, rami¢ boczne ® 41
przeglad, ramie boczne ® 23

R

ramie boczne ® 23
adapter urzadzenia biopsyjnego, ramie
boczne ¢ 34
instalacja, ramie boczne ® 26
ogranicznik X-Stop ¢ 36
prowadnice igly, ramie boczne ¢ 30
przeglad, ramie boczne ® 23
$rodki ostroznosci dotyczace urzadzenia
biopsyjnego z ramieniem bocznym e 22
stojak na ramie boczne ® 26
uchwyt montazowy urzadzenia, ramie
boczne o 32
regulacja
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Indeks

polozenie biopsyjnego modutu
sterowania * 20

potozenie modutu sterowania ¢ 20

wysokos¢ wspornika © 20

S

specyfikacje ® 89
srodki ostroznosci dotyczace urzadzenia
biopsyjnego z ramieniem bocznym e 22

stereotaktyczne naprowadzanie na zmiane ® 65
stojak na stot

przechowywanie systemu Affirm ¢ 40
system

komunikaty i alerty ¢ 93

specyfikacje * 89

weryfikacja ® 38

weryfikacja polaczenia z hostem ¢ 38

T

test QAS o 75
tryb automatyczny biopsji ® 58
tryb biopsji stereotaktyczny
obrét ramienia C © 58
tryby biopsji
auto ¢ 58
recznie ® 58
tryby stereotaktyczne ramienia C
obrot ramienia C ® 58

U

usuniecie

adapter urzadzenia biopsyjnego, ramie
boczne * 34

biopsyjny modut naprowadzania ¢ 39

biopsyjny modut sterowania ® 39

ogranicznik X-Stop * 36

prowadnice igly, ramie boczne ¢ 30

ramie boczne ® 26

uchwyt montazowy urzadzenia, ramie
boczne ¢ 32

W

weryfikacja polaczenia z hostem ¢ 38
widoki biopsji ® 53

widoki stereotaktyczne ® 53
wsparcie techniczne ® 3
wsparcie techniczne Hologic ® 83
wymagane umiejetnosci ® 1
wymagania
szkolenia ® 2

wymagania dotyczace szkolen e 2
Wymagania dotyczace zgodnosci

z przepisami ® 12
wysokos¢ wspornika, regulacja ® 20

Z

zmiana docelowa

naprowadzanie na zmianeg z tomosyntezg ® 67

stereotaktyczne naprowadzanie na
zmiane ® 65
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