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Bolum 1: Girig

Sistemi kullanmadan 6nce tiim bu bilgiler dikkatlice okuyun. Bu kilavuzda belirtilen tim
uyar1 ve Onlemlere uyun. Prosediirler sirasinda bu kilavuzu hazir bulundurun.
Hekimler, sistemin ¢alismasiyla ilgili olarak bu kilavuzda agiklanan tiim potansiyel
riskleri ve advers olaylar1 hastalara anlatmalidir.

Not

( ) 4 \  Hologic, bazi sistemleri belirli gereklilikleri karsilayacak sekilde yapilandirir. Sistem
yapilandirmaniz bu kilavuzda yer verilen tiim seceneklere ve aksesuarlara sahip
olmayabilir.

1.1 Kullanim Amaci

Reonly Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya siparisiyle
satilabilir.

Affirm® prone biopsy system, girisimsel amagclar (biyopsi, ameliyat oncesi lokalizasyon
veya tedavi cihazlari gibi) i¢in kilavuzluk saglamak iizere hasta pron pozisyondayken
biyopsi icin lezyon konumunun belirlenmesi amacryla tasarlanmustir.

1.1.1  Kullanim Endikasyonlari

Affirm prone biopsy system, standart bir rontgen mamografi {initesinin fonksiyonunu bir
lezyon lokalizasyon sistemi ile birlestirerek ilk olarak memedeki lezyonlarin iki ve/veya
ii¢ boyutta dogru bir sekilde lokalize edilmesinde ve ardindan, 6nceki mamografik
muayenelerle siipheli oldugu tespit edilen lezyonlarda girisimsel amaglar (biyopsi,
cerrahi Oncesi lokalizasyon veya tedavi cihazlari gibi) i¢in kilavuzluk saglanmasinda

0zel uygulama alanina sahip bir cihaz tiretir.

1.1.2 Kontredikasyonlar

* Hastanin kilosunun 181 kg'dan (400 libre) fazla olmasi.
* Mamografik goriintiileme altinda lezyonun gorsellestirilememesi.

* Hastanin tiim prosediir boyunca pron konumda kalamamasi.

1.2 Temel Performans

Affirm prone biopsy system temel performans gereklilikleri IEC-60601-2-45: 2005'te
tanimlandig1 gibidir. Sunlari igerir: Yiikleme faktorlerinin dogrulugu, otomatik kontrol
sistemi, goriintiilleme performansi, gogiis duvari tarafinda kagirilan doku, meme
kompresyon cihazi, sinirl yiikleme faktorleri araliklar: boyunca hava kermanin
dogrusallig1 ve X-radyasyon ¢ikisinin tekrarlanabilirligi.
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1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.5

Sistemin Yetenekleri

Affirm prone biopsy system, pron pozisyonda uzanan hastalar {izerinde meme biyopsileri
gerceklestirmek i¢in kullamilan, tomosentez 6zellikli bir mamografi sistemidir. Sistem
stereotaktik veya tomosentez tekniklerini kullanarak 6nceki mamografik muayenelerde
belirlenmis siipheli lezyonlari lokalize eder. Sistem daha sonra hekimlere vakum destekli
kor igne biyopsisi veya lezyonda igne (tel) lokalizasyonu gerceklestirme kapasitesi saglar.

Lokalizasyon, geleneksel stereotaktik goriintiileme yoluyla veya bir tomosentez veri
setinin incelenmesiyle gerceklestirilebilir. Tomosentez yapildiginda, meme igindeki
lezyon derinligini tanimlamak amaciyla siipheli lezyonu en kapsaml olarak igeren
goriintii diizlemi veya “kesit”, hekim tarafindan veri setinden segilir.

Kullanici Profilleri

Mamografi Teknisyeni

* Mamografi Teknisyeninin ¢alistig1 yerde gegerli olan tiim gereklilikleri karsilar.
*  Mamografi sistemiyle ilgili egitimleri tamamlamistir.

* Mamografi pozisyonlarinda egitimlidir.

* Stereotaktik meme biyopsisi prosediirlerini bilir.

* Bir bilgisayarin ve gevre aygitlarinin nasil kullanildigin bilir.

*  Steril prosediirleri bilir.

Radyologlar, Cerrahlar

* Hekimin ¢alistig1 yerde gecerli olan tiim gereklilikleri karsilar.
* Stereotaktik meme biyopsisi prosediirlerini bilir.

* Bir bilgisayarin ve gevre aygitlarinin nasil kullanildigin bilir.
*  Steril prosediirleri bilir.

* Lokal anestezi uygular.

*  Kor biyopsi i¢in temel cerrahi prosediirleri bilir.

Tibbi Fizik Uzmani

*  Tibbi Fizik Uzmaninin ¢alistig1 yerde gegerli olan tiim gereklilikleri karsilar.
* Mamografiyi anlar.

* Dijital goriintiileme konusunda deneyim sahibidir.

* Bir bilgisayarin ve gevre aygitlarinin nasil kullanildigin bilir.

Egitim Gereklilikleri

Amerika Birlesik Devletleri'nde, kullanicilarin mamografi gerceklestirme kriterlerini
karsilayan Kayith Radyoloji Teknisyenleri olmasi gerekir. Mamografi kullanicilarmin,

Sayfa 2
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1.6

1.7

1.8

1.9

konvansiyonel ve dijital mamografi i¢cin FDA yonergeleri kapsaminda gegerli tiim MQSA
personel gerekliliklerini karsilamasi gerekir.

Kullanici, asagidakileri iceren ancak bunlarla siurli olmayan egitim segeneklerine sahiptir:

* Bir Hologic Klinik Hizmetler Uzman tarafindan yerinde uygulama egitimi
*  Akran egitimi olarak da bilinen is yerinde is bas: egitimi
Ayrica, kullanim kilavuzu sistemin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin bir rehberdir.

Tiim kullanicilar, hastalar tizerinde kullanmadan 6nce sistemin dogru kullanimi1
konusunda egitim aldiklarindan emin olmalidir.

Hologic, sistemin yanlis kullanimindan kaynaklanan yaralanma veya hasarlarla ilgili
sorumluluk kabul etmez.

Kalite Kontrol Gereklilikleri

Tiim Kalite kontrol testlerini dogru zaman diliminde gergeklestirin.

Kurulum Talimatlari Nerede Bulunur

Kurulum talimatlarina Servis Kilavuzundan ulasilabilir.

Teknik Acgiklama Bilgileri Nerede Bulunur

Teknik aciklama bilgilerine Servis Kilavuzundan ulasilabilir.

Garanti Bildirimi

Sozlesmede aksi agikga belirtilmedigi siirece: i) Hologic tarafindan {iretilen ekipmanin,
sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yil stireyle veya Kurulum gerekiyorsa, kurulum
tarihinden itibaren bir (1) y1l boyunca (“Garanti Siiresi”) yayinlanmais iiriin teknik
ozelliklerine biiyiik dl¢iide uygun performans gosterecegi orijinal Miisteriye garanti
edilir; ii) dijital goriintiileme mamografi rontgen tiipleri yirmi dort (24) ay boyunca
garantilidir; bu siire zarfinda rontgen tiipleri ilk on iki (12) ay boyunca tamamen garanti
edilir ve 13-24. aylar boyunca esit oranli amortisman bazinda garanti edilir; iii) yedek
pargcalar ve yeniden iiretilmis iiriinler, Garanti Siiresinin geri kalan1 boyunca veya
sevkiyattan itibaren doksan (90) giin boyunca (hangisi daha uzunsa) garanti kapsamindadir;
iv) Sarf malzemelerinin, ilgili paketlerinde gosterilen son kullanma tarihinde sona eren bir
stire boyunca yaymlanmis teknik 6zelliklere uymasi garanti edilir; v) lisansh Yazilimin
yaymlanmus teknik 6zelliklere uygun olarak calisacag: garanti edilir; vi) Hizmetlerin
ustalikla saglanmasi garanti edilir; vii) Hologic Disinda Uretilmis Ekipman, {ireticisi
tarafindan garanti edilir ve s6z konusu {ireticinin garantileri, soz konusu Hologic Disinda
Uretilmis Ekipmanun iireticisinin izin verdigi 6lgiide Hologic miisterilerini de kapsayacaktir.
Hologic, Uriinlerin kesintisiz veya hatasiz bir sekilde kullanilacagini ya da Uriinlerin
Hologic tarafindan onaylanmanus tigiincii sahus tirtinleriyle birlikte ¢alisacagini garanti
etmez. Bu garantiler su kosullardaki hicbir {iriin icin gegerli degildir: (a) Hologic yetkili
servis personeli disinda onarilan, tasinan veya degistirilenler; (b) fiziksel (termal veya
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elektriksel dahil) suistimal, baski veya yanlis kullanima tabi tutulanlar; (c) Miisterinin
Hologic tarafindan énerilen Yazilim yiikseltmelerine izin vermeyi reddetmesi dahil gegerli
Hologic teknik 6zelliklerine veya talimatlarina aykir sekilde saklanan, bakim verilen veya
calistirilanlar veya (d) Hologic dis1 bir garantiye tabi olarak ya da stiriim-6ncesi veya
"oldugu gibi" temin edildigi belirtilenler.

1.10 Teknik Destek

Uriin desteg;i ile ilgili iletisim bilgileri icin bu kilavuzun telif hakk: sayfasina bagvurun.

1.11  Uriin Sikayetleri

Bu {irtiniin kalitesi, giivenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tiirlii sikayeti
veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olduysa veya
katkida bulunduysa, olay: derhal Hologic'e bildirin.

1.12 Hologic Siber Givenlik Bildirimi

Hologic, olas1 giivenlik sorunlarini incelemek icin mevcut bilgisayar ve ag giivenligini
stirekli olarak test eder. Gerektiginde, Hologic iiriin giincellemeleri sunar.

Bilgisayar ve ag giivenliginin saglanmasi icin Hologic tarafindan saglanan tiim siber
giivenlik giincellemelerinin yiiklenmesi gerekir.

Sisteme onaylanmamis yazilimlar yiiklenmemelidir.

Hologic iiriinlerine ait Siber Giivenlik En Tyi Uygulamalari belgeleri igin,
www.Hologic.com adresindeki Hologic Internet sitesine bagvurun.
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1.13 Semboller

Bu kisimda bu sistemdeki semboller agiklanmaktadir.

Sembol |Aciklama

Tip B Uygulamali Parga

Potansiyel Esitleme terminali

Koruyucu Toprak Terminali

"KAPALI" (giic)

"ACIK" (iic)

Ekipmanin bir parcasi igin "KAPALI"

Ekipmanin bir parcast i¢in "ACIK"

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar standart atiklardan ayr olarak atin.
Hizmet dis1 birakilan materyalleri Hologic'e gonderin veya servis
temsilcinizle iletisime gegin.

Tehlikeli Voltaj

Uretici

Uretim Tarihi

LR ||| ®o|— Ol <& |>

Bu sistem, radyo frekansi (RF) enerjisi (iyonizan olmayan radyasyon) iletir

i

A
e
J
N~
S~—~

Wi-Fi baglantisi

Dikkat—Radyasyon

S|
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 1: Girig

Sembol |Agiklama

Alternatif akim

Kullanim talimatlarina uyun

Kullamm Kilavuzuna uyun

Dikkat

Uyar elektrik

Kirilgandir, dikkatli kullanin

Sicaklik sinirlamasi

Nem simirlamasi

Herhangi bir siviya batirmayin

[tmeyin

Yiizey lizerine ayakla basmayin

Uzerine oturmayin

Ekipmanin toplam agirhi1 ve giivenli ¢alisma ytikii

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

B @ D@ K e ~ra> B J B

Katalog numarasi
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Girig

Sembol |Agiklama
@ Seri Numarasi

1.14 Uyari, Dikkat ve Notlarin Agiklamalari

Bu kilavuzda kullanilan Uyarilar, Dikkat fbareleri ve Notlarin Agiklamalari:

A UYARI!

Olasi tehlikeli veya 6liimciil yaralanmalar1 6nlemek i¢in tam olarak
uygulamaniz gereken prosediirler.

Uyar:
Yaralanmalar1 6nlemek i¢in tam olarak uygulamaniz gereken prosediirler.

Dikkat:
Ekipman hasariny, veri kaybini, yazilim uygulamalarindaki dosyalarin hasar gérmesini
onlemek icin tam olarak uymaniz gereken prosediirler.

> B

Not
Notlar, ek bilgileri gosterir.

©
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

Bolum 2: Genel Bilgiler

21 Sisteme Genel Bakis

Sekil 1: Affirm Prone Biopsy System

Sekil Agiklamasi
1. Gantri 4. Goriintii Alim Ts Istasyonu
2. Hasta Destek Platformu 5. Aksesuar Arabasi
3. Ckolu 6. Yiiksek Voltaj Jeneratorii

Uyar:
A Bu sistem iyonizan radyasyonu iiretir ve bu radyasyon kilavuzdaki giivenlik ve
calistirma talimatlarina uyulmadig; siirece hastalar ve kullanicilar agisindan tehlikeli

olabilir.

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 9



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

A\
A\

A

©

Uyarn:
Sistemin icindeki elektrik devreleri, diger ekipmanlar1 veya implante edilmis cihazlar
etkileyebilecek elektromanyetik radyasyon tiretebilir.

Uyarn:

Tekerlekler kilitliyken Goriintii Alma Is Istasyonunu itmek dengesinin bozulmasina ve
dolayisiyla yaralanmaya neden olabilir.

Tablay1 itmek dengesinin bozulmasina ve dolayisiyla yaralanmaya veya oliime neden
olabilir.

Not
Goriintii Alim Is Istasyonunda yalmzca konumlandirma kolaylhig igin tekerlekler bulunur.
Sistem mobil bir iinite DEGILDIR.

Not
Affirm prone biopsy system ile birlikte radyasyon siperi saglanmaz.

Sayfa 10
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

211 C Koluna Genel Bakig

Sekil 2: C Koluna Genel Bakis

Sekil Ag¢iklamasi

Kompresyon Kolu

Biyopsi Kolu

Biyopsi Cihaz1

Tiip Bashig1

C Kolu Déndiirme Sap1
Biyopsi Kontrol Modiilii Ekranu

Kontrol Tutamagt

® N @k »d =

Goriintii Alicist
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

2.2

2.3

> B B P

Guvenlik Bilgileri

Sistemi kullanmadan 6nce bu kilavuzu okuyun ve anlayin. Sistemin ¢alismasi sirasinda
kilavuzu hazir bulundurun.

Her zaman bu kilavuzdaki tiim talimatlara uyun. Hologic, sistemin yanlis kullanimindan
kaynaklanan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumluluk kabul etmez. Egitim secenekleri
icin Hesap Y0neticinizle iletisime gecin.

Sistemde giivenlik kilitleri olsa da, kullanici sistemin nasil giivenli bir sekilde kullarnilacagin
anlamalidir. Kullanicinin ayrica x 1511 radyasyonunun saglik tehlikelerini de bilmesi gerekir.

Uyarilar ve Onlemler

Bu sistem, IEC 60601-1'e gore kisa siireli yiikleme ile siirekli calisan SINIF I, TIP B
UYGULAMALI PARCA, IPXO0, siirekli bagl ekipman olarak siniflandirilmigtir. Sistemi
yanici anestezi maddelerinden veya siv1 girisinden korumak icin 6zel olanaklar
bulunmamaktadir.

UYGULAMALI PARCALAR arasinda Kompresyon Plakalari, Meme Platformu ve
Hasta Platformu yer alir.

UYARI!
Elektrik carpmasi riski. Bu ekipmani yalnizca koruyucu topraklamal
sebeke beslemesine baglayin.

UYARI!
Kuzey Amerika elektrik giivenligi gereklilikleri uyarinca dogru bir
topraklama saglamak icin bir Hastane Sinif1 priz kullanin.

UYARI!

Sistem, patlayic1 ortamlarda (6rnegin, hava veya oksijen veya azot
oksit iceren yanici bir anestezi karisiminin varliginda) kullanilmak
iizere tasarlanmamistir.

UYARI!

Yanmakta olan bir sisteme dokunmayin. Alani terk edin. Sadece
elektrikten kaynaklanan yanginlar icin onaylanmis yangin
sondiiriiciiler kullanin.

Sayfa 12
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

UYARI!

Sistemi dogru sekilde izole etmek icin sisteme yalnizca onayl
aksesuarlar veya secenekler takin. Baglantilar1 yalnizca onaylh
personel degistirebilir.

UYARI!

Hasta cihazlar ile hasta dis1 cihazlar arasinda 1,5 metre giivenli bir
mesafe birakin.

Hasta Alanina, hasta dis1 sistem bilesenlerini (Is Akis1 Yoneticisi, tan1
amacli inceleme is istasyonu veya basil1 kopya yazic1 gibi) kurmayin.

UYARI!
Hasta platformu ile goriintii alim is istasyonu arasinda 1,5 metre giivenli
bir mesafe birakin.

UYARI!
Sadece Hologic araciligiyla yetkilendirilmis egitimli Servis Miihendisleri
panellerden herhangi birini acabilir. Bu sistem dliimciil voltajlar icerir.

UYARI!
Kullanici, sistem kullanilmadan 6nce sorunlari diizeltmelidir. Onleyici
bakim icin onayl1 bir servis temsilcisiyle iletisime gecin.

UYARI!
Gii¢ kesintisinden sonra, gii¢ uygulamadan dnce hastay1 sistemden
cikarin.

Uyar:
Bu cihaz tehlikeli materyal icerir. Hizmet dis1 birakilan materyalleri
Hologic'e gonderin veya servis temsilcinizle iletisime geg¢in.

Uyar:
C kolu hareketi motorize edilmistir.

> B B B B P
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Bolim 2: Genel Bilgiler
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Uyar:

AEC pozlama ayarim artirdiginizda hasta dozunu yiiksek seviyelere
cikarirsimiz. AEC pozlama ayarini azalttiginizda goriintii kumlanmasim
artirir veya goriintii kalitesini azaltirsiniz.

Uyar:
Radyasyondan korunmaya yonelik yerel mevzuata uygun olarak ekipmana
erisimi kontrol edin.

Uyarn:

Bu sistemde kurulu olan disk siiriiciileri Sinif I Lazer Uriiniidiir. Isina
dogrudan maruz kalis1 engelleyin. Disk siiriiciisiiniin kasas1 aciksa gizli lazer
radyasyonu olusur.

Uyar:
Pozlama sirasinda tiim viicudunuzu radyasyon siperinin arkasinda tutun.

Uyar:
Sistem goriintiiyii alirken C kolunu hareket ettirmeyin.

Uyarn:
Plakalar olas1 enfeksiyonlu materyallere temas ederse, plaka kaynakl
kontaminasyonu gidermek i¢in Enfeksiyon Kontrol Temsilcinize basvurun.

Uyar:
Biyopsi islemi sirasinda hastanin memesi ile meme platformu arasina higbir
seyin konulmamasina dikkat edilmelidir.

Uyarn:
Prosediir sirasinda hastay1 gozetimsiz birakmayin.

Uyar:
Hastanin ellerini her zaman tiim diigmelerden ve diigmelerden uzak tutun.

Uyarn:
Her bir ayak diigmesini, kullanildiklarinda Acil Durum Kapatma Diigmelerine
erisilebilecek bir konuma getirin.

Sayfa 14
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgiler

Uyar:

Ayak diigmelerini, hasta veya tekerlekli sandalye tarafindan kazara
calistirilmasini 6nleyecek sekilde konumlandirin. Hastalar ve sistem
operatorleri takilmay1 veya sistemin kazara devreye girmesini 6nlemek icin
ayak diigmelerinin yerini ve kablolarini bilmelidir.

Uyar:
Hastaya daha yiiksek bir radyasyon dozu uygulanmasini 6nlemek icin,
x 1s1n1 yoluna yalnizca onayli materyaller koyun.

Uyarn:
Bu sistem hasta ve kullanic i¢in tehlikeli olabilir. X 1s1nlarina maruz
kalmayla ilgili giivenlik 6nlemlerine her zaman uyun.

Uyar:
0,08 mm'den fazla kursun esdegeri olan koruyucu radyasyon siperi kullanin.

Uyar:
Jeneratdriin iizerine oturmayin veya ayakla basmayin.

Dikkat:

Sistem tibbi bir cihazdir ve normal bir bilgisayar degildir. Donanim veya yazilimda
yalmizca onayl1 degisiklikler yapin. Ag giivenligi icin bu cihazi bir giivenlik
duvarinin arkasina kurun. Bu tibbi cihaz i¢in bilgisayar viriis korumasi veya ag
giivenligi (6rnegin, bir bilgisayar giivenlik duvar) saglanmaz. Ag giivenligi ve anti-
viriis 6nlemleri kullanicinin sorumlulugundadir.

>k b BB P

Dikkat:

Acil durumlar disinda Gériintii Alim Is Istasyonu devre kesicisini kapatmayin.
Devre kesici, Kesintisiz Gii¢ Kaynagin1 (UPS) kapatabilir ve veri kaybi riski
yaratabilir.

>

Dikkat:
Veri kaybi riski. Manyetik alan olusturan cihazlarin yakinina veya iizerine herhangi

>

bir manyetik ortam yerlestirmeyin.

Dikkat:
Goriintii alicis1 lizerinde herhangi bir 1s1 kaynag: (1sitma pedi gibi) kullanmayin.

>
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Bolim 2: Genel Bilgiler
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24

2.5

Dikkat:
Dijital Goriintii Alicisinin arka kapaginda bulunan fan portlarini engellemeyin veya
kapatmayin.

Dikkat:
Dijital Goriintii Alicisinda termal soktan kaynaklanabilecek olas1 hasarlar1 6nlemek
amaciyla, ekipmani kapatmak i¢in onerilen prosediirii uygulayin.

Dikkat:
Ekran, DICOM standartlarina uyum icin kalibre edilmistir. Ekranda herhangi bir
parlaklik veya kontrast ayar1 yapmayin.

Dikkat:
Miimkiin olan en az miktarda temizlik sivis1 kullanin. Sivilar akmamali veya
tasmamalidir.

Dikkat:
Elektronik aksamin zarar gérmesini 6nlemek i¢in sistem iizerinde dezenfektan
spreyler kullanmayin.

Acil Durum Kapatma Dugmeleri

Tiip kolunun her iki yaninda ve x 1s1n1 (rontgen) uzaktan kumandasinda kirmizi bir Acil
Durum Kapatma (Acil Durdurma) diigmesi yer alir. Acil Durum Kapatma diigmesi; C
kolunun ve Hasta Platformunun hareketini devre dis1 birakir ve Gantrideki giicii keser.

Sistemi rutin olarak kapatmak icin Acil Durdurma diigmelerini KULLANMAYIN.

A 1. Gantrinin giiciiniit KAPATMAK i¢in herhangi bir
'® \@) Acil Durum Kapatma diigmesine basin.
‘ l 2. Acil Durum Kapatma diigmesini sifirlamak igin,
diigme geri ¢ikana kadar saat yoniinde yaklasik
ceyrek tur dondiiriin.

Sekil 3: Acil Durum Kapatma
Diigmesinin Islevselligi

Ara Kilitler

* Elektronik Sistem Kilidi yalnizca Kontrol Tutamagindaki Sistem Kilidi diigmesi,
kilidi agitk moddayken C kolunun hareket etmesine izin verir.
* Sistem, Hazir durumda ve Kontrol Tutamag tizerindeki Sistem Kilidi diigmesi

kilitli modda olmadikga x 151n1 pozlamasina izin vermez.

*  Xisi diigmesi, pozlama sona ermeden birakilirsa pozlama durur ve bir alarm
mesaj1 gosterilir.

Sayfa 16
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Bolim 2: Genel Bilgiler

*  Xismi diigmesi birakilana kadar sistem pozlama sonrasinda Hazir duruma gelmez.

26 Uyum

Bu boliimde, sistem uyum gereklilikleri ve iireticinin sorumluluklar: agiklanmaktadir.

2.6.1 Uuyum Gereklilikleri

Uretici, asagidaki kosullarla bu ekipmanin giivenligi, giivenilirligi ve performansindan
sorumludur:

* Odanin elektrik tesisat1 tiim gereklilikleri karsilamalidur.

*  Ekipman Kullanmim Kilavuzuna gore kullanilmalidir.

* Montaj islemleri, uzatmalar, ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar yalnizca
yetkili kisiler tarafindan gerceklestirilmelidir.

* Agveiletisim ekipmanlar1 IEC standartlarini kargilayacak sekilde kurulmalidar.
Sistemin tamami (ag ve iletisim ekipmani ve Affirm Prone Biopsy System) IEC 60601-
1'e uygun olmalidir.

Dikkat:

Tibbi Elektrikli Ekipman, EMC (Elektromanyetik Uyum) ile ilgili 6zel 6nlemler
gerektirir ve verilen EMC bilgilerine gore kurulmasi, servise alinmasi ve kullanilmasi
gerekir.

Dikkat:
Tasinabilir ve mobil RF iletisimleri elektrikli tibbi cihazlan etkileyebilir.

Dikkat:

Onaylanmamuis aksesuarlarin ve kablolarin kullanilmas1 emisyonlarin artmasina
veya bagisikligin azalmasina neden olabilir. Sistemin izolasyon kalitesini korumak
icin sisteme yalnizca onayli aksesuarlar veya secenekler takin.

Dikkat:

T1ibbi Elektrikli (ME) Ekipman veya ME Sistemi, diger ekipmanlarla bitisik veya iist
iiste kullanilmamalidir. Bitisik veya iist iiste kullanim gerekliyse, ME ekipmanin
veya ME sisteminin bu yapilandirmada dogru sekilde calistiindan emin olun.

Dikkat:

Bu sistem sadece saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Bu sistem radyo girisimine neden olabilir veya yakindaki ekipmanin ¢alismasini
bozabilir. Ekipmanin yo6niinii veya yerini degistirmek veya konumu korumaya
almak gibi hafifletme 6nlemlerinin alinmasi gerekebilir.

> B BB B
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A
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Dikkat:
Hologic tarafindan ac¢ik¢a onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar,
ekipmani kullanma yetkinizi gecersiz kilabilir.

Dikkat:

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallar1 15. boliimii uyarinca A Sinif1 dijital cihaz
sinirlarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, ekipman ticari bir ortamda
calistirildiginda zararl girisime karsi1 makul koruma saglamak i¢in tasarlanmigtir.
Bu ekipman radyo frekansi enerjisi iiretir, kullanir ve yayabilir ve kullanim
talimatina uygun olarak kurulmadig: ve kullanilmadig: takdirde radyo iletisiminde
zararl1 girisime neden olabilir. Bu ekipmanin bir yerlesim bélgesinde calistirilmasi,
zararli girisime neden olabilir ve bu durumda kullanicinin girisimi masraflarini
kendisi karsilayarak diizeltmesi gerekecektir.

Sayfa 18
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2.6.2 Uyumluluk Bildirimleri

Uretici, bu cihazin asagidaki gereklilikleri karsilayacak sekilde iiretildigini bildirmektedir.

IEC:

* IEC 60601-1: 2005 - Elektrikli - Tibbi Cihazlar, Boliim 1: Genel giivenlik ve temel
performans icin genel gereklilikler

* IEC 60601-1-2: 2014 - Kollateral standart: Elektromanyetik uyumluluk - Gereklilikler
ve testler

* IEC 60601-1-3: 2008 - Tan1 amagh x-151n1 cihazinda radyasyon korumasi icin genel
kurallar

e JEC 60601-1-6: 2010 - Kollateral Standart: Kullanilabilirlik

* IEC 60601-2-28: 2017 - T1bbi tar i¢in x 1511 tiipii diizeneklerinin temel giivenligi ve
temel performansi i¢in 6zel gereklilikler

* IEC 60601-2-45: 2011 - Mamografik rontgen cihazlar1 ve mamografik stereotaktik
cihazlarin temel giivenligi ve temel performansi icin 6zel gereklilikler

FDA:
* 21 CFR §900 - Mamografi Kalite Standartlar1 Yasasi (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 - Tan1 amagh rontgen sistemleri ve ana bilesenleri

* 21 CFR §1020.31 - Radyografi ekipmani

CE:

*  93/42/EEC — MDD'ye gore CE igareti

*  2006/42/EC — 17 Mayz1s 2006 tarihli Makine Direktifi

*  2002/95/EC — 27 Ocak 2003 tarihli Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasina iliskin Direktif

*  2002/96/EC — 27 Ocak 2003 tarihli Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008): Tibbi elektrikli ekipman - Boliim 1: Giivenlik
i¢in genel gereklilikler

ANSI/AAMLI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) - T1bbi elektrikli ekipman— Boliim 1: Genel giivenlik
ve temel performans i¢in genel gereklilikler
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2.7 Etiket Konumlari

/& :.',.'..anmn"i.-;'ﬁ".; >
o @ bodio

Sekil 4: Etiket Konumlar
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Bolim 2: Genel Bilgiler

Tablo 1: Sistem Etiketleri

HOLOGIC

o] il

LBL-11602 Rev.001

Serilestirilmis Cihaz

Hologic, Inc.
600 Technology Drive,
Newark, DE 19702,

Brezilya Uyum Durumu

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
° 80%
980 Ibs @
1096 72> (445 kg)

A 10°C /ﬂ[ - X

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05088 Rev. 004

Made in USA
J

Gantri Ad Plakas:

}Ssll-'/(, IEC 60601-1: 2005
< 3 CCAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
c us
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm°Prone Biopsy System - Generator

200/208/220/230/240v |~ | A (65A max
for < 5 sec)

300 Ibs
(136 kg)
S\

|50-60H1

° 80%
ﬂ 10%—!I
: 30°C
10°C

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05090 Rev. 003 Made in USA

Jenerator Ad Plakast

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/2007208/220/230/240v | ~ | 2.5A |

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
%
~~ 80
C~) (%) 252 Ibs
.

10% (114 kg)

AN AR

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05092 Rev. 003

Made in USA
J

Goriintii Alim Is Istasyonu Ad Plakas

3

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Confier
I'entretien a du personnel de service qualifié.

LBL-05168 Rev. 001

Elektrik Carpmas: Uyarist

4

@ ®

Cihaz Uzerine Oturmayin veya
Basmayin

5

vl WARNING IAIN

This X-ray unit may be dangerous to patient
and ope_rato_r unle5§ safe exposure factors,

and
schedules are observed.

Léqui iologique peut étre
pour la patiente et opérateur si les facteurs
dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Réntgen Cihazi Uyaris:

6

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic

HOLOGIC

Mammography Detector
PRD-03756-N
‘ O SnAT— REV 00X
LI sensarrD XXXX
MIOXX ] 201710

M XX

Hologic + 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 + USA
Patents: http:/hologic.com/patent-information
Made in USA

[sn]
ol

LBL-05175 Rev. 005

Dedektor

7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Cihaz Uzerine Oturmayin, Basmayin PIN

veya Cihazt [tmeyin

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

E

)

LBL-05203 Rev. 003

Uriin Destegi
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

Bolum 3: Sistem

Kontrol ve Gostergeleri

3.1  Sistem Gug¢ Kontrolleri

SO e

Sekil 5: Sistem Gii¢ Kontrolleri

Sekil Aciklamasi

Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (UPS) Giig¢/Sifirlama Diigmesi
[zolasyon Transformatérii Giig Diigmesi

Bilgisayar A¢ma/Sifirlama Diigmesi

Acil Durum Kapatma (Acil Durdurma) Diigmeleri

Jenerator Devre Kesicisi
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

3.2 C Kolu Kontrolleri

Sekil 6: C Kolu Kontrolleri ve Ekranlar

Sekil Aciklamasi

Acil Durum Kapatma (Acil Durdurma) Diigmesi
Manuel Kompresyon Ayarlama Diigmesi

Kontrol Tutamag1

Biyopsi Kontrol Modyiilii Dokunmatik Ekrani

Biyopsi Kolu Motoru Etkinlegtirme Diigmesi

Manuel Biyopsi Cihazi Tlerletme/Geri Cekme Diigmesi
Gorev Aydinlatmas1 A¢ma/Kapatma

C Kolu Doéndiirme Sap

0 ® N Uk W=

C Kolu Hareketi — Kullanicidan Uzaga
10. C Kolu Hareketi — Kullaniciya Dogru
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

3.2.1 Biyopsi Kolu Kontrolleri

Sekil 7: Biyopsi Kolu - Ayrintili Goriiniim

Sekil A¢iklamasi
Biyopsi Cihaz1 Montaj Diigmesi
Manuel igne Tlerletme/Geri Cekme Diigmeleri

Biyopsi Kontrol Modiilii Dokunmatik Ekranlar:

L .

Biyopsi Kontrol Modiilii Motor Etkinlestirme
Diigmeleri

Not
Biyopsi Kontrol Modiilii dokunmatik ekraninin kullanimi hakkinda bilgi i¢in Kullanict
Araytizii - Biyopsi Kontrol Modiilii baghgima basvurun.

©

Not

Biyopsi Kontrol Modiilii motor etkinlestirme diigmeleri, Biyopsi Kontrol Modiiliiniin
her iki tarafinda bulunan iki ¢ift diigmeden olusur. Her ¢ift, modiil kapag: uzantilarindan
biri lizerinde arka arkaya bulunur ve tek elle sikistirilmasi amaglanmistir. Biyopsi Kontrol
Modiilii motorunu etkinlestirmek icin Motor Etkinlestirme diigme ciftlerinden birini basili
tutun.

©
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

3.2.2 Kontrol Tutamagi Kontrolleri

Diigme Fonksiyon
C Kolu Tagima (yatay
) diizlem)
C Kolu Yukar
C Kolu Asag
[(®) |sistem Kilidi
Sekil 8: Kontrol Tutamag: -- Ayrintili Goriiniim @‘ Hasta Platformu Yukar
@ Hasta Platformu Asag:

3.2.3 Ayak Diigmesi Kontrolleri

Uyar:
A Her bir ayak diigmesini, kullanildiklarinda Acil Durum Kapatma Diigmelerine
erisilebilecek bir konuma getirin.

Uyar:
Ayak diigmelerini, hasta veya tekerlekli sandalye tarafindan kazara
calistirilmasini dnleyecek sekilde konumlandirin.

>

Sekil Acgiklamasi

C Kolu Asagt
C Kolu Yukari

Kompresyon Serbest Birakma

L .

Kompresyon Uygulama

Sekil 9: Ayak Diigmesi — Ayrintili Goriiniim
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

3.3 Hasta Platformu Kontrolleri

\”’ —— =
Fe=—r |

Sekil 10: Hasta Platformu Kontrolleri

Sekil Aciklamasi

Hasta Platformu Yukar:

Hasta Platformu Asagt

Gorev Isig1 Agik/Orta/Diisiik/Kapali

Hasta Platformu Ust Sinir1 (Tam Yiikseklik)

LA e
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

Bolim 3: Sistem Kontrol ve Gostergeleri

3.4

ok e

Gériintii Alim is istasyonu Kontrolleri

Sekil 11: Goriintii Alim Is fstasyonu Kontrolleri

Sekil Ac¢iklamasi

Kontrol Monitorii
Goriintii Izleme Monitorii
Klavye

Fare

Is istasyonu Calisma Yiizeyi Yukar: ve
Asag1 Kontrolleri

Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (UPS) Giig
Diigmesi

izolasyon Transformatorii Gii¢ Diigmesi

Bilgisayar A¢ma/Sifirlama Diigmesi

9. CD/DVD Siiriiciisii

10. Acil Kapatma/X Isin1 Etkinlestirme Uzaktan
Kumandasi

m=HEO0% >

Glig Acik Isig1

X Ismn1 Aktif Isig

Sistem Ikaz Isig1

Acil Durum Kapatma Diigmesi
X Isini igin Hazir Isigr

X Ismi Etkinlestirme Diigmesi

Sayfa 28
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 4: Baslatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

Bolum 4: Baslatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

41  Sistem Nasil Baslatilir

Not
Gii¢ diigmelerinin konumlari i¢in bkz. Sistem Gii¢ Kontrolleri, sayfa 23.

1. Ckolu veya Hasta Platformu hareketinde herhangi bir engel olmadigindan emin olun.

2. Acil Durum Kapatma diigmelerinin ii¢liniin de sifirlanmis (basiimamis) konumda
oldugundan emin olun.

3. Jenerator devre kesicisinin ACIK konumda oldugundan emin olun.

4. TIzolasyon Transformatorii gii¢ diigmesinin ACIK konumda oldugundan emin olun.

5. UPS giicliniin ACIK oldugundan emin olun.

6. Bilgisayardaki Gii¢/Sifirlama diigmesine basin. Bilgisayarin giicii agilir ve Goriintii

Alim Is Istasyonu Kontrol monitdriinde Windows 10 Oturum Agma ekram agilir.

&} Hologic Service TeCh Manager

B
05: Radiological Tech
b’n Hologic Apps

SN

Q" PACs Admin

SN

Qv' Site Biomed

g.‘ Hologic Connectivity

SN

0# Tech Manager

PN ; A
Q.' Hologic Physicist

Sekil 12: Windows 10 Oturum A¢ma Ekram

7. Kullania listesinden kullanici adinizi segin.

8. Parolarniz girin ve ardindan ok simgesini segin.

Not
( Q ) Sanal klavyeyi gostermek veya gizlemek igin pembe arka plana dokunun
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 4: Baslatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

9. Bir siire sonra, Goriintii Alm 1§ istasyonu kontrol monitorii tizerinde Affirm prone
biopsy system Baslangi¢ ekrani agilir. Ardindan Gantri otomatik olarak agilir.
Baslangi¢ ekraninda Patient List (Hasta Listesi) diigmesini segin.

Prone Biopsy System

Shutdown

Log Out

Patient List

0 '0‘ Manager, Tech ( Manager )

 5:50:37 PM

Sekil 13: Baslangi¢ Ekram

Sayfa 30
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bo6lum 4: Baglatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

Not

©

Kalite Kontrol gorevlerinin zamani gelmisse, Select Function to Perform (Yiiritiilecek
Fonksiyonu Secin) ekrani agilir. Kalite kontrol gorevlerini gerceklestirin veya Skip
(Atla) Ogesini segin.

Not
Windows 10 isletim sisteminde oturumu kapatmak i¢in Oturumu Kapat diigmesini
segin.

©

Not
Bagslangi¢ ekraninda, sistemi kapatan bir Shutdown (Kapat) diigmesi ve sistemi yeniden
baslatan bir Reboot (Yeniden Baslat) diigmesi bulunur.

©

Not

Sistemin goriintil alimina hazirlanmasi i¢in bes dakika ile on bes dakika arasinda stire
gerekebilir. Bekleme siiresi dedektoriin gii¢ yapilandirmasina baglidir. Gérev
Cubugundaki bir zamanlayicy, sistem hazir olmadan 6nce bekleme siiresini goriintiiler.
Sistem Durumu Simgesi sistemin hazir oldugunu gostermedikge klinik veya Kalite
Kontrol (QC) goriintiileri almayin.

©

Not
Sistem dilini veya diger tercihleri degistirmek icin, bkz. Kullanici Dili Tercihini

Degistirme, sayfa 136.

©
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 4: Baslatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

4.2 Fonksiyon Testleri

4.21 Kompresyon Fonksiyon Testleri

Tablo 2: Kompresyon Testleri

Fonksiyon Fonksiyon Testi

Kompresyon Uygulama | Bir Kompresyon Uygula diigmesine basin:

e Kompresyon Plakasi goriintii alicisina dogru hareket eder.
Kompresyon Uygulama hareketi durur:

e Diigme serbest birakildiginda.

e Ichareket sinirina ulasildiginda.

Kompresyon Serbest Bir Kompresyon Serbest Birakma diigmesine basin:
Birakma e Kompresyon Plakas: goriintii alicisindan uzaga hareket eder.
Kompresyon Serbest Birakma hareketi otomatik olarak durur:

e Diigme serbest birakildiginda.

e Dis hareket sinirina ulasildiginda.

Uyar:
A Kompresyon kolunu veya tiip kolunu hareket ettirmeden 6nce, hareket yolunda higbir
insan ve engel olmadigindan emin olun.

Not
Kompresyon plakasi ve biyopsi cihazi montaj parcasi ayr1 hareket eder.

Not

Sistem, plaka ile segilen biyopsi cihazi arasindaki ¢carpismalar: dnleyecek sekilde
tasarlanmistir. Kompresyon plakasinin maksimum smirina ulastifindan emin olmak
i¢in, biyopsi cihazi montaj parcasin1 meme platformundan miimkiin oldugunca uzaga
hareket ettirin.

[
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bo6lum 4: Baglatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

4.2.2 C Kolu Hareketi Fonksiyon Testleri

Tablo 3: C Kolu Testleri

Fonksiyon Fonksiyon Testi

C Kolu Yukar: Bir C kolu Yukar1 diigmesine basin:

e Ckolu yukar: dogru hareket eder.
C kolu yukar1 hareketi durur:

e Diigme serbest birakildigimda.

o  Ust hareket sinirina ulagildiginda.

C Kolu Asag Bir C kolu Asag1 diigmesine basin:

e Ckolu asag1 dogru hareket eder.
C kolu asag1 hareketi durur:

e Diigme serbest birakildiginda.

e  Alt hareket simirina ulagildiginda.

4.2.3 Hasta Platformu Fonksiyon Testleri

Tablo 4: Hasta Platformu Testleri
Fonksiyon Fonksiyon Testi

Hasta Platformu Yukar: Bir Hasta Platformu Yukar1 diigmesine basin:

e Hasta Platformu yukar: dogru hareket eder.
Hasta Platformunun yukari yonlii hareketi durur:
e Diigme serbest birakildiginda.

o Ust hareket sinirina ulagildiginda.

Hasta Platformu Asagt Bir Hasta Platformu Asag1 diigmesine basin:

e Hasta Platformu asag1 dogru hareket eder.
Hasta Platformunun agag1 yonlii hareketi durur:
e Diigme serbest birakildiginda.

e Alt hareket smirina ulasildiginda.

Hasta Platformu Ust Siur1 | Hasta Platformu Ust Sirur diigmesine basin:

e Hasta Platformu otomatik olarak {ist hareket sinirina
¢ikar.

Hasta Platformunun hareketi durur:
o  Ust hareket sinirina ulagildiginda.
o  Ust Sinuir diigmesine tekrar basildiginda.

e Hasta Platformu yukari/asag1 diigmelerinden
herhangi birine basildiginda.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 4: Baslatma, Fonksiyon Testleri ve Kapatma

4.3  Acil Durum Kapatma Diigmelerinin islevselligi

Gantrinin her iki tarafinda ve Goriintii Alim Is

Istasyonunda birer adet olmak iizere {i¢ adet Acil

A ') Durum Kapatma diigmesi vardir.
' ‘ \@ 1. Gantriyi kapatmak ve Gériintii Alm Is Istasyonu
l Kaldirma Mekanizmasini devre dig1 birakmak igin
Sekil 14: Acil Durum Kapatma Acil Durum Kapatma diigmelerinden herhangi
Diigmesinin Islevselligi birine basin.
2. Acil Durum Kapatma diigmesini sifirlamak igin,

diigme geri cikana kadar saat yoniinde yaklasik
ceyrek tur dondiiriin.

4.4  Sistem Nasil Kapatilir

1. Tiim agik hasta prosediirlerini kapatm.

2. Select Patient (Hasta Seg) ekranindan Back (Geri) diigmesini segin.
3. Baslangic ekranindan Shutdown (Kapat) diigmesini segin.
4.

Onay iletisim kutusunda Yes (Evet) diigmesini segin. Kullanic1 oturumu kapatilir ve
sistem kapanur.

Not
(V \  Oturumu kapatmak igin Baslangic ekraninda Shutdown (Kapat) diigmesini secin ve
ardindan onay iletisim kutusunda Yes (Evet) diigmesini segin.

441 Sistemdeki Glui¢g Nasil Tamamen Kesilir

1. Sistemi kapatin.

UPS'nin giiciinii kapatmak i¢in UPS giig¢/sifirlama diigmesine basin.
[zolasyon Transformatérii giic diigmesini KAPATIN.

Jenerator devre kesicisini KAPATIN.

Tesisin Ana Sebeke devre kesicisini KAPATIN.

AR
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

Bolum 5: Kullanici Arayuzu - Kontrol Monitoru

5.1  Select Function to Perform (Yurutulecek Fonksiyonu Segin)
Ekrani

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 117712019 Skig

QAS 11/7/2019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/12019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -
Repeat Analysis 11/7/2019

Number of results: 8

0 6 Manager, Tech ( Manager ) 0 _ml S5
(i ] Wl

Sekil 15: Select Function to Perform (Yiiriitiilecek Fonksiyonu Secin) Ekrani

Oturum acgildiktan sonra Select Function to Perform (Yiiriitiilecek Fonksiyonu Segin) ekrani
agilir. Bu ekran, zamarn gelmis olan Kalite Kontrol gorevlerini gosterir.

Not
A 4 Hicbir Kalite Kontrol gorevi planlanmadiginda Select Patient (Hasta Seg) ekrani agilir.

Planlanmis bir Kalite Kontrol gorevini tamamlamak i¢in:

1. Listeden bir Kalite Kontrol gorevi segin.

2. Start (Baslat) diigmesini secin. Prosediirii tamamlamak icin mesajlar1 izleyin. (Start
(Baslat) diigmesi her test tiirii i¢in kullanilamaz.) Ardindan End QC (Kalite Kontrolii
Sonlandir) diigmesini segin.

- VEYA -

Bu prosediiriin durumunu bitmis olarak isaretlemek i¢in Mark Completed
(Tamamlandi Olarak Isaretle) diigmesini secin. Secilen prosediiriin tamamlandigini
onaylamak icin Yes (Evet) diigmesini segin.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

0 ‘ﬂ‘ Manager, Tech ( Manager) Eviva 9gx10cm, 20mm 0 _vml‘ @

Planlanmuis tiim Kalite Kontrol gorevlerini tamamlamadan ilerlemek i¢in:

Gortintiilenen listedeki Kalite Kontrol gorevlerinden hicbiri o anda tamamlanmiyorsa
Skip (Atla) diigmesini segin.

Not
( A 4 \  Skip (Atla) diigmesini segerseniz Select Patient (Hasta Seg) ekran1 agilir. Bu ekranla
ilgili bilgi i¢in bkz. Select Patient (Hasta Se¢) Ekrani, sayfa 38.

Admin (Yonetici) diigmesini secerseniz Admin (Yonetici) ekrani agilir. Bu ekranla ilgili
bilgi i¢in bkz. Admin (Yinetici) Ekrani, sayfa 133.

Not

( ) 4 \  Kalite Kontrol gérevleri herhangi bir zamanda tamamlanabilir. Kalite Kontrol gérevleri
listesine erismek i¢cin Admin (Yonetici) diigmesini ve ardindan Quality Control (Kalite
Kontrol) diigmesini secin.

5.2 Gorev Cubugu hakkinda

Ekranin altindaki gorev cubugunda, bilgilere erismek veya sistem gorevlerini
gerceklestirmek icin secilebilen ek simgeler gosterilir.

1550

11:41:32 AM

g

2] 3 o B

Tablo 5: Gorev Cubugu Meniileri

Agklama Menii
1 Bilgi Simgesi No Alarms
Alarm mentisiinii goriintiilemek icin Bilgi simgesini secin. Acknowledge All

M Al
Bir alarm var oldugunda gorev cubugunun bu boliimii sar1 renkte Ll

yanip soner.

Yanip sonen gostergeyi durdurmak igin Acknowledge All (Tiimiinii
Onayla) 6gesini segin.

Acik alarmlar goriintiilemek ve kapatmak i¢cin Manage Alarms
(Alarmlar1 Yonet) secenegini belirleyin.

2 Gecgerli Kullanic1 Adi Users Menu
Users (Kullanicilar) meniisiinii goriintiilemek icin kullanic1 adin1 segin. Log Out
Log Out (Oturumu Kapat) sizi Baslangi¢ ekranina geri dondiirtir. I\P/Iy ?ettlngs
rint ...
My Settings (Ayarlarim), kullanici ayarlarin ve is akis: tercihlerini
ozellestirmek icin Edit Operator (Operatorii Diizenle) ekranini acar.
Print (Yazdir) goriintiilenen hasta listesini bagli bir yaziciya gonderir.
3 Secilen Biyopsi Cihaz1
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

Tablo 5: Gorev Cubugu Meniileri
Agiklama Menii

Cikt1 Cihaz1 Simgeleri

=

@ Manage Queues (Kuyruklar: Yonet) ekranina erismek icin herhangi bir
ciktr cihazi simgesini se¢in. Bu ekran, kuyruktaki islerin durumunu,
secilen ¢ikt1 i¢in is bilgilerini gosterir ve kuyruk gértiniimiinii
filtrelemenize olanak saglar.

Sistem Durumu Simgeleri No Alarms

Clear All Faults

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

Bir menii goriintiilemek icin Sistem Durumu (Tablo) simgesini segin.
~| Dedektor ve jeneratdr kullanima hazir oldugunda, Sistem Durumu

simgesinin yaninda yesil bir onay isareti gosterilir. Sistem Durumu X-Ray Tube, +15 Degrees
simgesinin yaninda bir say1 varsa, bir sonraki goriintii setinin giivenli System Diagnostics ..
bir sekilde almabilmesi igin sistemin gosterilen dakika sayisini System Defaults ...
beklemesi gerekir. About ...

Clear All Faults (Tiim Arizalar1 Temizle) tiim ariza mesajlarin siler.
X-ray Tube, 0 Degrees (X Isin Tiipii, 0 Derece), sonraki pozlama igin
tiip bashigini sifir doniis derecesine getirir.

X-ray Tube, -15 Degrees (X Isinu Tiipii, -15 Derece), bir biyopsi
pozlamas igin tiip basligini -15 doniis derecesine getirir.

X-ray Tube, +15 Degrees (X Isin1 Tiipii, +15 Derece), bir biyopsi
pozlamas igin tiip basligini +15 doniis derecesine getirir.

System Diagnostics (Sistem Tanilama), Alt sistem ayarlarina erisir.
System Defaults (Sistem Varsayilanlari), Kompresyon ve Jenerator

varsayilan degerlerini ayarlamak i¢in Systern Defaults (Sistem
Varsayilanlari) ekranini agar.

About (Hakkinda) , Goriintii Alim Is Istasyonu hakkindaki bilgileri
goriintiiler (bkz. About (Hakkinda) Ekrani, sayfa 135).
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

5.3 Select Patient (Hasta Se¢) Ekrani

Select Patient I\

Patient Name -1 [ » X
Open
Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
@ Test"Patient 1/2/1865 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter E
Refresh Worklist
Query Worklist

" Admin '
< > | Back '
g = Number of results: 1

0 ‘:‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ’QJ Qﬁ 5:19:46 PM
Sekil 16: Select Patient (Hasta Seg) Ekran

Tablo 6: Select Patient (Hasta Se¢) Ekram

Oge Aciklama

1. Hizli Arama |Hasta Adi, Hasta Kimligi veya Erisim Numarasi igin yerel veritabaninda
arama yapin.

2. Sekmeler Ekranin iist kismindaki filtre sekmeleri yapilandirilabilir. Dogru izinlere
sahip bir kullanic1 sekmeleri silebilir ve yeni sekmeler olusturabilir.

e Scheduled (Planland1) sekmesi, planlanan hasta prosediirlerini gosterir.

e In Progress (Devam Ediyor) sekmesi tamamlanmamais hasta
prosedyiirlerini gosterir.

e Completed (Tamamland1) sekmesi, tamamlanan hasta prosediirlerini
gosterir.

e Current User (Gegerli Kullanict) sekmesi, gecerli Operator icin hasta
prosediirlerini gosterir.

¢ Reject (Reddet) sekmesi, reddedilen goriiniimlere sahip hasta
prosediirlerini gosterir.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

Tablo 6: Select Patient (Hasta Se¢) Ekram

Oge Aciklama

o All (Tiimii) sekmesi tiim kullanicilar igin tiim hasta prosediirlerini
gosterir.

¢ QC (Kalite Kontrol) sekmesi, tamamlanan Kalite Kontrol prosediirlerini
gosterir.

3. Diigmeler Bu ekrandan belirli bir diigme secilerek bir¢ok fonksiyona erisilir:
e Open (Ag): Segilen hastay1 acin.
e New (Yeni): Yeni hasta ekleyin — bkz. Yeni Hasta Ekleme, sayfa 40.

o Edit (Diizenle): Hasta bilgilerini diizenleyin — bkz. Hasta Bilgilerini
Diizenleme, sayfa 40.

e Delete (Sil): Segilen hastay: calisma listesinden silin — bkz. Hasta Silme
sayfa 40.

o TFilter (Filtre): Hasta filtrelerini yapilandirin — bkz. Hasta Filtreleri

sayfa 41.

¢ Refresh Worklist (Calisma Listesini Yenile): Planlanan Hasta ¢alisma
listesi bilgilerini giincelleyin — bkz. Calisma Listesini Yenileme, sayfa 43

¢ Query Worklist (Calisma Listesini Sorgula): Modalite Calisma
Listesinde bir hasta arayin — bkz. Calisma Listesini Sorgulama, sayfa 43.

e Admin (Yonetici): Admin (YOnetici) ekranina erisin —bkz. Admin
(Yonetici) Ekrani, sayfa 133.

e Back (Geri): Baslangic ekranina geri doniin.

5.3.1 Hasta A¢ma
1. Istediginiz hasta listesini goriintiilemek igin bir sekme segin.
2. Listeden bir hasta secin. Open (Ag) diigmesi etkin hale gelir.

3. Tlgili hastanin Prosediir ekranina erismek i¢in Open (A¢) diigmesini segin.

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 39



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
B&lum 5: Kullanici Arayuzi - Kontrol Monitori

5.3.2 Yeni Hasta Ekleme

Add Patient

Last

First

| |
| |
Middle ‘ |
Patient ID* ‘ |

Date of Birth* |:| |:| |:|

Gender*

Accession Number ‘ |

Procedure®

Back ’

0 ‘6‘ Manager, Tech (Manager) . 5:26:38 PM

Sekil 17: Add Patient (Hasta Ekle) Ekrant

1. Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda, New (Yeni) diigmesini secin. Add Patient (Hasta
Ekle) ekrani agilir.

2. Yeni hasta bilgilerini girin ve bir prosediir segin.

Open(Ag) diigmesini secin. Yeni hastanun Prosediir ekrani agilir.

5.3.3 Hasta Bilgilerini Diizenleme
1. Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda, hasta adini se¢in ve ardindan Edit (Diizenle)
diigmesini segin.
2. Edit Patient (Hastay1 Diizenle) ekraninda degisiklikler yapin ve ardindan Save
(Kaydet) diigmesini segin.

3. Update Successful (Glincelleme Basarili) mesaji icin OK(Tamam) d{igmesini segin.

5.3.4 Hasta Silme
1. Select Patient (Hasta Seg) ekraninda, bir veya birkag hasta segin.
2. Delete (Sil) diigmesini segin.

3. Onay iletisim kutusu acildiginda Yes (Evet) diigmesini segin.
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A

5.3.5

Not
Teknisyenlerin hastalari silme izinleri yoktur.

Hasta Filtreleri

Select Patient (Hasta Sec) ekraninda Filter (Filtre) diigmesi segildikten sonra, secilen
sekme i¢in Patient Filter (Hasta Filtresi) ekrani agilir.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns
. Patient Name - Open ’
@ Patient D
. Accession Number
@ Range Today
. Disposition Accepted Refresh Worklist

[0 Pended

£ Rejected

Query Worklist

. Role Me
@ Source Local

Worklist

Save
@) workiist DVTK - -
Results Save A8
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa
‘ﬁ“ Patient"Test 1/211957 Multiple No Scheduled 12 Delete Tab
Order Tabs |
< " D Back '
= Number of results: 1
0 & Manager, Tech ( Manager 0
i B (Manager) K @RS 52020PM

Sekil 18: Patient Filter (Hasta Filtresi) ekranindaki Filter (Filtre) Sekmesi

Filter (Filtre) Sekmesi

Hasta listesine ait filtre segeneklerini degistirmek igin Filter (Filtre) sekmesini kullanin.
Bir secenegi belirlediginizde veya iptal ettiginizde, degisiklik ekranin Results (Sonuglar)
alaninda gosterilir.

Not
Bu yeni filtreleri Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda segilen sekmeye kaydetmek igin
Yonetici diizeyinde erisiminiz olmasi gerekir. (Bkz. Filter (Filtre) Sekmesindeki Diger

Fonksiyonlar, sayfa 42.)

Not
Sonuglar listesinde bir ¢izgi se¢ip Open (A¢) diigmesini sectiginizde segilen hasta icin
Prosediir ekrani agilir.
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Lo

Filter (Filtre) Sekmesindeki Diger Fonksiyonlar

Filter (Filtre) sekmesi, erisim ayricaliklar: olan kullanicilarin Select Patient (Hasta Seg)
ekraninda sekmeler eklemesine, degistirmesine veya silmesine olanak saglar. Asagidaki

tabloya bagvurun.

Tablo 7: Filter (Filtre) Sekmesi Secenekleri (Erisim Ayricaliklar: Gerektirir)

Gegerli hasta filtre
parametrelerini degistirin.

S S

.0\

Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda bir sekme secin.
Filter (Filtre) diigmesini segin.

Filtre segeneklerini belirleyin.

Save (Kaydet) diigmesini segin.

Sectiginiz sekmenin adinin ad kutusunda
oldugundan emin olun.

OK (Tamam) diigmesini segin.

Select Patient (Hasta Sec)
ekrani i¢in yeni bir sekme
olusturun.

AL O A

Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda bir sekme secin.
Filter (Filtre) diigmesini segin.

Sekme icin filtre segeneklerini belirleyin.

Save As (Farkli Kaydet) diigmesini segin.

Sekme i¢in yeni bir ad girin.

OK (Tamam) diigmesini segin.

Select Patient (Hasta Seg)
ekranindan bir sekmeyi silin.

Ll

Select Patient (Hasta Se¢) ekraninda bir sekme secin.
Filter (Filtre) diigmesini segin.

Delete (5il) diigmesini segin.

Onay iletisim kutusunda Yes (Evet) diigmesini
segin.

Columns (Siitunlar) Sekmesi

Filtrelenen listeye daha fazla arama secgenegi (6rnegin, Yas, Cinsiyet, Bildirimler) eklemek
icin Columns (Siitunlar) sekmesini kullanin. Segenekler, sonuglar alaninda siitunlar
olarak gosterilir. Filtrelenmis bir listeye daha fazla siitun eklemek icin
Columns(Siitunlar) sekmesini se¢in ve ardindan segenekleri belirleyin.

Not

Bu yeni siitunlar hasta filtresine kaydetmek i¢in Yonetici diizeyinde erisiminiz

olmalidir.

Not

Sonuglar listesinde bir ¢izgi segip Open (Ag) diigmesini segtiginizde segilen hasta icin

Prosediir ekran agilir.
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Order Tabs (Sekmeleri Diizenle) Diigmesi
Hasta listesi sekmelerinin sirasini degistirmek i¢in Order Tabs (Sekmeleri Diizenle)
diigmesini segin.

5.3.6 Calisma Listesini Yenileme

Modalite Calisma Listesi Saglayicisindan Planlanmis hasta listesini giincellemek igin
Refresh Worklist (Calisma Listesini Yenile) diigmesini segin.

5.3.7 Calisma Listesini Sorgulama

Bir hasta veya hasta listesi i¢cin Modalite Calisma Listesi Saglayicisinda arama yapmak
i¢in Query Worklist (Calisma Listesini Sorgula) diigmesini segin.

Sorgu bilgilerini bir veya daha fazla alana yazin. Planlanmis prosediir goriintiilenir ve
hasta yerel veritabanina eklenir. Sorgulanacak tiim alanlar yapilandirilabilir. Varsayilan
alanlar Patient name (Hasta Adz), Patient ID (Hasta Kimligi), Accession Number (Erisim
Numarasi), Requested Procedure ID (Istenen Prosediir Kimligi) ve Scheduled Procedure
Date (Planlanmis Prosediir Tarihi) seklindedir.

5.3.8 Yonetici

Admin (YOnetici) ekranina ve sistem yonetim fonksiyonlarina erismek i¢in Admin
(Yonetici) diigmesini se¢in. Daha fazla bilgi igin bkz. Sistem Yonetim Arayiizii, sayfa 133.

5.3.9 Log Out (Oturumu Kapat)

Sistemden ¢ikmak ve Baslangi¢ ekranina geri donmek i¢in Log Out (Oturumu Kapat)
diigmesini segin.
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5.4

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Prosediir Ekrani

|Generator Tools Biopsyl Update ltem
//; Patient Info
- Name: Test, Patient Add Procedure
. R EA DY ID: 456123
o | Date of Birth: 2/3/1972
3 Add View
(‘f_;—..
. Stereo Tomo
‘ Paddle 6x7 STD Edit View
AEC Mode kVp mAs : —
RCC Tomo Scout 0 ! w Y : Thickness 7.3cm
AEC 33 [Auto] Biopsy Arm 0° Output Groups
\ ‘ - ‘ e I ‘ - ” + I Stereo Mode Auto bans -
-~ oupa
AEC Sensor Filter Al
[ == | .
Auto C-Arm 175 Archive / Export
e
Tube Loading Print
Accept H I
Current Load: 0%
Reject
Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\
Gl °C @) ¢ @ | ¢ e
A =t ol =L - b m
- + - +
RCC Tome Scout RCC Prefire Pair RCC Postfire Fair N ono) @ Close PatientJ
0 ‘@.‘ Manager, Tech ( Manager) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 f,,U-‘J\‘ @ }f; 5:43:38 PM

Sekil 19: Prosediir Ekrani
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Oge
1. Image Status

Tablo 8: Prosediir Ekrani

Agiklama

Gortiniim simgesi secili gecerli goriiniimii gosterir.

(Goriintit implant Present (implant Mevcut) diigmesi — hastanin bir implant1 oldugunda secin.
Durumu) Accept (Kabul Et) diigmesi — goriintiiyii kabul etmek igin segin.
Reject (Reddet) diigmesi —goriintiiyii reddetmek icin segin.
2. Sekmeler Prosedjiiriin pozlama tekniklerini ayarlamak icin Generator (Jenerator) sekmesini segin.
Goriintiileri incelemek icin Tools (Araclar) sekmesini secin — bkz. Goriintii Inceleme Tools
(Araclar) Sekmesi, sayfa 74.
Hedefler olusturmak igin Biopsy (Biyopsi) sekmesini se¢in — bkz. biyopsi Biopsy (Biyopsi)
Sekmesi, sayfa 79.
3. Diigmeler Bu ekrandan belirli bir diigme secilerek bir¢cok fonksiyona erisilir:
Add Procedure (Prosediir Ekle): Yeni bir prosediir ekleyin — bkz. Prosediir Ekleme, sayfa
46.
Add View (Goriiniim Ekle): Yeni bir goriiniim ekleyin — bkz. Giriiniim Ekleme, sayfa 47.
Edit View (Goriiniimii Diizenle): Goriintiiye farkli bir gortiniim atayin — bkz. Goriiniim
Diizenleme, sayfa 48.
Archive/Export (Argivle/Disa Aktar): Goriintiileri ¢iktiya gonderin — bkz. Talep Uzerine
Ciktilar, sayfa 53.
Print (Yazdur): Yazdirin —bkz. Yazdirma, sayfa 55.
Close Patient (Hastay1 Kapat): Hasta ve prosediirden ¢ikin — bkz. Hasta Kapatma, sayfa
50.
Trash Can (Cop Kutusu): Bir goriiniimii silin.
Procedure Information (Prosediir bilgileri): Procedure Info (Prosediir Bilgileri) iletisim
kutusunu a¢in — bkz. Prosediir Bilgileri, sayfa 49.
4. Kiigiik Tgili prosediiriin kiigiik resim gdriiniimlerini veya kiigiik resim goriintiilerini gdstermek
Resimler i¢in bir prosediir sekmesi segin.
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5.4.1 Implant Present (implant Mevcut) Diigmesi Nasil Kullanilir

implant Present (Implant Mevcut) diigmesi Prosediir
ekranindaki Accept (Kabul Et) diigmesinin tizerindedir. Bu
diigme, implant ve implant yer degistirmis goriintimlerine
ozel implant islem uygular ve goriintii baghgindaki "Tmplant
Mevcut" DICOM etiketini degistirir. Bu diigme secildiginde,
diigmenin iizerinde bir onay isareti belirir.

Gortintiiyli almadan 6nce hem implant hem de implant yer degistirmis goriiniimleri igin
Implant Present (Implant Mevcut) diigmesini segin.

Not

v Herhangi bir prosediir sekmesi bir kimlik goriintimii igeriyorsa Implant Present
& p 8 y p
(implant Mevcut) diigmesi otomatik olarak secilir.

5.4.2 Prosediir Ekleme

1. Baska bir prosediir eklemek icin Add Procedure (Prosediir Ekle) iletisim kutusuna
erismek {izere Prosediir ekranindaki Add Procedure (Prosediir Ekle) diigmesini segin.

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy 'l
[Stereo Biopsy, RCC 'l

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

Cancel

Sekil 20: Add Procedure (Prosediir Ekle) Iletisim Kutusu

Eklenecek prosediir tiiriinii segmek i¢in acilir listeleri kullanin.

Bir Erisim Numarasi yazin veya gecerli numaray: kullanmak i¢in Inherit Accession
Number (Erisim Numarasini Devral) onay kutusunu segin.

4. OK (Tamam) diigmesini secin. Se¢ilmis prosediir i¢in kiigiik resim goriiniimleriyle
birlikte yeni bir sekme eklenir.
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5.4.3 Goriinum Ekleme
Goriiniim eklemek icin:

1. Add View (Gortiniim Ekle) ekranina erismek i¢in Add View (Goriintim Ekle)
diigmesini segin.

Not
( ) 4 \  Sisteminizin lisans ayarlarina bagh olarak farkli sekmeler gorebilirsiniz.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc

Add
3 o A A .
S N | & ¢ (
, , i N Clear
b, \’/ " | =4 s \m/ L =t
g ¢ | % N i
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RMLO RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc L3 Tomo Loc Loc Tomo Loc Q D
,'./”37 e FQ\ i \ .3 [ﬂf‘. [ 4
IS BN i F N\ /8 &5 MA 8
[T - ) T ~ ( A% Tomo
== 2 ’ITI‘I# N .J.b s -;ll i 4 @Post-lnseniun
LXCCM | LCV Tomo = LLM Tomo  LTAN Tomo RCVTomo RLMTomo _ RTAN
Loc Loc Loc Tomo Loc ‘ Post-Deploy

& A A
E /l o 7,

< h, /6/
RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Loc Tomo Loc Loc

BN A
@ X

A
LAT Tomo LLMO LS{}umu
Loc Tomo Loc Loc

A V.S
LISO Tomo RISO Tomo
Loc

fa i,
L ometost, Back |
© 'o‘ Bandoeupischienaosy) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ',,n._J\‘ @ﬁ 5:23:41 PM
Sekil 21: Add View (Goriiniim Ekle) Ekram

2. Sekmeyi secin, goriiniimii secin ve ekranin sag panelinden bir Goriiniim Niteleyici
segin.

3. Add (Ekle) diigmesini se¢in. Segilen her goriiniimiin kiigiik resmi, Goriintii Kiigiik
Resimleri panelinde goriintiilenir.

Add View (Goriiniim Ekle) listesinden bir goriiniimii ¢ikarmak icin:

* Eklenen listeden tek bir goriiniimii ¢tkarmak igin: Goriintii Kiigiik Resimleri
panelinde kiigiik resim goriiniimiinii se¢in ve ardindan Cép Kutusu simgesini segin.

* Eklenen listeden tiim goriiniimleri kaldirmak i¢in: Clear (Temizle) diigmesini segin.
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5.4.4 Gorinumi Diizenleme

Gortintiiye farkl bir goriiniim atamak igin Edit View (Goriintimii Diizenle) ekranini kullamn.

Test"Patient: Edit View: RCC Tormo Scout

g
=
g‘
-’
N
~
m~
/)
m
o
i <
o

= /4 I 2x = \ ! =2
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL ‘ D
5) YA A &\ E /5 ]
- ¢ ¥ 4 =2 Y 11 & Tomo
v s ’ \ e [
N N (@) scout
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN
A 7 O prsfire
/% %‘ AN 4 A éf\ 4\ \ / \ @ Postfire
| ] | L
g b X = B | o Y/
o . \¢ T/ % 4 (4 Postbiopsy
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO ~ Postmarker
=) 3 A ¢
\Y V.
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO TXRSPECIMEN

Back l

0 ‘:e‘ Manager, Tech ( Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,ELJ( @% 5:27-04 PM
Sekil 22: Edit View (Goriiniimii Diizenle) Ekrant

Bir goriiniimii diizenlemek icin:

1. Prosediir ekraninda, pozlanmis bir kiigiik resim goriintiisii segin.

2. Edit View (Gortiinimi Diizenle) ekranini agmak icin Edit View (Goriintimii Diizenle)
diigmesini segin.
Gorlniimii segin ve ardindan ekranin sag tarafindan Goriiniim Niteleyiciyi segin.
Save (Kaydet) diigmesini secin.
Update Successful (Glincelleme Basarili) iletisim kutusu agildiginda OK (Tamam)
diigmesini segin.

5.4.5 Goriunim Nasil Kaldirilhir

Prosediirden bir goriiniimii ¢ikarmak igin:

Prosediir ekraninda, goriintii kiiclik resimleri panelinde silinecek kiigiik resim gortiniimiinii
secin. Ardindan Cop Kutusu simgesini segin.

Not
(V ) Yalnizca pozlanmamig goriiniimleri kaldirabilirsiniz.
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5.4.6 Prosedir Bilgileri

Prosedyir bilgilerini gostermek icin Goriiniimii Sil (¢op kutusu) diigmesinin altinda yer
alan Procedure Information (Prosediir Bilgileri) diigmesini segin. Procedure Info
(Prosediir Bilgileri) iletisim kutusu asagidaki bilgilerle agilir:

*  Prosediir Ad:

¢  Erisim Numarasi

*  Prosediir Durumu

* Prosediir Baslangi¢ ve Bitig Tarihi ve Saati

* Doz Bilgileri (her Meme i¢in ve Kiimiilatif)

Pozlanmus goriiniimler icermeyen prosediirlerde, secilen prosediirii hastadan kaldirmak
i¢in Delete Procedure (Prosediirii Sil) diigmesini secin. Tletisim kutusundan ¢tkmak igin
Return to Procedure (Prosediire Geri D6n) diigmesini segin.

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

‘ Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy

@ AGD(Right) 11.60 mGy

ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy

Delete Return To
Procedure _J Procedure

Sekil 23: Procedure Info (Prosediir Bilgileri) Penceresi
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5.4.7 HastaylI Kapatma

Close Patient (Hastay1 Kapat) diigmesini segin. Goriintiiler alinmugsa Close Procedure
(Prosediirii Kapat) iletisim kutusu acilir. Asagidaki seceneklerden birini belirleyin:

Close Procedure

Close
Procedure
Complete

Close
Procedure In
Progress

Close
Procedure
Discontinue

Return To
Procedure

Close Procedure Complete (Prosediirii
Tamamlanmis Olarak Kapat): Prosediirii
kapatir ve Completed (Tamamlandi)
sekmesine yerlestirir.

Close Procedure In Progress (Prosediirii
Devam Ediyor Olarak Kapat): Prosediirii
kapatir ve prosediirii In Progress (Devam
Ediyor) sekmesine yerlestirir.

5.5

Close Procedure Discontinue (Prosediirii
Sonlandirilmis Olarak Kapat): Prosediirii
kapatir ve All (Tiimii) sekmesine yerlestirir.
Bir iletisim kutusu agilir ve prosediiriin bir
listeden sonlandirilma nedenini se¢gmeniz
veya yeni bir neden eklemeniz gerekir.

Return To Procedure (Prosediire Geri
Dén): Prosediire geri doner.

Goriintii inceleme Ozelliklerine Nasil Erisilir

Gortiintii inceleme 0zelliklerine erismek icin Prosediir ekranindaki Tools (Araglar)
sekmesini segin. Bilgi icin bkz. Gériintii Inceleme Tools (Araclar) Sekmesi, sayfa 74.

5.6

Biyopsi Segeneklerine Nasil erigilir

Hedef bilgilerine ve biyopsi se¢eneklerine erismek icin Prosediir ekranindaki Biopsy
(Biyopsi) sekmesini segin. Bilgi i¢in bkz. Biopsy (Biyopsi) Sekmesi, sayfa 79.
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5.7  Cikti Gruplari

Kabul edilen goriintiiler, segilen Cikt1 Grubundaki ¢ikti cihazlarina otomatik olarak
gonderilir. Sistem yapilandirmasi, goriintiilerin hasta kapatildiktan sonra mi1 yoksa
goriintii kabul edildikten sonra m1 gonderildigini kontrol eder.

Not
(V ) Tomosentez goriintiileri, segilen Cikti Grubundaki bir yazdirma cihazina gonderilmez.
Secilen tomosentez goriintiilerini Print (Yazdir) ekranindan yazdirabilirsiniz.

5.71 Cikti Grubu Se¢me

Output Groups
sv_02 - |

Sekil 24: Output Groups (Cikt1 Gruplari) Alam

Prosediir ekranindaki Output Groups (Cikt1 Gruplari) acilir listesinden PACS, Tanilama s
Istasyonlari, CAD cihazlari ve yazicilar gibi bir cikt1 cihaz grubu segin.

Not
(V \  Bir Cikt1 Grubu secilmezse goriintiiler génderilmez.

5.7.2 Cikti Grubu Ekleme veya Diizenleme

Not
( v \  Cikt1 Gruplar yapilandirmast kurulum sirasinda gergeklesir ancak mevcut gruplar:
diizenleyebilir veya yeni gruplar ekleyebilirsiniz.

Yeni bir Ciktt Grubu eklemek igin:

1. Admin (YOnetici) ekranina erisin.

2. Manage Output Groups (Cikt: Gruplarini Yonet) diigmesini segin.

3. New (Yeni) diigmesini segin, bilgileri girin ve ardindan ¢ikis cihazini/cihazlarimni segin.
4

Add (Ekle) 6gesini secin ve ardindan Update Successful (Glincelleme Basarili)
mesajinda OK (Tamam) 6gesini segin.

5. Varsayilan olarak ayarlamak igin istediginiz grubu segebilirsiniz.

Cikt1 Grubu diizenlemek i¢in:

1. Admin (YOnetici) ekranina erisin.
Manage Output Groups (Cikt1 Gruplarin1 Yonet) diigmesini segin.
Edit (Diizenle) diigmesini se¢in, ardindan degisiklikleri yapin.

Ll

Save (Kaydet) 6gesini se¢in ve ardindan Update Successful (Glincelleme Basaril)
mesajinda OK (Tamam) 6gesini segin.
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5.7.3 Ozel Cikti

Custom Output Group (Ozel Cikti Grubu) segenegi, Prosediir ekranindan bir ¢ikt1 grubu
olusturmanizi saglar. Olusturdugunuz 6zel ¢ikt1 grubu, baska bir 6zel ¢ikt: grubu
olusturulana kadar Ozel secenek olarak kalir.

Prosediir ekranindan Ozel Cikt1 Grubu olusturmak icin:

1.  Prosediir ekraninda, Output Groups (Cikt1 Gruplari) agilir listesinden Custom (Ozel)
Ogesini segin.

2. Output Group (Cikt1 Grubu) iletisim kutusunda, kullanilabilir aygitlar listesinden
se¢im yapin ve ardindan OK (Tamam) diigmesini segin.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ viorkstation] SV_02]

OK

Cancel

Sekil 25: Ozel Cikt1 Grubu Ornegi
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5.8 Talebe Bagh Ciktilar

Talebe Bagli Ciktilar, Archive/Export (Arsivle/Disa Aktar) veya Print (Yazdir)
seklindedir. Prosediir kapatilana kadar o anda acilmis olan hastay1 manuel olarak
arsivleyebilir, disa aktarabilir veya yazdirabilirsiniz.

On-Demand Output (Talebe Bagli Cikis) diigmesini sectiginizde, yapilandirilmis ¢ikti
cihazlarindan herhangi birine acik olan hastadan goriintii gonderme seceneginiz vardir.

5.8.1 Arsivieme
1. Archive/Export (Arsivle/Disa Aktar) diigmesini secin.

2. On Demand Archive (Talebe Bagh Arsiv) ekraninda prosediirii veya goriintimleri
segin:
*  Select All (Tiimiinii Se¢) diigmesi bu ekranda gosterilen tiim Ogeleri secer.
* Clear (Temizle) diigmesi bu ekranda segilen dgelerin se¢imini kaldirir.

*  Priors (Oncekiler) diigmesi bu hasta icin 6nceki prosediirleri ve goriiniimleri
gosterir.

* Rejected (Reddedildi) diigmesi bu hasta igin reddedilen goriintimleri gosterir.
3. Bir depolama cihaz1 segin:

* Device List (Cihaz Listesi) diigmesini segin ve Storage Device (Depolama Cihaz1)
acilir mentisiindeki secenekler arasindan se¢iminizi yapin.

-VEYA-
*  Output Group (Cikt1 Grubu) agilir listesinden bir ¢ikt1 grubu segin.

4. Secilen goriintiileri segilen arsive gondermek icin Archive (Arsivle) diigmesini segin.

Not
v Arsiv durumunu incelemek i¢in gorev cubugundaki Manage Queue (Kuyrugu Yonet)
yardimci uygulamasini kullanin.
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5.8.2 Disa Aktarma

1. Prosediir ekraninda, Archive/Export (Arsivle/Disa Aktar) diigmesini se¢in. On Demand
Archive (Talep Uzerine Arsiv) ekrar agilir.

2. Daisa aktarilacak goriintiileri se¢in, ardindan Export (Disa Aktar) diigmesini segin.

On Demand Archive

Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num
= @ Patient"Test 123123 Grouplsy
@ Q Tomo Biopsy, RCC 123123 20151030 173217
& . Stereo Biopsy, RCC 123123 20151030 172703 i
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Stere Device
Q R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed) 123123 20151030 172703 :
Q R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed) 123123 20151030 172703
Q R CC Stereo Pair [-] (Processed) 123123 20151030 172703 Select All
Q R CC Stereo Pair [+] (Processed) 123123 20151030 172703
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703 Clear
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Display =
Priors
Q Rejected
< »
Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC Bl
/ Archive )
RCC I RCC: RCC Stereo Pair

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager) ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt 0

Sekil 26: On Demand Archive (Talep Uzerine Arsiv) Ekram

3. Export (Disa Aktar) iletisim kutusunda, ortam cihazlar agilir listesinden hedefi segin.

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

Q Anonymize Start
Q Eject USB device after write

QAdvanced Close

Sekil 27: Export (Diga Aktar) Tletisim Kutusu

* Hasta verilerini anonimlestirmek i¢in, Anonymize (Anonimlestir) 6gesini
segin.

* Disa aktarma islemi tamamlandiginda ¢ikarilabilir ortam depolama cihazini
otomatik olarak ¢ikartmak icin Eject USB device after write (Yazma isleminden
sonra USB cihazini ¢ikart) segenegini tiklayin.
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4.

*  Secimlerinizin depolanmasi igin yerel sistemlerinizde bir klasor segmek ve
goriintiiniin Disa Aktarma Tiirlinti segmek iginAdvanced (Gelismis) segenegini
tiklayin.

Secilen goriintiileri segilen cihaza gondermek igin Start (Baslat) diigmesini segin.

5.8.3 Yazdirma

1.

Prosediir ekranindan Print (Yazdir) diigmesini secerek Print (Yazdir) ekranini agin.
Yazdirma verilerinizi hazirlamak icin 56. sayfadaki Yazdirma Ekrani sekline bakiniz.

Ekranin film formati alanindan film formatin segin (6ge 11).

Bir kiigiik resim goriintiisii segin.

Gorlintii modunu se¢in: Konvansiyonel, Projeksiyon veya Yeniden Yapilandirma
(Oge 8).

Yazdirma ekraninda Baski Onizleme alanini (6ge 16) secin. Bu alanda gosterilen
goriintii, filme yazdirilan goriintiidiir.

Aymu ¢ok formath filme baska goriintiiler yerlestirmek igin 3. ile 5. arasindaki
adimlari tekrarlayin.

Aym goriintiilerin farkli bir film formatin1 yazdirmak igin, Yeni Film diigmesini (6ge
12) secin ve ardindan 2 ile 6 arasindaki adimlar1 tamamlayin.

Hasta verilerini, isaretlerini ve agiklamalarin gizlemek veya gostermek ve
goriintiiniin yoniinii degistirmek i¢in Yazdirma ekraninin sol {ist alanindaki
diigmeleri (6ge 1-6) kullanun.

Filmlerinizi yazdirmak i¢in Print (Yazdir) diigmesini segin.
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m:r werjorner

]

Options
[~ Printer

Drystar
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait

Auto Conv

Auto Tomo

Reset

Properties

Printer Info

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

[¢] ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

i /1 4
o

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-Pt. © 4L @ Nsp 10:47:09 AM

Sekil 28: Yazdirma Ekrani

Sekil Aciklamasi

1. Hasta verilerini gosterin veya gizleyin.

2. TIsaretleri ve agiklamalari gosterin veya
gizleyin.

3. Biyopsideki goriintiilerde hedefleri gosterin

veya gizleyin.

Gorlntiiyli dorsal perspektiften yazdirin.

Goriintiiyili ventral perspektiften yazdirin.

Goriintiiyti ters gevirin (aynaya yansitin).

N g

Onceki veya sonraki tomosentez kesitine veya
projeksiyonuna gidin (Tomosentez secenegi).

8. Konvansiyonel, Projeksiyon veya Yeniden
Yapilandirma goriiniimlerini segin
(Tomosentez segenegi).

9. Yazic segeneklerini belirleyin.
10. Kiigiik resim goriintiilerini goriintiileyin.
11. Film formatini se¢in (d6seme sayis1).

12. Yeni bir film olusturun.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

20.
21.

22.
23.

Bir filmi silin.

Bir filmden goriintii silin.

Film sayfalari i¢inde ilerleyin.

Baski 6nizleme alanu.

Varsayilan ayarla Konvansiyonel yazdirin.

Yazdirma igin Etiketlenmis tomosentez
goriintiilerini (kesitler veya projeksiyonlar)
yazdirin (Tomosentez secenegi).

. Yazdirma ekranini varsayilan ayarlara geri

dondiiriin.
Properties (Ozellikler) ekranin agin.

Yazicinin IP adresini, AE Baghigini, Portunu ve
Gergek Boyutta yazdirma 6zelligini gosterin.

Yazdirma islemini baslatin.

Prosediir ekranina geri doniin.
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Stereo Cift Goriintilerini Yazdirma

Yazdirma ekranindaki kiigiik resim goriintiilerinden bir stereo ifti sectiginizde, goriintii
modu diigmeleri degisir.

* Bu stereo goriintiiyii goriintiileme alaninda gostermek igin -15 diigmesini segin.

*  Bu stereo goriintilyii goriintiileme alaninda gostermek icin +15 diigmesini segin.

+  Ustte +15 derecelik goriintii ve altta -15 derecelik goriintii olacak sekilde 2 derecelik
yatay bir film yapmak i¢in orta diigmeyi segin.

Name : Test Patient [D 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic - I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Sekil 29: Stereo Cifti Yazdirma Ekram
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Bolum 6: Kullanici Arayuzu - Biyopsi Kontrol Monitoru

6.1 Biyopsi Kontrol Modulu Ekranlari

6.1.1 Ana Ekran

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

Sekil 30: Ana Ekran

Sekil Aciklamasi
1. Hasta Ad1

2. Biyopsi Kontrol Modiilii Stiriim Numarasi
3. Log Viewer (Glinliik Goriintiileyici)
ekranina gidin

4. Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu)
ekranina gidin
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6.1.2 Biyopsi Kontrol Modiilii Gorev Cubugu Hakkinda

Ekranin alt kismindaki gorev ¢cubugunda C kolu ve sistem hakkinda ek bilgiler gosterilir.

D

Sekil 31: Biyopsi Kontrol Modiilii Gorev Cubugu

Biyopsi kolu kilit durumu

Kompresyon kalinlig1

Tiip bashg: konumu

C kolu konumu

8 1 AEC Sensorii konumu

Ses
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6.1.3 Hedef Kilavuzlugu Ekrani

Hedef Kilavuzlugu ekrani, biyopsi kontrol modjiiliiniin ana ekrarmdir. Bu ekran biyopsi
cihazinin mevcut konumunu, segilen hedef koordinatlarini ve iki konum arasindaki
Kartezyen farkini gosterir. Ekran ayrica giivenlik marjlarini, sistem durumunu ve sisteme
kurulmus biyopsi cihazim gosterir. Ekranin sol tarafinda, mevcut sistem durumunun 3
boyutlu bir gérseli bulunur.

n 8 o
4; b. 3|
Target: 1/4

Bl con [ vyom [z @m
\ 0.0, 10.0; 30.0

<3> 32.40 203 402
-32.4/ -10.3] -10.2

150, 200 100 3

Ready —— 8

"*‘3 ATEC ngl 2cm, 20mm ———— 1]

180 B2 :07:48 pu R

Sekil 32: Hedef Kilavuzlugu Ekram

Sekil Aciklamasi

3-D Navigasyon Goriintiileyici
Goriiniim Degistirme diigmesi
Hedef Se¢me ekranina git

Jog Modu ekranina git

AEC Ayarlama ekranina git
Onceki ekrana gidin

Hedef bilgileri

Giivenlik marjlar:

0 *® N @D =

Sistem durumu

10. Segilen biyopsi cihazi

11. Hedef noktalar1 goster veya gizle
12. Gorev cubugu

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 61



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 6: Kullanici Araylzi - Biyopsi Kontrol Monitori

Ekranlardaki Renkli Hiicreler
Yesil Hiicreler

Tim Diferansiyel hiicreler Yesil oldugunda, biyopsi cihazi segilen hedef i¢in dogru
konumdadir. Biyopsi cihaz1 uygulandiginda hedef, cihazin apertiiriiniin ortasindadir.

Sar1 Hiicreler

Sari, biyopsi cihazinin o eksen i¢in dogru konumda oldugunu gosterir, ancak cihazi son
Z konumuna getirmeniz gerekir. Biyopsi cihazi son Z konumundayken sar1 hiicre yesile
doner.

Kirmiz1 Hiicreler

Kirmizi, bir giivenlik marjinin ihlal edildigini gosterir. Ses diigmesi kirmiziya doner ve
sistem art arda bip sesleri ¢ikarir. Kirmiz ile gosterilen eksende ayarlamalar yapin.
Hiicre kirmizi degilken, cihaz giivenlik sinurlari i¢indedir.

Ses Diugmesi

e Bir giivenlik marj1 asildiginda, Ses diigmesindeki simge kirmiziya doner ve
sistem bir bip sesini tekrarlar.

e Sesi durdurmak icin Ses diigmesine basin. Tiim sistem bip sesleri sessize alinir ve
diigmenin tizerindeki simge hayir semboliinii igerecek sekilde degisir.
e Giivenlik marji ihlalini diizelttiginizde, diiZme normale doner.

¢ Diigmeye basar ve sistem arizasini iki dakika i¢inde gidermezseniz sistem bip
sesleri otomatik olarak etkinlestirilir.
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Hedef Se¢me Ekrani

Hedef Se¢me ekrani, kullanicinin biyopsi rehberligi icin farkli bir hedef se¢gmesine veya
ana konumlardan birine gegmesine olanak saglar.

Biyopsi cihazin1 bu ekranda gosterilen hedeflerden birine tasimak i¢in:

1. Hedef Koordinat diigmelerinden birini se¢in. Biyopsi kilavuzlugu modiilii Hedef
Kilavuzlugu ekranina geri doner.

2. Biyopsi Kontrol Modiilii kapak uzantilarindan birinde bir Motor Etkinlestirme
Diigmesi ciftini basili tutun.

Not
( v \  Motor hareketini baglatmak i¢in Motor Etkinlestirme diigmesi ciftinin her iki
diigmesine ayni anda basmaniz gerekir.

Patient, Test

2 10 g -2 08:13 PM

Sekil 33: Hedef Se¢me Ekrani

Sekil Aciklamasi

3-D Navigasyon Goriintiileyici
Gortiniim Degistirme diigmesi
Hedef koordinat diigmeleri
Sol Ana konuma git

Onceki ekrana gidin

AU S e

Sag Ana konuma git
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Jog Modu Ekrani

Jog Modu ekrani, kullanicinin Biyopsi Kontrol Modjiliiniin hedefleme koordinatlarinin
lizerine manuel olarak yazmasina olanak saglar. Jog Modu ekranindaki ok diigmeleri
koordinatlarin her birinin Jog degerini degistirir.

Patie y Target: 1/4
M | X (mm) Y (mm) Z (mm)
B : 0.0, 10.00 30.0

-32.4/ -10.3] -10.2
15.00 20.00 10.0
Ready — @

LN e

Sekil 34: Jog Modu Ekram

L dldiae
=

Sekil Agiklamasi

3-D Navigasyon Goriintiileyici

Gorliniim Degistirme diigmesi

Hedef bilgileri

Sistem durumu

X, Y ve Z ekseni Jog degerlerini negatif yonde degistir
X, Y ve Z ekseni Jog degerlerini pozitif yonde degistir

N S g »Dh

Onceki ekrana gidin
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AEC Ayarlama Ekrani

AEC Ayarlama ekrani, kullanicinin AEC Sensor konumlarini segmesine olanak saglar.
AEC Sensoriiniin bes manuel konumu ve bir otomatik konumu vardir.

Sensor konumunu degistirmek icin ekrandaki arti (+) ve eksi (-) diigmelerini kullanin.
Otomatik AEC, sistemin meme i¢in en iyi pozlamay1 hesaplamasini saglar.

-
AEC Sensor
0 >

+H
I J s

® o0 @ 1e0r 55 0 [N 2:09:01 PM

Sekil 35: AEC Ayarlama Ekram

Sekil Ag¢iklamasi
3-D Navigasyon Goriintiileyici
Goriiniim Degistirme diigmesi
AEC konum ayarlama diigmeleri

AEC Sensorii konumu

SUEE

Onceki ekrana gidin
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Bolum 7: Goruntuler

7.1  Gorintii izleme Ekrani

test patient 1
qwegqwe

Date of Birth: 12/412/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM

Study Date: 3/10/2016

RCC Stereo Scout

ech: Service, Hologic Unit: This Station
xposure Mode: AEC

28 mAs: 98 LFS .
node: W Filter: Ag
hickness: 45 mm

mAngle: 1 Paddle: LAT_15CM
stitution: Your Hospital Name
ource: HOLOGIC, Inc_, Affirm Prone Biopsy System
GD: 1.02mGy ESD: 297 mGy EI: 838

Sekil 36: Goriintii Izleme Ekrani

Bir pozlama yaptiktan sonra alinan goriintii, Goriintii Izleme monitdriinde agilr.
Gortintii her zaman gogiis duvari ekranin iist kisminda ve meme basi asag1 bakacak
sekilde yonlendirilir.

Hasta ve prosediir bilgileri Gériintii [zleme ekraninda goriintiilenebilir. Goriintiiniin {ist
kosesinde hasta bilgileri ve muayene tarihi gosterilir. Gorlintiiniin alt kdsesindeyse
pozlama modu, hasta dozu, kompresyon kalinhigi, C kolu agis1 ve kurum-teknisyen
bilgileri dahil olmak {izere prosediir bilgilerini gosterilir. Bilgileri agmak veya kapatmak
icin Tools (Araglar) sekmesine gidin ve Patient Information (Hasta Bilgileri) diigmesini
segin.

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 67



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

Bolim 7: Gorlntiler

711

71.2

7.2
7.21

7.2.2

Olaylarin Konvansiyonel Goriintiileme Sirasi

* Pozlamadan sonra goriintiiyii gézden gegirin ve gerekirse bir yorum ekleyin.

* Goriintliyii kabul edin veya reddedin. Ekranun Vaka Calismas: alaninda bir kiigiik
resim goriintiilenir.

Not
Yonetici kullanicy, sistemi yeni goriintiileri Otomatik Kabul edecek sekilde yapilandirabilir.

* Reject (Reddet) diigmesini segerseniz kiigiik resim goriintiisiinde bir "X" gortintiilenir.

Olaylarin Tomosentez Goriintlileme Sirasi

*  Goriintli yeniden yapilandirmasinin tamamlanmasini bekleyin.

*  Goriintiileri kabul edin veya reddedin.

Not
Yonetici kullanicy, sistemi yeni goriintiileri Otomatik Kabul edecek sekilde yapilandirabilir.

Pozlama Parametreleri Nasil Ayarlanir

Pozlama Modunu segin

Sistemin pozlama tekniklerini kontrol etmesini saglamak i¢in Otomatik Pozlama Kontrol
modunu (AEC) kullanin. AEC modlar1 20-49 kV arasinda kullanilabilir.

e Manuel Kullanic1 kV, mAs ve Filtre 6gelerini seger.

e AEC Sistem kV, mAs ve Filtre dgelerini seger.

AEC Sensori Nasil kullanilir

AEC Sensoriiniin bes manuel konumu ve bir otomatik konumu vardir. Manuel konumlar
gogiis duvarmin kenarindan (konum 1) baslar ve basi kenarina (konum 5) dogru uzanur.
Otomatik konum, gogiis duvarindan meme basina kadar uzanan bir alanda iki bolge
seger.

Sensor konumunu degistirmek icin Biyopsi Kontrol Modiiliindeki veya ekranin AEC
Sensor (AEC Sensorii) alanindaki art1 (+) ve eksi (-) tuslarini kullanin. Sistemin meme icin
en iyi pozlamay1 hesaplamasini saglamak {izere Otomatik AEC'yi segebilirsiniz.
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7.3  Goruntiu Nasil Alinir
Klinik prosediirler hakkinda bilgi icin bkz. Ornek Klinik Islem Siralari, sayfa 109.

1. Ckolunu kilitlemek igin Kontrol Tutamaginda Sistem Kilidi diigmesine basin.
(Sistem Kilidi diigmesi acik olmadig takdirde sistem x 1sinlarina izin vermez.)

2. Goriintii Alim {s Istasyonunda, ekranin altindaki kiiciik resim goriiniimlerinden bir
goriiniim segin.

3. Tam pozlama igin X 1511 diigmesini basili tutun.
Pozlama sirasinda:

* Sistem Durumu ¢ubugunda radyasyon simgesi ve sar1 bir arka plan gosterilir
(asagidaki sekle bakin).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy‘

e

Sekil 37: Pozlama Devam Ediyor

Name:
ID:
Date of Birth

Stereo Tomo

*  Sesli bir sinyal duyulur:
Gozlem — X Ismu sinyali pozlama sirasinda siirekli olarak agiktir.

Biyopsi — X Isinu sinyali sadece -15 derecede ve daha sonra +15 derecede yapilan
pozlama sirasinda agiktir. Tiip kolu -15 ila +15 derece konumlarindan hareket
ederken X Ismi sinyali agik degildir.

Tomo — X Ismu sinyali pozlamalarla birlikte uygulanir - Tomo pozlama sekansi
sirasinda 30 ayr1 X Isinu bip sesi duyulur.

4. Sinyal durdugunda ve Sistem Durumu ¢ubugunda Standby (Bekleme) ifadesi
goriintiilendiginde (asagidaki sekle bakin) X 1s1n1 diigmesini birakin.

Fatient, est. [omo biopsy, R

Generator | Tools| Biopsy

/A’%‘ Paddle

E\l) = Thickness
e Standby Biopsy Arm
f ~ ~ Stereo Mode

p— _$_ Device
| 205 [ATEC 9ax9cm. 12mm-Pt. =]

Sekil 38: Pozlama Tamamland:
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5. Cekim bittiginde, goriintii Goriintii Izleme monitoriinde agilir. Prosediir ekrani
otomatik olarak Tools (Araglar) sekmesine doniistir.

Alimi1 tamamlamak icin agsagidaki seceneklerden birini belirleyin:

*  Goriintliyii kabul edin (Accept). Goriintii, tiim nitelikler ve isaretler ile gikt1
cihazlarma iletilir. (Otomatik kabul segiliyse Accept (Kabul Et) diigmesi devre
dis1 birakilir.)

+  Goriintiiyli reddedin (Reject). Iletisim kutusu agildiginda, reddetme nedenini
secin. Goriintii [zleme ekrani kapanir. Reddedilen goriiniimii tekrarlayabilir veya
baska bir goriiniim segebilirsiniz.

6. Her goriintim igin 2 ila 5. adimlar tekrarlayin.

Not
onetici kullanici, sistemi yeni goruntuleri Otomati abul edecek sekilde

A 4 Yonetici kull i i yeni goriintiileri O ik Kabul edecek sekild
yapilandirabilir. Otomatik Kabul, Accept (Kabul Et) diigmesini devre dis:1 birakar.
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7.3.1 Tube Loading (Tup Yiikleniyor) Gostergesi

Prosediir ekraninin Generator (Jenerator) ekraninda bir Tube Loading (Tiip Yiikleniyor)
gostergesi yer alir. Bu gosterge, X 1511 tiipiiniin mevcut 1s1 yiikiinii gosterir.

Tube Loading (Tiip Yiikleniyor) gostergesi asagidaki ti¢ durumdan birini goriintiiler:
*  Xisiu tiipii 1s1 yiikii kabul edilebilir bir seviyededir. Gérev qubugundaki sistem

durumu simgesi yesildir. Goriintiileri almaya devam edin ve prosediirii bitirin.

Tube Loading

Current Load: 40%

*  Xaigiu tiipii 1s1 yiikii, uyari simrimin (varsayilan = %53) lizerinde ancak maksimum
smurin (varsayilan = %65) altindadir. Mevcut goriintiiyti almay1 tamamlayn,
ardmdan prosediirii bitirmeden 6nce X 111 tiipiiniin sogumasim bekleyin.

Tube Loading

Current Load: 55%

*  Xisim tiipii 1s1 yiikii, maksimum simirin (varsayilan = %65) {izerindedir. Gorev
cubugundaki sistem durumu simgesi kirmizidir ve X 1s1n1 tiipiiniin sogumasi
icin gereken dakika sayisin1 gosterir. Herhangi bir goriintii almayn. Prosediirti,
X 1511 tiipili soguyana kadar erteleyin.

Tube Loading
Current Load: 75%

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

Dikkat:
Asiri 1s1 birikimi, X 1s1n1 tiipiine zarar verebilir.
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7.3.2

7.3.3

A

Reddedilen Goriintii Nasil Kabul Edilir

Reddedilen goriintii yeni goriintiiden daha iyiyse eski goriintiiyii geri alabilir ve
kullanabilirsiniz. Goriintiiyii incelemek i¢in Prosediir ekranindaki kiigiik resmi segin ve
ardindan goriintiiyii kabul edin (Accept).

implant Gériintiileri Nasil Diizeltilir ve Yeniden islenir

Implant Present (Implant Mevcut) diigmesi etkinlegtirilmeden bir implant goriiniimii
veya implant yer degistirmis goriiniimii alirsaniz goriintiiyii diizeltmeniz gerekir.

Gorintiu Kabul Edilmezse

Bir implantin mevcut oldugunu belirtmek icin
Prosediir ekranindaki Implant Present
(Implant Mevcut) diigmesini secin. Diigmede
bir onay isareti belirir ve goriintii yeniden

iglenir.

Gorinti Kabul Edilirse
1. Goriintiiyii segin.

2. Goriintiiyii diizeltmek icin Prosediir ekramindaki Implant Present (Implant Mevcut)
diigmesini se¢in. Diigmede bir onay isareti belirir ve goriintii yeniden islenir.

3. Degisiklikleri kabul etmek icin Accept (Kabul Et) diigmesini segin.

Not
Accept (Kabul Et) diigmesi secildiginde sistem goriintii gondermek {izere ayarlanmissa
diizeltilmis goriintii segilen ¢ikt1 aygitlarina otomatik olarak gonderilir.

Sayfa 72
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74 Goriintiiler Nasil incelenir

Goriintiilerin incelenme siireci kiiglik resimlerin, goriintii inceleme araglarinin ve
goriintiileme modlarmin kullanilmasini igerir.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator‘ Tools ‘ Biopsy‘ Update ltem
@ Add Procedure
Nl
| Standby
n\ Ty Add View
)
Tools | Comments| Senvice [ROI | Cine |
| Edit View
N
RCC St Pai
ereo Falr \ W 1 Output Groups
WLl i
Output
—t (@
Archive / Export
Change Status i
o Print
{0
Accept <D
Reject 3V AN
J i)
Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

+
RCC: RCC: RCC Stereo Pair

@ ’ Close Patient l
0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-PL. 0 ,,KLJ( @ﬁ 5-42:58 PM

¢ & e
L JEE o

3]
Sekil 39: Tools (Araglar) Sekmesi

Sekil Ac¢iklamasi

Goériintii Inceleme Araglari - bkz. Gériintii Inceleme Tools (Araclar) Sekmesi, sayfa 74.
Goriintii Izleme Modlari - bkz. Ekran Modlari (Tomosentez secenedi), sayfa 75.

Kiicitk Resim Goriiniimleri ve Kiiciik Resim Goriintiileri - Goriintii Izleme
monitdriinde goriintiilemek icin herhangi bir kiigiik resim goriintiisii segin.
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7.41 Goriintii inceleme Tools (Araglar) Sekmesi

Prosediir ekranindaki Tools (Araglar) sekmesinde, goriintii inceleme araglar1 sunulur.
Etkin aracta bir onay isareti goriiniir.

Tools Comments | Service |[ROI | Cine | Sekil Agiklamasi

IF g g 1. Yakinlastirma araci goriintiiniin bir kesimini biiytitiir.

( l —_— I

[t o]

.
( @i

Pencere/Seviye Ince Ayar1 araci, belirli pencere ve seviye

degerlerinin girilmesine olanak saglar.

O B O '

08 6. LUT Secimi araci, LUT'ler eklenmis olarak goriintiilenen bir

ﬁ goriintii i¢in kullanilabilir Pencere/Seviye ayarlar: arasinda ilerler.
H O 7.

2. Cetvel arac1 iki nokta arasindaki mesafeyi lger.

3. Arh isareti araci, Goriintii Izleme monitdriinde bir arti isareti
goriintiiler.

4. Pencere/Seviye araci parlaklik ve kontrast1 degistirir.

B B B B

Hasta Bilgileri diigmesi, hasta bilgileri gosterimini etkinlestirir.

B B

8. AEC diigmesi, pozlama hesaplamasi i¢in kullanilan AEC Sensorii
) alanlarimi goriintiiler. Sensor alanlari, Goriintii Izleme
Sekil 40: Goriintii Inceleme Araglar: monitoriinde gériintiilenir.

9. Goriiniim Penceresine S1gdir diigmesi, goriintiiyii goriintii
kutucuguna sigdirir.

10. Ger¢ek Boyut diigmesi, goriintiiyii memenin ger¢ek boyutunda
goriintiiler.

11. Gergek Pikselleri Goriintiile diigmesi goriintiiyii tam
¢Oziiniirliikte gosterir.

12. Biyopsi Gériiniimii Ust Kaplamas1 diigmesi izin verilebilen
hedef alan1 goriintiiler.

13. Gériintii Kutucugu Ilerletme diigmesi etkin kutucugu ayarlar.

14. Goriintiiyii Ters Cevirme araci, siyahlar1 beyaza, beyazlar1 ise
siyaha doniistiiriir.

15. Yazdirma i¢in Etiketle diigmesi, daha sonra yazdirmak tizere
tomosentez goriintiisiiniin projeksiyon veya yeniden
yapilandirma goriintiilerini etiketler (Tomosentez segenegi).
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7.4.2 Diger Goriintii inceleme Aragclari

Diger Sekmeler

* Comments (Yorumlar): Goriintiiye yorumlar ekleyin.
* Service (Servis): Bir goriintiiyii servis kullanumi igin isaretleyin.
* ROI (ilgi Bolgesi): Goriintii izleme monitriinde bir Tlgi Bolgesi cizin.

* Cine (Sine): Bir dizi gorlintiiyii film olarak gosterir (Tomosentez secenegi).

Pozlama Endeksi

Exposure Index (Pozlama Endeksi) bir goriintii kalitesi kilavuzudur. Pozlama Endeksi
kirmiz1 veya sar1 alani gosterdiginde, secilen goriintiiyli kumlanma agisindan inceleyin
ve goriintiiyil yeniden alip almayacaginiza karar verin.

Exposure Index

L
= . 3 ar
25\‘ ./25

i \
50 == - 50

0% (@

Sekil 41: Pozlama Endeksi

Goriintiileme Modlari (Tomosentez segenegi)

[zleme Ekrani monitoriinde goriintiilenecek goriiniim tiiriinii segmek icin Konvansiyonel,
Projeksiyon veya Yeniden Yapilandirma diigmelerini kullanin. Kombinasyon goriintiilerini
goriintiilemek icin Konvansiyonel, Projeksiyon ve Yeniden Yapilandirma arasmnda gegis

yapabilirsiniz.
n a ﬂ Sekil A¢iklamasi
l ¢ “ s ‘ & 1. Konvansiyonel diigmesi konvansiyonel
Sekil 42: Goriintiileme Modlar: gortintiileri gosterir.

2. Projeksiyonlar diigmesi 15° goriintiileri gosterir.

3. Yeniden Yapilandirma diigmesi yeniden
olusturulan kesitleri gosterir.
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7.4.3 Kesit Gostergesi

Kesit Gostergesi yalnizca tomografik yeniden yapilandirmalarda gosterilir.

Sekil Agiklamasi

1. Yukar1 ve Asag1 oklar, lezyon hedefi igeren kesitler ile
yazdirma igin etiketlenen kesitler arasinda gegis yapmanizi
saglar.

2. “H” (bas yonii anatomik referansi)
Hedefler iceren veya yazdirma igin etiketlenen kesitler.

4. Kaydirma ¢ubugu, yeniden yapilandirmanin kesitleri
arasinda hareket eder.

5. “F” (ayak yonii anatomik referanst)

Sekil 43: Kesit Gostergesi
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Bolum 8: Biyopsi

8.1 Biyopsi Yaklagimi

Sistem, standart igne yaklasimindan veya lateral igne yaklasimindan biyopsi yapma
oOzelligine sahiptir. Standart igne yaklagimi optimum olmadiginda, lateral igne yaklasimi
ignenin meme platformuna paralel ve Kompresyon koluna dik olarak memeye girmesine
olanak saglar. Lateral igne yaklasimi, memenin kalinlig1 veya lezyonun konumu standart
igne yaklasimin kullanigsiz hale getirdiginde yararhidir.

Her iki yaklasimi da miimkiin kilmak i¢in, C kolu ve Biyopsi Kolu genis bir hareket agisi
yetenegine sahiptir. C kolu tam 180° hareket araligina sahiptir ve hareket aralig1 boyunca
herhangi bir agida konumlandirilabilir. Biyopsi Kolu ayrica C koluna gore ii¢ mandal
konumuyla 180° hareket eder. Mandal konumlar1 0°, + 90° ve - 90° olup saat yoniiniin
tersi (pron hasta bakis acisindan) pozitif yondiir.

C Kolu
+90°

Biyopsi
Kolu
+90°

Biyopsi
Kolu
-90°

Dénus

Ekseni
\, W)
(< “ f \’ ’{ | >
Gantrinin Arkasi
Biyopsi Biyopsi
Kolu +90° Kolu -90°
Biyopsi Biyopsi

Kolu 0°

C Kolu C Kolu

Dénis
Ekseni
A\,

qn ) | 1)

Gantrinin Arkasi Gantrinin Arkasi

Sekil 44: Biyopsi Kolu Déniis A¢ilar

Ekseni
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8.2 Biyopsi Koordinat Sistemi

Pozitif ve negatif yon hareketleri meme platformuna goredir. X yonii, meme platformunun
saginda pozitif yonde olan medial-lateral eksen (gogiis duvari) seklindedir. Y yonii, pozitif
yonii asag1 bakacak sekilde gogiis duvari ile meme basi eksenidir. Z yonii, meme
platformundan meme plakasi eksenine dogru olup pozitif yonii meme platformundan

uzaga doniiktiir.
0, 0, 0 koordinat: meme platformunun orta iist kenarinda bulunur.

* X=0, meme platformunun yatay merkezinde

* Y =0, meme platformunun iist kenarinda

* Z=0, meme platformunun yiizeyinde

Sekil 45: X, Y, Z Eksenleri icin Yon Hareketi

Standart bir igne yaklasiminda, biyopsi cihazi Z ekseni boyunca hareket eder.

Lateral igne yaklasgiminda biyopsi cihaz1 X ekseni boyunca hareket eder.
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8.3 Biyopsi Gorunumleri

2 boyutlu biyopsi prosediirii gerceklestirilirken biyopsi kilavuzluk sistemi stereo
goriiniimler gerektirir. Stereo gortintimler +15° ve -15° agilarda gekilen goriintiilerdir.
Toplu olarak, bu iki goriintii stereo ifti olarak adlandirilir. Biyopsi prosediirlerinde
"stereo” kelimesi +15° ve -15° projeksiyonlar1 ifade eder. Stereo cift goriintiileri, ilgi
bolgesinin ti¢ boyutlu (X-Y-Z) kartezyen koordinatlarin belirlemek i¢in kullanilir.

3D™ biyopsi prosediirii gerceklestirilirken biyopsi kilavuzluk sistemi tomosentez
goriintii seti gerektirir. Tomosentez kesiti, ilgi bolgesinin ii¢ boyutlu (X-Y-Z) kartezyen
koordinatlarini belirlemek i¢in kullanilir.

8.4 Biopsy (Biyopsi) Sekmesi

Sekil Agiklamasi
Patient, Name: Tomo Biopsy, RCC ——
Generator| Tools| Biogsy Vol 1. Hedef Fonksiyon
/: Paddle 545 AXL b ;
‘J) Standb e — 93 0m Add Procedure Dugmelerl
= napy Biopsy Arm 0° . . .
‘;L. Stereo Mode Auto Add View 2' BlyopSI Segeneklerl
=y Device Pending 1 Alani

Eviva 9gx10cm, 20mm X:74Y20.92:206 (@) s
RCC Tomo = 2] (-
Postbiopsy ‘ b e

toe) e Output Groups
V281 Y 28.7 i 2906
L7220 7220 2 208 [

Archive / Export

b
b
i :@ 7@ ouput
n @ Fm : 32mm || I I |
% <I lﬂ <0omm (@) H

Print

Accapt T o eremm @] 2mm 3mm

| @ = = 4mm Smm
Beesy @ s98mm (@ _)
——
Tomo Biopsy, RCE) ‘
HuEE m
A SRR [
CCCCCCCC ELC RCC Prefira Pair RCC Postfire Pair @ o Close Patient
—
0 i) Manager, Tech ( Manager) ATEC Sgxdem, 12mm-Pt 0 £ @ﬁ IR

Sekil 46: Biopsy (Biyopsi) Sekmesi

Biopsy (Biyopsi) sekmesini sectiginizde Biyopsi Segenekleri goriintiilenir. Ekranin
Biyopsi Segenekleri alaninda, hedefler ve sistemde kurulu olan biyopsi cihaz1 hakkinda
bilgiler gosterilir. Bu alanin sol tarafindaki diigmeler, segilen hedefleri Biyopsi Kontrol
Modiiliine gondermenizi saglar. Biopsy (Biyopsi) sekmesindeki diigme fonksiyonlar1 ve
veri alanlar1 hakkinda bilgi i¢in bkz. Biyopsi Secenekleri, sayfa 80.
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8.4.1

Biyopsi Segenekleri

Biyopsi Segenekleri alanindaki diigmeler hedef bilgilerini Biyopsi Kontrol Modjiliine

iletir. Dligmelerin sag tarafindaki alanda, segilen biyopsi cihazi (6ge 9), hedefler (6ge 10)
ve igne konumu (0ge 11) gosterilir. Hedef koordinatlariyla bir hedef simgesi olusturmak
icin Goriintii Izleme monitriinde bir hedef segin.

Device
Eviva 9gx10cm, 20mm -8

‘$‘

Sekil 47: Biopsy (Biyopsi) Sekmesindeki Fonksiyon Diigmeleri ve

Veriler

Sekil Ac¢iklamasi
1. Hedef Olustur Diigmesi
2. Hedefi Reddet Diigmesi
3. Hedefi Yeniden Gonder
Diigmesi
4. Hedefi Yansit Diigmesi

5. Hedefi Sil Diigmesi
6. Z Hedefini Tas1 Pozitif

9.

Diigmesi

Z Hedefini Tas1 Negatif
Diigmesi

Hedefleri Goster/Gizle
Diigmesi

Secilen Biyopsi Cihazi

10. Hedef Seti

11. Durum Gostergeleri

siler.

No. Acgiklama
1. _$_ Hedefi Kabul Et diigmesi secilen hedefi kabul eder ve hedef
ﬂ koordinatlarin Biyopsi Kontrol Modyiliine aktarir.
2. $ Hedefi Reddet diigmesi, hedef kabul edilmemisse segilen hedefi hedef
setinden ¢ikarir.
3. @ Hedefi Yeniden Gonder diigmesi segilen hedefi Biyopsi Kontrol
' Modiiliine yeniden gonderir.
4. @ Bl Hedefi Yansit diigmesi, segilen hedefi Goriintii Izleme monitdriinde ek
@' bir stereo cifti {izerinde gosterir.
5.

$ Hedefi Sil diigmesi, hedef kabul edilmigse secilen hedefi hedef setinden
)
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Z Hedefini Tas1 Pozitif diigmesi, ignenin son konumunu Meme
Platformuna dogru ve lezyonun grafigini yukariya dogru hareket ettirir.
Giivenlik marjlar1 degerleri buna gore degisir.

Z Hedefini Tas1 Negatif diigmesi, ignenin son konumunu Meme
Platformundan uzaga dogru ve lezyonun grafigini asagiya dogru hareket
ettirir. Glivenlik marjlar1 degerleri buna gore degisir.

@

Hedefleri Géster/Gizle diigmesi, Goriintii Izleme monitoriindeki
hedefler listesindeki tiim hedefleri gosterir/gizler.

9. Device (Cihaz), agilir listeden segilen biyopsi cihazinin adin: gosterir.

Uyar:
A Biopsy (Biyopsi) sekmesinde sectiginiz cihaz sistemde kurulu olan cihaz
degilse hasta zarar gorebilir.

a.

10. [Hedef Seti, bu oturumda olusturulan ve/veya kabul edilen tiim biyopsi hedeflerini
goriintiiler. Maksimum on iki hedef noktasina kadar birden fazla hedef
olusturabilirsiniz. Gerekirse hedef setinde gezinmek i¢in sol ve sag ok tuglarini
kullanin.

Hedef No. 1 - "1" atanan ve kabul edilen hedef sayisim belirtir (olusturma
sirasina gore). Hedefin etrafindaki sar1 kenarlik, Biyopsi Kontrol Modjiiliinde
etkin hedef oldugunu gosterir. Arti isaretlerdeki tek bir nokta, bunun tek bir
nokta hedefi oldugunu gosterir. Yildiz isareti (*), hedef koordinatlarin daha
sonra Biyopsi Kontrol Modyiiliinde degistirildigini gosterir.

Hedef No. 2 - "2" atanan ve kabul edilen hedef sayisim belirtir (olusturma
sirasina gore). Arti isaretlerinde birden ¢ok nokta olmasi, bunun Coklu Gegis
ozelligiyle olusturulan ¢ok noktali bir hedef oldugunu gosterir (bkz. Coklu
Gecisi Kullanarak Lezyon Hedefleme, sayfa 87).

Hedef bos - Say1 olmamasi, hedef koordinatlarin olusturuldugunu ancak
kabul edilmedigini gosterir (kullanict Hedefi Kabul Et diigmesini
se¢memistir). Art1 isaretlerdeki tek bir nokta, bunun tek bir nokta hedefi
oldugunu gosterir. Basili hedef simgesi, hedefin kullanici arayiiziinde etkin
hedef oldugunu gosterir.

Not
(V \  Coklu Gegis hedefi simgesinde goriintiilenen hedef koordinatlar1 merkez noktay: temsil
eder. Tiim noktalarin koordinatlarini gériintiilemek icin hedef simgesi {izerine sag

tiklayin ve basili tutun.
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11. | Durum Gdstergeleri mesafe bilgilerini gosterir:

e Igne ucu (uygulama sonrasi) ile meme platformu arasindaki mesafe.
¢ Hedeften apertiiriin merkezine olan mesafe.

e Biyopsi Plakasi ile apertiiriin iist kismi arasindaki mesafe.

e Biyopsi Plakasindan igne ucuna kadar olan mesafe.
Mesafe gostergesi alanlari, ignenin hareketiyle renk degistirir.
e Mor, devam etmenin giivenli oldugunu gosterir.

e Kirmizi, mevcut koordinatlarin giivenlik marjmi astifini gosterir.

e Sari, giivenlik siirina yakin olundugu konusunda uyarir.

Not
/¥ Birhedefi etkin hale getirmek icin hedef setinden bir hedef simgesi segin ve Yeniden
Gonder diigmesini segin.
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8.5 2 Boyutlu Biyopsi Prosediiriinde Lezyon Hedefleme

Not
( v \  Goriintiideki ilgi alanin1 biiyiitmek igin Yakinlastirma aracini (Tools(Araclar)
sekmesinde veya Gergek Pikselleri Goriintiile diigmesi) kullanabilirsiniz.

Not

& [gne verilerinin sisteme girildigini onaylamak 6nemlidir. Kontrol etmek igin Biopsy
Devices (Biyopsi Cihazlar1) ekranina gidin ve ignenin listelendigini onaylayim. ignenin
eklenmesi gerekiyorsa, prosediir gerceklestirilmeden énce igne Dogrulama iglemi
tamamlanmalidir. igne Dogrulama siireci igin liitfen Uriin Destek birimiyle iletisime

gegin.

Not
( ) 4 \  Biyopsi cihazinin goriintiilleme alaninin diginda oldugundan emin olun.

1. Bir stereo goriintii ¢ifti alin.

2. Stereo goriintiileri kaydetmek i¢in Accept (Kabul Et) diigmesini segin.

Not
( ) 4 \  Servis temsilciniz, sistemi yeni goriintiileri Otomatik Kabul edecek sekilde yapilandirabilir.

Stereo goriintiilerden birinde lezyonun ilgi alanina tiklayin.
Diger stereo goriintiiyii secin ve lezyonun ilgi alanina tiklaym.

Hedefi kaydetmek i¢in Hedef Olustur diigmesini secin. Etkin hedef seti, her yeni
hedefin olusturulmasiyla otomatik olarak Biyopsi Kontrol Modiiliine iletilir.

6. Birden fazla hedef olusturmak i¢in bu prosediirii tekrarlayin (en fazla on iki).

Not

(V \  Biyopsi Kontrol Modiiliiniin Hedef Kilavuzlugu ekraninda gosterilen hedef, olusturulan
son hedeftir. Hedef Se¢me ekraninda gosterilen hedef veya hedef seti, Biyopsi Kontrol
Modiiliine gonderilen son hedef veya hedef setidir.

Not
(V \  Bir lezyonu hedeflemek i¢in G6zlem ve stereo goriintiilerden birini de kullanabilirsiniz.
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8.5.1 Lateral igne yaklasimi

Lezyona standart igne yaklagimiyla ulagilamadig: veya lezyonun meme platformuna
yakin oldugu belli oldugunda lateral igne yaklasimini kullanin.

1.
2.

Biyopsi cihazini, plakadan uzaga Biyopsi Kolunun tam olarak tizerine geri getirin.

Biyopsi Kolunun kilidini agmak icin Biyopsi Kontrol Modiilii gorev ¢cubugundaki
Kilit simgesini basili tutun. Kilit simgesi kilidi agik olarak degistikten sonra Biyopsi
Kolunu hareket ettirebilirsiniz.

Not
Lateral igne yaklasimina ge¢mek giivenli degilse Biyopsi Kontrol Modiilii gorev
¢ubugunda bir alarm mesaji gosterilir. Biyopsi cihazini gerektigi gibi tasiyin.

Biyopsi Kolunu yaklagimin istenen tarafina getirin. Biyopsi Kolu hareket ederken
Biyopsi Kontrol Modiilii gérev ¢ubugunu izleyin. Gorev cubugundaki 11k yesil bir
noktaya donitistiigiinde Biyopsi Kolunu hareket ettirmeyi durdurun ve yerinde
tutun. Biyopsi Kolu yerine oturur ve kilitlenir ve Biyopsi Kontrol Modiilii Kilit
simgesi otomatik olarak kilitli duruma geger.

Not
C kolu konumuna bagli olarak Biyopsi Kolu hareketi sinirlandirilabilir.

4. Tium etkin hedefler silinir. Yeni lateral hedefler olusturmak i¢in lezyon hedefleme

adimlarmi uygulayin.

8.5.2 Biyopsi Cihazinin Konumunu Dogrulama

Isterseniz biyopsi cihazinin konumunu dogrulamak igin agagidaki adimlari uygulayin.

1.

Dogru igne konumunu belirlemek igin gereken uygulama 6ncesi goriintiilerini alin.
+  Igne konumunu dogrulayn.

*  Gerektiginde ayarlamalar yapin.

Miimkiinse biyopsi cihazini uygulayin.

[sterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.

*+  Igne konumunu dogrulayn.

*  Gerekirse ayarlamalar yapin.

Isterseniz takilmis biyopsi cihaziyla numuneler alin.

Isterseniz prosediir sonras1 goriintiiler alin.
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8.6 3 Boyutlu Biyopsi Prosediiriinde Lezyon Hedefleme

3D™ biyopsi prosediiriinde lezyon hedefleme, tomosentez biyopsisi i¢in sistem lisanslar:
gerektirir.

Not

& Igne verilerinin sisteme girildigini onaylamak 6nemlidir. Kontrol etmek igin Biopsy Devices
(Biyopsi Cihazlar1) ekranina gidin ve ignenin listelendigini onaylaymn. ignenin eklenmesi
gerekiyorsa, prosediir gergeklestirilmeden 6nce Igne Dogrulama islemi tamamlanmalidir.
igne Dogrulama stireci igin liitfen Uriin Destek birimiyle iletisime gegin.

Not
( v \  Biyopsi cihazinin goriintiilleme alaniin diginda oldugundan emin olun.

1. Tomografik hedef (g6zlem) goriintiisiinii alin.

* Sisteminiz Otomatik Kabul olarak ayarlanmigsa Tomografik hedef (g6zlem) sine
kisa bir stire calisir ve ardindan sistem goriintiiyii otomatik olarak kabul eder.

*  Otomatik Kabul ayarlanmamissa sine, kesit destesinden iki kez gectikten sonra
durur (veya ikinci sine ¢alismasi tamamlanmadan 6nce Accept (Kabul Et)
diigmesine basildiginda).

2. Lezyonun en iyi goriintimiinii bulmak i¢in Tomografik hedefin (g6zlem) kesitleri
arasinda gezinmek i¢in kaydirma tekerlegini kullanin.

3. Lezyona tiklayin.
*  Secilen kesitin yanindaki Kesit Gostergesinde bir ¢izgi goriiniir.
* Hedefin X, Y ve Z degerleri, tiklama alaninda otomatik olarak belirlenir.

4. Hedefi kaydetmek i¢in Hedef Olustur diigmesini segin. Etkin hedef seti otomatik
olarak Biyopsi Kontrol Modjiliine iletilir.

5. Birden fazla hedef olusturmak i¢in 2 ila 4. adimlar1 tekrarlayin (en fazla on iki).

Not

( ) 4 \  Biyopsi Kontrol Modyiiliiniin Hedef Kilavuzlugu ekraninda gosterilen hedef, olusturulan
son hedeftir. Hedef Se¢me ekraninda gosterilen hedef veya hedef seti, Biyopsi Kontrol
Modiiliine gonderilen son hedef veya hedef setidir.
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8.6.1 Lateral igne yaklasimi

Lezyona standart igne yaklagimiyla ulagilamadig: veya lezyonun meme platformuna
yakin oldugu belli oldugunda lateral igne yaklasimini kullanin.

1.
2.

Biyopsi cihazini, plakadan uzaga Biyopsi Kolunun tam olarak tizerine geri getirin.

Biyopsi Kolunun kilidini agmak icin Biyopsi Kontrol Modiilii gorev ¢cubugundaki
Kilit simgesini basili tutun. Kilit simgesi kilidi agik olarak degistikten sonra Biyopsi
Kolunu hareket ettirebilirsiniz.

Not
Lateral igne yaklasimina ge¢mek giivenli degilse Biyopsi Kontrol Modiilii gorev
¢ubugunda bir alarm mesaji gosterilir. Biyopsi cihazini gerektigi gibi tasiyin.

Biyopsi Kolunu yaklagimin istenen tarafina getirin. Biyopsi Kolu hareket ederken
Biyopsi Kontrol Modiilii gérev ¢ubugunu izleyin. Gorev cubugundaki 11k yesil bir
noktaya donitistiigiinde Biyopsi Kolunu hareket ettirmeyi durdurun ve yerinde
tutun. Biyopsi Kolu yerine oturur ve kilitlenir ve Biyopsi Kontrol Modiilii Kilit
simgesi otomatik olarak kilitli duruma geger.

Not
C kolu konumuna bagli olarak Biyopsi Kolu hareketi sinirlandirilabilir.

4. Tium etkin hedefler silinir. Yeni lateral hedefler olusturmak i¢in lezyon hedefleme

adimlarmi uygulayin.

8.6.2 Biyopsi Cihazinin Konumunu Dogrulama

Isterseniz biyopsi cihazinin konumunu dogrulamak igin agagidaki adimlari uygulayin.

1.

Dogru igne konumunu belirlemek igin gereken uygulama 6ncesi goriintiilerini alin.
+  Igne konumunu dogrulayn.

*  Gerektiginde ayarlamalar yapin.

Miimkiinse biyopsi cihazini uygulayin.

[sterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.

*+  Igne konumunu dogrulayn.

*  Gerekirse ayarlamalar yapin.

Isterseniz takilmis biyopsi cihaziyla numuneler alin.

Isterseniz prosediir sonras1 goriintiiler alin.
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8.6.3 Uygulama Sonrasi Gozlem Goriintusiinde Hedefleri Yansitma

Uygulama 6ncesi tomosentez hedefindeki (gozlem) hedefleri uygulama sonrasi
tomosentez hedefine (g6zlem) yansitmak i¢in asagidaki adimlari uygulayin:

1. Uygulama 6ncesi tomosentez hedefi (gozlem) kiiciik resmini se¢in. Goriintii,
Goriintii izleme monitériindeki 2-Yukari ekraninin alt yarisinda gosterilir.

2. Uygulama sonras: tomosentez hedefi (g6zlem) kiiciik resmini secin. Goriintii, 2-

Yukar: ekraninin alt yarisinda gosterilir.

3. Uygulama oncesi hedefleri, uygulama sonras: tomosentez hedefi (g6zlem) lizerinde
gostermek icin Biyopsi Secenekleri alaninda Hedefi Yansit diigmesini segin.

8.7 Coklu Geg¢isi Kullanarak Lezyon Hedefleme

Coklu Gegis 0zelligi, orijinal hedeften esit uzaklikta (5 mm'ye kadar uzakta) bes ofset
hedef noktasini otomatik olarak olusturmaniza olanak tanur.

Coklu Gegis, stereo veya tomografik biyopsi goriintiileriyle ¢alisabilir.

0

Multi-Pass

Sekil 48: Coklu Gecis Secenekleri

SUE S

Sekil A¢iklamasi

Coklu Gegis Secimi

Uc¢ Ofset Noktast

Dort Ofset Noktasi (varsayilan)
Bes Ofset Noktast

Ofset Noktas1 Mesafeleri (varsayilan
deger 3 mm'dir)

Not

& Igne verilerinin sisteme girildigini onaylamak énemlidir. Kontrol etmek icin Biopsy Devices
(Biyopsi Cihazlar1) ekranina gidin ve ignenin listelendigini onaylayim. ignenin eklenmesi
gerekiyorsa, prosediir gerceklestirilmeden énce igne Dogrulama iglemi tamamlanmalidir.
[gne Dogrulama siiredi igin liitfen Uriin Destek birimiyle iletisime gegin.

Not
( v \  Biyopsi cihazinin goriintiileme alaninin diginda oldugundan emin olun.
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Bir stereo goriintii ¢ifti veya tomografik goriintii alin.

2. Lezyonun ilgi bolgesini bulun. Her iki stereo goriintiisii ya da en iyi tomografik kesit
tizerinde lezyona tiklayin.

* Hedef noktanin etrafinda arti isaretli bir daire goriintiilenir.
* Hedefin X, Y ve Z degerleri, lezyonda belirlenir.
* [Tomografik goriintiiler] Secilen kesitin yanindaki Kesit Gostergesinde bir ¢izgi
goriindir.
3. Hedef Olustur diigmesini secin. Hedefler listesinde bir hedef koordinatlar: simgesi
goriintiilenir.
4. Multi-Pass (Coklu Gegis) diigmesini segin.

Merkez hedef noktasinin etrafinda ihtiya¢ duydugunuz ofset hedef noktalarinin
sayisini (iig, dort veya bes) segin.

Sekil 49: Merkez Hedef Noktas: Cevresinde
Dért Ofset Hedef Noktast

Not
v Merkez hedef noktasinin, toplam hedef noktalara dahil edildigini unutmaym. Ornegin,
"dort" ofset secildiginde toplam bes hedef nokta olusturulur.
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6. Ofset hedef noktalarinin otomatik olarak merkez hedef noktasindan ne kadar uzakta
olusturulacagini segin - 2 mm, 3 mm (varsayilan), 4 mm veya 5 mm.

Sekil 50: Ofset Noktalar: 3 mm Aralig

Sekil 51: Ofset Noktalar: 5 mm Arali

Hedef secildiginde veya segimi kaldirildiginda hedefin art1 isareti modeli degisir.
Asagidaki sekillere bakin.

O B (O

Sekil 52: Tek Nokta  Sekil 53: Tek Nokta  Sekil 54: Coklu Gegis  Sekil 55: Coklu Gegis
Hedefi Segildi Hedefi Se¢imi Hedefi Sec¢ildi Hedefi Se¢imi
Kaldirild: Kaldirild:

7. Coklu Gegis hedefini kabul etmek icin Hedef Olustur diigmesini se¢in. Hedef, hedef
setindeki etkin hedef koordinatlar1 simgesi haline gelir ve koordinatlar Biyopsi
Kontrol Modjiiliine génderilir.

Not

(V \  Coklu Gegis hedefi simgesinde goriintiilenen koordinatlar1 merkez noktay: temsil eder.
Tiim noktalarin koordinatlarini goriintiilemek i¢in hedef simgesi {izerine sol tiklayin ve
basili tutun.

Not

& Herhangi bir anda en fazla 12 hedef nokta olusturulabilir. Olusturulmakta olan hedef
setindeki hedef noktalarin sayisi arttik¢a, kullanulabilir Coklu Gegis segenekleri,
atanmaya uygun hedef noktalarin dengesini yansitacak sekilde degisir. Ornegin, yedi
hedef noktasinin zaten olusturuldugu bir senaryoda, yalnizca Coklu Gegisteki "ti¢" ve
"dort" ofset hedef secenekleri kullanilabilir hale gelir. Bunun nedeni, "ti¢" ve "dort" ofset
seceneklerinin, diger yedi hedef nokta ile toplami alindiginda on iki veya daha az hedef
noktasi liretebilen tek secenekler olmasidir.
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8. Hedef noktalarin biyopsi siras1 su sekildedir:

* Artiigareti dairesinin sag alt kisminda goriintiilenen say1, hedef setler arasindaki
stray1 gosterir. Tlk hedef "1", ikincisi "2" vb. olarak etiketlenir. Asagidaki sekle bakin.

Sekil 56: Hedef Setlerin Biyopsi Strast Ornegi

*  Coklu Gecis hedefi igindeki sira, merkez hedef noktasinda baglar. Merkez hedef
noktasindan sonra sira saat 12 konumuna hareket eder ve ofset noktalar1 boyunca
saat yoniinde devam eder. Asagidaki sekillere bakin.

Sekil 57: Uk Ofset Sekil 58: Dort Ofset Sekil 59: Bes Ofset
Hedefinin Biyopsi Hedefinin Biyopsi Hedefinin Biyopsi
Swrast Swrast Swrast

9. Biyopsi cihazinin konumunu dogrulaym (bkz. Biyopsi Cihazinin Konumunu
Dogrulama, sayfa 84). Gerekirse, tomosentez sonrasi gozlem goriintiilerindeki
hedefleri gozlemleyin (bkz. Uygulama Sonrast Gozlem Goriintiisiinde Hedefleri Yansitma,
sayfa 87).

8.8 Biyopsi Sonrasi
1. Isterseniz biyopsi bolgesi isaretleyicisi yerlestirin.
2. Biyopsi cihazin1t memeden uzaklagtirmn.
3. Gerekirse goriintiiler alin.
4

Kompresyonu serbest birakin.
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8.9 2 Boyutlu Tel Lokalizasyon Prosediirii

Not

& [gne verilerinin sisteme girildigini onaylamak énemlidir. Kontrol etmek igin Biopsy
Devices (Biyopsi Cihazlari) ekranina gidin ve ignenin listelendigini onaylayn. ignenin
eklenmesi gerekiyorsa, prosediir gergeklestirilmeden 6nce igne Dogrulama iglemi
tamamlanmalidir. igne Dogrulama siireci icin liitfen Uriin Destek birimiyle iletisime

gegin.

Not
( v \  Biyopsi cihazinin goriintiilleme alaninin diginda oldugundan emin olun.

Sistemi ve hastay1 hazirlayin:

Goriintii Alim Is Istasyonunda hasta prosediiriinii agin.
Hastay1 konumlandirin ve hazirlayin.

Otomatik AEC Modunu kullanarak bir gozlem goriintiisii alin.
Bir stereo goriintii ifti alin.

Acqilir listeden biyopsi cihazini (igne) segin.

Lezyonu veya klipsi hedefleyin.

N o Ok =

[gneyi yerlestirme yetenegini onaylamak igin biyopsi asamasi piktogramini
goriintiileyin.

*®

Hedefi olusturun ve biyopsi kontrol modiiliine iletimi onaylayin.

Uygun igne kilavuzlarmi igne kilavuz tutucularma yerlegtirin.
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Tel lokalizasyon prosediiriinii gerceklestirin:

1.

Al

10.
11.
12.

Asamay1 X ve Y koordinatlarinda konumlandirmak i¢in Motor Etkinlestirme
diigmesine basin

[gneyi igne kilavuzlarina yerlestirin.

[gneyi hastanin cildinin yakinina getirin. Gerekirse anestezi enjekte edin.

[gneyi cikarin ve steril tepsiye geri koyun.

Manuel Biyopsi Cihazi Ilerletme diigmesini kullanarak igne kilavuzlarmi memeye

dogru cevirin ve X, Y ve Z diferansiyelleri yesil olana kadar ilerletin. Daha sonra Z
eksenini -5 mm ila -15 mm diferansiyele ilerletin.

igneyi igne kilavuzlarina yeniden yerlestirin.
ignenin gobegi sabit igne kilavuzuna yaslanana kadar igneyi memenin igine ilerletin.

Isterseniz, dogru igne konumunu belirlemek i¢in gereken uygulama oncesi
goriintiilerini alin.

Teli yakalaymn. Isterseniz igneyi cikarin.
Isterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.
Kompresyonu yavasca serbest birakin.

Gerekirse, tel veya ignenin yerlesimini belgelemek icin hastay1 ortogonal goriiniimler
i¢in hazirlayn.
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8.10 3 Boyutlu Tel Lokalizasyon Prosediirii

Not

& [gne verilerinin sisteme girildigini onaylamak énemlidir. Kontrol etmek igin Biopsy
Devices (Biyopsi Cihazlari) ekranina gidin ve ignenin listelendigini onaylayn. ignenin
eklenmesi gerekiyorsa, prosediir gergeklestirilmeden 6nce igne Dogrulama iglemi
tamamlanmalidir. igne Dogrulama siireci icin liitfen Uriin Destek birimiyle iletisime

gegin.

Not
( v \  Biyopsi cihazinin goriintiilleme alaninin diginda oldugundan emin olun.

Sistemi ve hastay1 hazirlayin:

1. Goriintii Alim Is Istasyonunda hasta prosediiriinii agin.

2. Hastay1 konumlandirin ve hazirlayin.

3. Otomatik AEC Modunu kullanarak bir tomosentez gozlem goriintiisii alin.

4. Aclir listeden biyopsi cihazini (igne) secin.

5. Lezyonu veya klipsi dogru kesit {izerinde hedefleyin.

6. Igneyi yerlestirme yetenegini onaylamak icin biyopsi asamasi piktogramini
gorilintiileyin.

7. Hedefi olusturun ve biyopsi kontrol modiiliine iletimi onaylayn.

Uygun igne kilavuzlarmi igne kilavuz tutucularina yerlestirin.
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Tel lokalizasyon prosediiriinii gerceklestirin:

1.

Al

10.
11.
12.

Asamay1 X ve Y koordinatlarinda konumlandirmak i¢in Motor Etkinlestirme
diigmesine basin

[gneyi igne kilavuzlarina yerlestirin.

[gneyi hastanin cildinin yakinina getirin. Gerekirse anestezi enjekte edin.

[gneyi cikarin ve steril tepsiye geri koyun.

Manuel Biyopsi Cihazi Ilerletme diigmesini kullanarak igne kilavuzlarmi memeye

dogru cevirin ve X, Y ve Z diferansiyelleri yesil olana kadar ilerletin. Daha sonra Z
eksenini -5 mm ila -15 mm diferansiyele ilerletin.

igneyi igne kilavuzlarina yeniden yerlestirin.
ignenin gobegi sabit igne kilavuzuna yaslanana kadar igneyi memenin igine ilerletin.

Isterseniz, dogru igne konumunu belirlemek i¢in gereken uygulama oncesi
goriintiilerini alin.

Teli yakalaymn. Isterseniz igneyi cikarin.
Isterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.
Kompresyonu yavasca serbest birakin.

Gerekirse, tel veya ignenin yerlesimini belgelemek icin hastay1 ortogonal goriiniimler
i¢in hazirlayn.
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Bolum 9: Aksesuarlar

9.1 Maksimum Konfor Paketi

Kurulum ve kullanim ile ilgili genel talimatlar asagidaki tabloda verilmistir. Arm Through
aksesuarlarinin kullanimima iliskin 6zel talimatlar i¢in bkz. Arm Through Maks. Konfor

Paketinin Kurulumu, sayfa 97.

Tablo 9: Maksimum Konfor Paketinin Kurulumu ve Kullanimi

Adim Adim nasil goriiniir

1. Apertiirii segin. (o]

e Oge 1 Standart
e Oge 2 Bliyiik
e 0Oge 3 Arm Through (bkz. Arm

Through Maks. Konfor Paketinin
Kurulumu, sayfa 97).

2. Apertiirii hasta platformundaki yuvaya
takin (6ge 1) ve ardindan mandal
sabitlenene (6ge 2) kadar apertiirii yerine
alcaltin.

3. Apertiir yastigin segin.

e Oge 1 Maksimum Erisim

e Oge 2 Standart

e Oge 3 Maksimum Konfor

4. Tirnaklar1 hastanin kal¢asinin yakinina S -

yerlestirin.

5. Yastig1 hasta platformuna dogru yonde
yerlestirin. Hastay1 hasta platformuna
konumlandirin.

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 95



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolum 9: Aksesuarlar

Tablo 9: Maksimum Konfor Paketinin Kurulumu ve Kullanimi

Adim Adim nasil goriiniir

6. Ayak dayanagin ayarlayin.

a. Ayak dayanagindaki diigmeyi
¢ekin ve tutun.
b. Ayak dayanagin ayarlayin: Ayak

dayanagimi dondiiriin ve
istediginiz konuma dogru disar1

¢ekin veya igeri itin.
c. Ayak dayanagini kilitlemek igin
diigmeyi serbest birakin.
7. Bas dayanag: icin gerektigi gibi
tekrarlayin.

8. Gerektiginde destek olarak ek yastiklar 2] 3]

kullanin. a
e OgelBagyastif @ L
e 0Oge 2 Kama yasti1

e 0Oge 3 Kalga yastig
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Tablo 10: Arm Through Maksimum Konfor Paketinin Kurulumu

Adim Adim nasil goriiniir

2] !

1. Arm Through aksesuarlarmi segin.

e Oge 1 Apertir
e 0Oge 2 Apertiir yastig1

2. Apertiirii hasta platformundaki yuvaya
takin (6ge 1) ve ardindan mandal
sabitlenene (6ge 2) kadar apertiirii yerine
alcaltin.

3. Apertiir yastigini monte edin.

4. C kolunu dondjiirerek yaklasma agisina
getirin. Kol dayanagini C kolunun altina
takin.
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Tablo 11: Arm Through Maksimum Konfor Paketinin Kullanimi

Adim Adim nasil goriiniir

1. Hastay1 hasta platformuna
konumlandirin.

2. Hastanm kolunu kol desteginin {izerine
yerlestirin ve destegi yerine kilitleyin. Ug
kilit vardar:

e Oge 1 Konum kilidi
e Oge 2 Yiikseklik kilidi
e 0Oge 3 Alt baglant: kilidi

9.2 Biyopsi Plakalari

6 x 7 cm Biyopsi Plakas

g

15 cm Lateral Plaka
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9.2.1 Plakalar Nasil Takilir ve Cikarilir
Plaka nasil takilir:

1. Kompresyon mekanizmasini meme platformundan uzaklastirin.
Diiz kompresyon tarafi goriintii alicisina bakacak sekilde, plakay: bir elinizle tutun.

Plakay1 goriintii alicisina dogru (30 ile 45 derece arasinda) egin, ardindan paletin
tirnaklarin1 Kompresyon Cihazinin arkasindaki yuvalara yerlestirin.

Serbest elinizle Plaka Kelepgesini sikistirin.

Paleti dondiirerek dik konuma getirin ve plakayi kilitlemek icin Plaka Kelepgesini
serbest birakin.

Sekil 60: Kompresyon Plakas: Nasil Takilir

Plaka nasil gikarilir:

1. Kompresyon mekanizmasini meme platformundan uzaklastirin.

2. Plakayi bir elinizle tutun. Kilitli plakay1 serbest birakmak icin Plaka Kelepgesini
sikigtirmak tizere serbest elinizi kullanin.

Plakay1 goriintii alicisina dogru egin ve Kompresyon Cihazindan uzaga dogru cekin.

Plaka Kelepgesini serbest birakin.
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9.3 Biyopsi Cihazlari ve Bilegenleri

9.3.1 igne Kilavuzlari

Uyar:
A Hasta prosediirleri sirasinda igne Kilavuzlari kullandiginizda her zaman
steril teknikler kullanin.

Uyarn:
A Cihazin dogru sekilde takilmasi 6nemlidir. Igneyi Igne Kilavuzu icinden
yerlestirdiginizden emin olun.

Tek kullanimlik igne kilavuzunu monte etmek i¢in:
1. Igne Kilavuzunu, igne Kilavuzunun yiikseltilmis kare tarafi igne Kilavuz Montaj
Parcasinin iki lobunun arasina oturacak sekilde hizalayimn.

2. U-seklinin acik alanini kaydirarak igne Kilavuzuna, igne Kilavuzu Montaj
Parcgasindaki pimin etrafina getirin.

3. 1gne Kilavuzunu yerine kilitlenene kadar itin.

Sekil Ac¢iklamasi

1. Igne Kilavuzu

2. Igne Kilavuzu Montaj Parcasi

Sekil 61: I§ne Kilavuzlarini Takma

Not
( A 4 \  Igne Kilavuzlar gosterilen Igne Kilavuzundan farkli gériinebilir.

Tek kullanimlik igne kilavuzunu ¢ikarmak igin:

1. Biyopsi cihazin gikarm.
2. Igne Kilavuzunu pimden cekip cikarin ve Igne Kilavuz Montaj Parcasindan cikarin.

3. Igne Kilavuzunu yerel mevzuata uygun olarak atin.
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9.3.2 Biyopsi Cihazi Adaptoru
Biyopsi cihaz1 adaptoriinii takmak icin:

1. Biyopsi cihaz1 adaptoriindeki dis delikleri (6ge 1) cihaz montaj parcasindaki kilavuz
pimleriyle hizalayin.
Biyopsi cihazi adaptoriindeki orta deligi, montaj vidasi (6ge 2) ile hizalayin.

Biyopsi cihaz1 adaptoriinii sabitlemek i¢in montaj diigmesini (6ge 3) cevirin.

Sekil A¢iklamasi
1. Biyopsi Cihazi
Adaptoriiniin Delikleri
2. Montaj Vidasi
3. Montaj Pargas1

Sekil 62: Biyopsi Cihazi Adaptoriinii Takma

Biyopsi cihaz1 tutucusunu ¢ikarmak igin:

1. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii serbest birakmak igin montaj diigmesini gevirin.

2. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii cekip montaj parcasindan uzaklagtirin.
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9.3.3 Biyopsi Cihazi

Uyar:
A Cihaz1 biyopsi cihaz1 montaj parcasina takmadan 6nce mutlaka cihaz giivenligini
saglayin ve biyopsi cihazini hazirlayn.

Sekil 63: Biyopsi Cihazini Takma

1. Biyopsi cihazi montaj pargasini tamamen geriye hareket ettirmek icin biyopsi cihazi
diigmesini gevirin.

2. Igne kilavuzunu tamamen ileri hareket ettirin.

3. Biyopsi cihazim arka taraftan biyopsi cihaz1 adaptoriine tam olarak kaydirmn (agik ug).

[gnenin steril igne kilavuzundaki delikten gegtiginden emin olun.

Not
v Ozel kurulum talimatlar1 icin biyopsi cihazi iiriin bilgilerine basvurun.
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9.4 Ekipman Ortii Seti

Ortii Seti, sivilarin C kolunun bazi kistmlarim kirletmesini 6nlemek icin kullanilir.
Ortii Seti ii¢ kisimdan olusur:

* meme platformu ortiisii (plaka montaj parcasin o6rtmek igin seffaf plastik cepli)
* Dbiyopsi cihaz1 montaj parcas: ortiisii (plakanin igi i¢in kanat kismu ile)

*  kontrol paneli i¢in seffaf ortii

Uyar:
Her hastadan sonra ortiileri ve kontrol paneli ortiisiinii degistirin.

Uyarn:
Materyalleri diger kontamine materyallerde oldugu gibi atin.

Not

SIS

Ortiileri takarken asagidakileri akilda bulundurun:

o  Ortiileri takmadan énce igne kilavuz tutucusunu biyopsi cihazi montaj pargasina
takin.

e Plaka ve biyopsi cihazini bu ¢izimlerde gosterilen sirayla takin.

e  Ortiiniin mavi (emici) tarafin1 yukar1 bakacak sekilde yerlestirin.

1. Meme platformunun ortii kismini, meme platformuna ve plaka montaj pargasinin
iizerine yerlestirin.

2. Ortii altindaki yapiskan astari ¢ikarin. Yapigkan seridi, beyaz karenin hemen
altindaki goriintii alicisina (6ge 1) takin. Beyaz kare alan1 kapatmayin.

ﬁ

3. Delikte fazlalik ortiiyii yirtip alin (6ge 2) ve daha sonrasi igin saklayin.
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4. Plaka montaj parcasindaki plakayi, ortiiniin seffaf plastik poset kisminin iizerine
takin (0ge 3).

ﬁ

5. Biyopsi cihaz1 montaj par¢asinin 6rtii boliimiinii biyopsi cihazi montaj parcasiin

(6ge 4) iizerine yerlestirin. Igne kilavuzu tutucusunun ve biyopsi cihazindaki iig
gikintinin, ortiideki ilgili acikliklarla hizalandigindan emin olun.

S I —

]

6. Ortiiniin plaka tarafimin altindaki yapigkan astar1 gikarm. Ortiiniin kenarini, plaka
montaj tarafi boyunca plakanin i¢ kenarina takin (6ge 5).

7. Meme platformu ortii kisminin yirtilmis par¢asini bulun ve plaka ile meme
platformu arasima yerlestirin.

8. Ortii parcasinin plaka tarafindaki yapiskan astar1 ¢ikarin. Ortii parcasinin kenarn,
plaka agikligimin altindaki plakaya takin (6ge 6).

D] :
= ' =
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9. Ortii par¢asinin meme platformu tarafindaki yapiskan astar1 gikarin. Ortii pargasinin
kenarini, meme platformunun altindaki ortiiye takin (6ge 6).

10. Seffaf ortiiyii (6ge 7) kontrol panelinin {izerine takin.

K

11. Lateral igne yaklasimini kullanmak i¢in biyopsi cihazi montaj parcas: ortiisii iki
kisma ayrilabilir. Biyopsi cihazi ile plaka arasindaki delikteki ortiiyii ayirin (6ge 8).

9.41 Semboller

Bu kisimda Ortii Setindeki semboller agiklanmaktadir.

Sembol |Aciklama Sembol Agiklama Sembol Agklama
Uretici Miktar Kullanim
M talimatlarina uyun
[I Uretim Tarihi LoT Parti kodu @ Tekrar kullanmayin
Katalog [EC [REP] Avrupa toplulugundaki Steril degildir
numarasl yetkili temsilci
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9.5 Aksesuar Arabasi

9.5.1 Ped Askilari

Sistem dort apertiir pedi ile donatilmistir. Aksesuar arabasinda pedleri asmak igin iki
kanca (ped askilar1) bulunur.

Ped askilarini takmak igin:

Aksesuar arabasinin i¢ine bir montaj braketi yapistirilmistir. Ped askilari, montaj braketi
tizerindeki iki dis montaj deligine takilir (agsagidaki sekle bakin).

Her bir ped askisini (6ge 1) montaj braketinin iist kenari iizerinden kuvvetlice itin. ki
aski tirnag1 dairesel montaj deliginin i¢ine tam olarak (6ge 2) oturana kadar her bir ped
askismni asag1 dogru itmeye devam edin.

Not
( v ) Ped askilarini kilitleme konumuna itmek i¢in bir miktar gii¢ uygulanmasi gerekir.
Yardima ihtiyaciniz olursa kurumunuzun lojistik boliimiiyle iletisime gegin.

Sekil 64: Ped Askistnin Takilmasi
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9.5.2 Plaka Tutuculan

Sistem dort plaka ile donatilmistir. Aksesuar arabasinda her plaka icin bir plaka tutucusu
yer alir.

Plaka tutucularini takmak i¢in:

Plaka tutucularini, arabanin dar taraflari tizerinden kaydirin. Plaka tutucularinin cepleri,
arabanin igine girer (asagidaki sekle bakin). ()ge 1A'da, plaka tutucularinin konumuna
ilerledigini gosterir; 6ge 1B'de, plaka tutucularinin yerinde oldugu gosterilmektedir.

Sekil 65: Plaka Tutucusunun Takilmasi
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Boliim 10: Ornek Klinik Sekanslari

10.1

Ornek Stereotaktik Biyopsi Prosediirii

Stereotaktik Biyopsi
Kullanim Senaryosu

AWS'deki galisma listesinden
secilen hasta

v

Hasta masaya cikar ve
konumlandirilir

v

P Gozlem goruntlsi alinir

Hastay! yeniden
konumlandirin

ezyon plaka
penceresi iginde
goruluyor mu?

Stereo ¢ift géruntileri alinir

v

AWS'de biyopsi cihazi segilir

[] istege bagl adimlar

!

Uygulama 6ncesi stereo
cifti géruintdleri alinir

igne dogru
konumda mi?

Gerekli ayarlamalari
yapin

Kullanici biyopsi cihazini
uygular

v

Uygulama sonrasi stereo
cifti géruntuleri elde edilir

igne dogru
konumda mi?

Gerekli ayarlamalari

yapin
Kullanici AWS ekraninda
hedefi/hedefleri segcer Kullanici doku
* numunelerini alir
Kul!gn|C|,_ cihazi uygulama Kullanic biyopsi
oncesi konuma takar ;
cihazini kaldirir
Kullanicr agamayi segilen Lokalizasyon isaretgisi
hedefe ilerletir birakilir
Biyopsi sonrasi
goruntuler alinir
<ProsedUr TamamlandD
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10.2 Ornek Tomografi Biyopsi Prosediirii

Hastayi yeniden
konumlandirin

Tomo Biyopsi Kullanim
Senaryosu

AWS'deki calisma listesinden
secilen hasta

v

Hasta masaya ¢ikar ve
konumlandirihr

v

Tomo gorintu seti alinir

Lezyon plaka
penceresi iginde
goruluyor mu?

Hayir

AWS'de biyopsi cihazi segilir

v

Kullanici AWS ekraninda
hedefi/hedefleri seger

v

Kullanici, cihazi uygulama
oncesi konuma takar

v

Kullanici agsamayi segilen
hedefe ilerletir

[]istege bagh adimlar

v

Uygulama 6ncesi
goruntiler alinir

igne dogru
konumda mi?

Gerekli
ayarlamalari yapin

Kullanici biyopsi cihazini
uygular

v

Uygulama sonrasi
goruntiler alinir

igne dogru
konumda mi?

Gerekli
ayarlamalari yapin

Kullanici doku
numunelerini alir

v

Kullanici biyopsi
cihazini kaldirir

v

Lokalizasyon isaretgisi
birakilir

v

Biyopsi sonrasi tomo
gorintu seti alinir

v

Grosedﬂr TamamlancD
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10.3 Ornek Kullanim Sekansi

Adim

Bu islemin yapildig: yer

Goriintii Alim s
istasyonunda, hasta
admi, prosediirii ve

ciktry1 (istenirse) segin.

Select Patient

Patient Name

[Scheduled| In Progress Completed Current User Reject All

Name

) Test*Patient

<

=

I[P [x

Qc
Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pal
1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12!

[ 0‘ Manager, Tech ( Manager)

>

Number of results: 1

Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

=

Back

U @PERE 5:19:46PM

Test, Patient. Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp mAs
RCC Tomo Scout f [ 1T | o |
AEC 33 [Auto]
-+ - | +
AEC Sensor
[ [ 1
Auto
- | + l
Accept
Reject
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |
¢ ¢
RCC Tomo Scout KCC Tomo

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

a

0 o Manager, Tech ( Manager)

Output Groups

SV 02

Update ftem
Add Procedure
Add View
Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Patient |

Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ‘,.{L\J( @ﬁ 5:43:38 PM
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Adim Bu islemin yapildig1 yer

Sistemi ekipman
ortiileriyle koruyun.

Ty

Biyopsi plakasini takin.
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Adim Bu islemin yapildig1 yer

Hastay1, hasta
platformunu ve C
kolunu konumlandirin.

Memeyi sikistirin.

)

Gortintiiyii alin.

)
(]
)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC
Generator | Tools Biopsy|

Name:
ID:
Date of Birth:

| Patient Info

= [[19]@

Stereo Tomo,
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Adim

Bu islemin yapildig1 yer

Goriintii Alim s
Istasyonunda lezyonu
hedefleyin ve ardindan
Biyopsi Kontrol
Modiiliine iletmek igin
hedefi kabul edin.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools| Biopsy ‘

Update tem

= Paddle 15CM LAT
- Thickness 58cm Add Rioceit
P« Stand by Biopsy Arm 0°
3 Stereo Mode Manual Add View
ity
=] Device Pending
| % ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt. X:303Y:20.4 22256 Eaty
RCC Prefire Pair
Output Groups
@ None
Ul —— ¢
e B
O L iiueu )
Q I I Archive / Export
g N -0 o Bladade
o e S« W
= Print
Accept ] 26.4mm 2mm 3mm
. 4mm 5mm
Rejet I = 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
i,

_: :+

RCCPrefire Par. RCC Tomo Prefire| RCC Postfire Pair

RCCTomoScout, Close Patient

ATEC ogxocm, 12mm-pr. O 5l @ﬁ 6:10:41 PM

0 ‘0' Manager, Tech ( Manager)

Cihaz montaj pargasinin
tamamen geri
getirildiginden emin
olun. Biyopsi cihazini
takin.
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Adim

Bu islemin yapildig1 yer

Biyopsi cihazimi X ve Y
konumlarina tagimak
i¢in Biyopsi Kontrol
Modiilti motorunu
etkinlestirin.

Biyopsi cihazinm
memenin yakinina
manuel olarak tasimak

icin diigmeleri kullanin.

Anesteziyi uygulayin.

Biyopsiyi gerceklestirin.

Patient, Test Target: 1/4
Y (mm)

10.0

- 2 o 8 1 [ 2:08:35 Pu
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Adim Bu islemin yapildig1 yer

Bir biyopsi isaretleyicisi
yerlestirin (istenirse).

Biyopsi sonrasi

gortintiiler alin
(istenirse). =

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy|
Kompresyonu serbest
birakin. Hasta
platformunu algaltin. 9

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo ‘Tomo‘

L
A
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Adim Bu islemin yapildig1 yer

bolgesine bask1

Gerektiginde biyopsi
uygulayn. /

Ortiileri ¢ikarmn ve

sistemi temizlik i
talimatlarna gore
temizleyin
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Bolum 11: Kalite Kontrolu

MQSA'da girisimsel prosediirler (meme biyopsisi gibi) icin herhangi bir gereklilik
yoktur. Kurumunuz meme biyopsisi i¢cin ACR akreditasyonuna sahipse kalite
kontroliiniin nasil yapilacagi hakkinda 1999 ACR Stereotaktik Meme Biyopsisi Kalite
Kontrol Kilavuzuna bagvurun. Kurumunuz ACR akreditasyonuna basvuruyorsa, bir
kalite kontrol programi baslatmak i¢in 1999 ACR Stereotaktik Meme Biyopsisi Kalite
Kontrol Kilavuzuna basvurun.

Amerika Birlesik Devletleri disinda, meme biyopsi sistemleri icin bir kalite kontrol
programi olusturmak igin yerel gerekliliklere (EUREF kilavuzlar: gibi) uyun.

Not
/¥\ CNR diizeltme faktorleri igin bkz. Biyopsi icin CNR Diizeltme, sayfa 167.

11.1 Gerekli Kalite Kontrol Prosediirleri

Sistemin dogru ¢alismasi i¢in asagidaki prosediirler gereklidir.

Tablo 12: Gerekli Prosediirler

Test Siklik
QAS Testi Ginliik - klinik kullanimdan 6nce
Kazang Kalibrasyonu Haftalik
Geometri Kalibrasyonu Alt1 ayda bir
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11.2 Kalite Kontrol Gorevlerine Nasil Erisilir
Kalite Kontrol Gorevlerine erigmenin iki yolu vardar.

*  Oturum agildiktan sonra Select Function to Perform (Yiiriitiillecek Fonksiyonu Segin)
ekrani agilir. Bu ekranda, zaman gelmis olan kalite gorevleri gosterilir.

Select Function to Perform N
Name Last Performed Due Date

QAS 1/6/2016 1712016

Hardcopy Output Quality Test 111272016

Gain Calibration 1/5/2016 11172016

Phantom Image Quality Test 1/5/2016 11172016

Visual Equipment Check 112/2016

Compression 111272016

Repeat Analysis 112/2016

Admin

Log Out

=
=

Number of results: 7

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 Ml Q? 5:18:29 PM

*  Admin (Yonetici) ekranindan asagidaki diigmelerden birini se¢in: QAS, Quality
Control (Kalite Kontrolii) veya Test Patterns (Test Diizenleri). Tiim Kalite kontrol
gorevlerine istendigi zaman bu sekilde erisilebilir.

Operators Quality Control

System Connectivity

0 @ Manager, Tech (Manager ) 0 M Oﬁ 1:47:00 PM

Back
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11.3 QAS Testi

Sistemin kullanildig1 her giin, sistemin dogrulugunu onaylamak i¢in bu testi bir kez
yapin. Sonuglar1 175. sayfadaki QAS Test Kontrol Listesine kaydedin.

1. Tiim plakalarin ¢ikarildigindan emin olun.
2. Goriintii Alim Is Istasyonunda, Select Patient (Hasta Seg) ekranindan Admin
(Yonetici) diigmesini segin.

3. Admin (Yonetici) ekranindan QAS diigmesini segin.

Procedures

0 @ Manager, Tech (Manager )

Sekil 66: Admin (Yonetici) Ekranindaki QAS Diigmesi

QAS ekrani agilir. Bir iletisim kutusu, QAS fantomunu kurmanizi ister ve test
koordinatlarinin konumunu gosterir.

Not
& Tletisim kutusunda QAS "ignesinin" takilmasi gerektigi belirtilir ancak QAS fantomuna
atifta bulunur.

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

_

Sekil 67: QAS Test Bilgileri Iletisim Kutusu
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A\

A\

10.

11.

QAS fantomunu takin.

Info (Bilgi) iletisim kutusunda OK (Tamam) diigmesini segin.

QAS ekraninda, Biopsy (Biyopsi) sekmesini secin. Device (Cihaz) alaninda Affirm
QAS gosterildiginden emin olun.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

a4 Device

y .
$3 =N
W Targets .E—EJ
“ (f

Sekil 68: Biopsy (Biyopsi) sekmesindeki Device
(Cihaz) Alam

=1

Biyopsi Kontrol Modiiliindeki Motor Etkinlestirme diigmesi ¢iftini basili tutun. QAS
Fantomu otomatik olarak énceden programlanmig X ve Y konumlarina hareket eder.

Biyopsi Cihazi Diigmesini, Biyopsi Kontrol Modiiliiniin ii¢ stitununda da Diferansiyel
hattinda 0.0 gosterilecek sekilde gevirin.

QAS ekraninda Manuel pozlama modu, 25 kV, 30 mAs, giimiis filtre secin. (QAS
Fantomu bir igne kullamiyorsa, QAS ekraninda Manuel Pozlama modu, 25 kV, 10 mAs,
giimiis filtre secin.)

Prosediirdeki ilk goriiniim icin bir goriintii alin ve kabul edin. QAS prosediirti sirasinda
Otomatik Kabul 6zelliginin etkin olmadigina ve QAS Fantomunda hedeflemenin
otomatik olarak gerceklestigine dikkat edin.

Hedefi Biyopsi Kontrol Modjiiliine géndermek icin Hedef Olustur diigmesini segin.
Hedef koordinatlarin, Biyopsi Kontrol Modiiliiniin gegerli hattinda X, Y ve Z
sayilarinin = 1 mm'si icinde oldugunu dogrulayn.

Uyar:

Hedefleme koordinatlar1 #1 mm i¢inde degilse Teknik Destek birimiyle
iletisime gecin. Sistemi ayarlamaya calismayin. Teknik Destek, sistemin
kullanima hazir oldugunu gosterene kadar Affirm sistemi ile herhangi bir
biyopsi prosediirii gerceklestirmeyin.

Uyar:
Kullanici veya Servis Mithendisi, sistem kullanilmadan 6nce sorunlar
diizeltmelidir.

12.
13.

Pozlanmamuis her goriiniim i¢in 10 ila 11. adimlar1 tekrarlayin.

Goriintii Alim Ts Istasyonunda, End QC (Kalite Kontrolii Sonlandir) diigmesini segin.
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14. Biyopsi Kontrol Modiiliinde, QAS Fantomunu yana hareket ettirmek i¢in bir Ana
Konum diigmesine (Sol veya Sag) basin.

15. QAS Fantomunu ¢ikarin.

11.4 Kazang Kalibrasyonu

Not
& Kazang Kalibrasyonu yapmadan 6nce sistemin en az 30 dakika 1sitnmasini bekleyin.

1. Goriintii Alim {s Istasyonundaki Admin (Y&netici) diigmesini segin, ardindan Admin
(Yonetim) ekranindan Quality Control (Kalite Kontrolii) diigmesini.

w7

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

£
...%‘
3

0 @ Manager, Tech (Manager ) 0 M og 5:07-38 PM

Sekil 69: Admin (Yonetici) Ekram

Kazang Kalibrasyonu Cihazini konumlandirin.
Start (Baslat) diigmesini segin.
Info (Bilgi) iletisim kutusundaki talimatlar1 uygulaym, ardindan OK (Tamam)
diigmesini segin.
5. Sistem Mesajinda "Ready" (Hazir) ibaresi gosterildiginde, poz almak i¢in X 1511

diigmesini basili tutun. Sinyal kesildiginde ve Sistem Mesajinda "Standby" (Bekleme)
ibaresi gosterildiginde diigmeyi birakin.

Accept (Kabul Et) 6gesini segin.

Pozlanmamis her goriiniim i¢in 5 ila 6. adimlar: tekrarlayin.
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8.  Successfully Completed (Basariyla Tamamlandi) iletisim kutusu acildiginda OK
(Tamam) diigmesini segin.

9. End Calibration (Kalibrasyonu Sonlandir) 6gesini segin.

11.5 Geometri Kalibrasyonu

Not
& Kalibrasyon prosediiriine baglamadan 6nce Geometri Kalibrasyon plakasinin ve dijital
gOriintii alicisinin yiizeyinin temizlenmesi onemlidir.

1. Goriintii Alim Is Istasyonundaki Admin (Yonetici) diigmesini secin, ardindan Admin
(Yonetim) ekranindan Quality Control (Kalite Kontrolii) diigmesini.

Operators Procedures Quality Control ’

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 ’;GJ O? 5:07:38 PM
Sekil 70: Admin (Yonetici) Ekramindaki Quality Control (Kalite Kontrolii) Diigmesi

Geometri Kalibrasyon Plakasini konumlandirin.
Start (Baslat) diigmesini segin.
Info (Bilgi) iletisim kutusundaki talimatlar1 uygulaym, ardindan OK (Tamam)
diigmesini secin.
5. Sistem Mesajinda "Ready" (Hazir) ibaresi gosterildiginde, poz almak i¢in X 151m1

diigmesini basili tutun. Sinyal kesildiginde ve Sistem Mesajinda "Standby" (Bekleme)
ibaresi gosterildiginde diigmeyi birakin.

6. Accept (Kabul Et) 6gesini segin.
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Pozlanmamis her goriiniim icin 5 ila 6. adimlar: tekrarlayin.
Successfully Completed (Basartyla Tamamlandi) iletisim kutusu agildiginda OK
(Tamam) diigmesini segin.

9. End Calibration (Kalibrasyonu Sonlandir) 6gesini segin.

10. QAS testini gergeklestirin.
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Bolum 12:

12.1

1211

A

12.1.2

A\

Bakim ve Temizlik

Temizlik

Temizlik Hakkinda Genel Bilgiler

Her muayeneden 6nce, sistemin hastaya temas eden herhangi bir parcasini temizleyin ve
dezenfekte edin. Plakalara ve goriintii alicisina dikkat edin.

Dikkat:
Goriintii alicis1 lizerinde herhangi bir 1s1 kaynag: (1sitma pedi gibi) kullanmayin.

Kompresyon plakalarina dikkat edin. Plakalar inceleyin. Hasar gordiigiiniizde plakay1
degistirin.
Genel Temizlik igin

Tiiy birakmayan bir bez veya ped kullanin ve seyreltilmis bir sivi bulasik deterjani
uygulaym.

Dikkat:
Miimkiin olan en az miktarda temizlik sivis1 kullanin. Sivilar akmamali veya
tasmamalidir.

Sisteme s1v1 dokiiliirse sistemi derhal kapatin. S1vi tamamen kurumadan sistemi
a¢mayin. Sistemin iizerine temizlik soliisyonu sicratmayin veya piiskiirtmeyin.

Eger sabun ve sudan daha fazlasi gerekiyorsa Hologic asagidakilerden herhangi birini
onerir:

* %10 klorlu agartici soliisyonu (bir birim piyasada bulunan klorlu agartici soliisyonu
(normalde %5,25 klor ve %94.75 su) ve dokuz birim su). En iyi sonuglar i¢in bu
soliisyonu giinliik olarak karigtirin.

* Piyasada bulunan izopropil alkol soliisyonu (hacmen %70 izopropil alkol,
seyreltilmemis)

*  Maksimum %3 hidrojen peroksit soliisyonu konsantrasyonu

Yukaridaki soliisyonlardan herhangi birini uyguladiktan sonra, bir ped kullanarak

hastaya dokunan parcalar1 temizlemek icin seyreltilmis bir bulasik deterjani uygulayin.

Uyarn:
Plakalar olas1 enfeksiyonlu materyallere temas ederse, plaka kaynakl
kontaminasyonu gidermek i¢in Enfeksiyon Kontrol Temsilcinize basvurun.
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Dikkat:
Elektronik aksamin zarar gormesini 6nlemek icin sistem iizerinde dezenfektan
spreyler kullanmayin.
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12.1.3 Biyopsi Kontrol Modiilii Ekrani Nasil Temizlenir

LCD ekranlar1 temizlemek icin piyasada bulunan bircok iiriin vardir. Sectiginiz iiriinde
floriir, amonyak ve alkol iceren giiclii kimyasallar, asindiricilar, agartici ve deterjanlar
bulunmadigimdan emin olun. Uriiniin {ireticisinin talimatlarina uyun.

12.1.4 Olasi Yaralanmalari veya Ekipman Hasarlarini Onlemek igin

Asindiric bir ¢oziicii, asindirict deterjan veya cila kullanmayin. Plastik, aliiminyum veya
karbon elyafina zarar vermeyen bir temizlik/dezenfeksiyon maddesi segin.

Herhangi bir konsantrasyonda giiclii deterjanlar, asindirici temizleyiciler, yiiksek alkol
konsantrasyonu veya metanol kullanmayin.

Ekipman parcalarini buhara veya ytiksek sicaklikta sterilizasyona maruz birakmayin.

Sivilarin ekipmanin i¢ parcalarina girmesine izin vermeyin. Ekipmana temizlik spreyleri
veya sivilari uygulamayin. Her zaman temiz bir bez kullanin ve beze sprey veya sivi
uygulayin. Sisteme s1v1 girerse, elektrik kaynagini ayirin ve sistemi tekrar kullanima
dondiirmeden 6nce inceleyin.

fﬂi Dikkat:

Yanlis temizleme yontemleri ekipmana zarar verebilir, goriintiileme performansini
azaltabilir veya elektrik carpmasi riskini artirabilir.

Her zaman temizlik i¢in kullandiginiz iirtiniin iireticisinin talimatlarina uyun. Talimatlarda,
uygulama ve temas siiresi, depolama, yikama gereklilikleri, koruyucu giysiler, raf 6mrii ve
bertaraf konularinda yonergeler ve dnlemler bulunur. Talimatlara uyun ve {iriinii en
giivenli ve etkili sekilde kullanin.
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12.2 Ekipman Ortiileri Hakkinda Genel Bilgiler

Kontaminasyon ve ekipman hasari olasiligini azaltmak i¢in biyopsi prosediirleri
sirasinda ekipmanu Ortiiler ile koruyun. Affirm prone biopsy system iizerinde koruma

gerektiren alanlar i¢in asagidaki sekle bakin.

Uyarn:
A Sisteme giren sivilara kars1 koruma saglamak i¢in ekipmani koruyun.

— ]

X
eg

Sekil 71: Ortiiler ile Korunacak Alanlar
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12.3 Kullanici igin Onleyici Bakim Planlamasi

Tablo 13: Operatér Onleyici Bakim Planlamast
Her Alt1

Bakim Gorevi Acgiklamasi Kullanim Giinliikk | Haftalik i

Biyopsi Plakasini kullandiktan sonra bir dezenfektanla X
temizleme.*

Meme platformunu kullandiktan sonra bir dezenfektanla X
temizleme.*

Kullanmadan 6nce Biyopsi Plakasinda hasar olup X
olmadigimi inceleme.

Kalibrasyon Fantomunda hasar olup olmadigini inceleme. X

Kullanmadan 6nce tiim kablolar1 yipranma ve hasar X
agisinda kontrol etme.

Kullanmadan énce Igne Kilavuzlarmin dogru takildigindan X

emin olma.

Tim ekranlarin aydinlatildigindan emin olma. X

Tiim kilitlerin ve kontrollerin diizgiin bir sekilde X

calistigindan ve hareket ettiginden emin olma.

Tiim 1s1iklarin ve diigmelerinin ¢alistigindan emin olma. X

Sistemi kullanmadan 6nce QAS Prosediirlerini X
gerceklestirme.

Kazang Kalibrasyonu prosediirlerini gerceklestirme. X
Gevsek veya eksik donanim veya bilegenler ve hasar X

belirtileri icin sistemin biitiinliigiinii inceleme.

Geometri Kalibrasyonu (bkz. Geometri Kalibrasyonu) X

Tiim etiketlerin okunakli ve dogru sekilde yapistirilmis X
oldugundan emin olma.

*Kabul edilebilir temizlik soliisyonlar1 igin bkz. Genel Temizlik I¢in, sayfa 127. Alternatif temizlik
soliisyonlar1 kullanmadan once Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.
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12.4 Servis igin Onleyici Bakim Planlamasi

Tablo 14: Servis Miihendisi Onleyici Bakimi

Onerilen Siklik
Bakim Gorevi Agiklamasi
Alt1 ayda bir Yillik

Gantri, Dedektor ve Goriintii Alim Is Istasyonunu temizleme ve X
inceleme

Tiim birincil gii¢ baglantilarini kontrol etme X
Ara kilitleri, giivenlik ve sinirlama diigmelerini kontrol etme X
C kolunu inceleme ve tahrik ucu vidasmni yaglama X
C kolu/Tiim C kolu diigmelerini dogrulama X
Kompresyon Kuvveti Kalibrasyonunu Dogrulama X
Mandal Agis1 Kalibrasyonunu Dogrulama X
C Kolu Agist Kalibrasyonunu Dogrulama X
C Kolu Freni dogrulamas: yapma X
Tomo Kolu Konumlandirma Dogrulama X
kV Kalibrasyonunu ve Tiip Akimi Kalibrasyonunu Dogrulama X
HVL Degerlendirmesini Kontrol Etme X
AEC Performansini/Olceklemesini Dogrulama X
X Ism Tiipii Hizalamasini Dogrulama X
Hasta Platformu Yukari/Asag1 Tahrik Vidalarmi Inceleme/Y aglama X
Sistem Cozuntirliik Testi Gergeklestirme X
Fantom Goriintii Kalitesi Degerlendirmesi Yapma X
Goriintii Artefakt Degerlendirmesi Yapma X
Istemci Kalibrasyonlar1 dahil Sistem Yedeklemesi Yiiriitme X
Atik Kutusunu bosaltma X
UPS performans durumunu kontrol etme X
Voltaj Dogrulama (CalTool ile) X
Dedektor Fani Filtrelerini degistirme X
Filtre Carkina servis uygulama X
X Ism Tiipiine servis uygulama X
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Bolim 13: Sistem Yonetim Arayizi

Bolum 13: Sistem Yonetim Arayuzu

13.1

Admin (Yonetici) Ekrani

Bu ekrandaki tiim fonksiyonlara erismek icin sistemde yonetici, miidiir veya servis
izinlerine sahip bir kullanic1 olarak oturum agin.

Admin (YOnetici) ekrani fonksiyonlarinin agiklamalar igin asagidaki tabloya bakin.

Operators Procedures

System

0 @ Manager, Tech ( Manager )

s

‘
s
]

Quality Control

Connectivity

Back i

* U @R so738PM

Sekil 72: Admin (Yénetici) Ekran

Tablo 15: Admin (Yonetici) Ekrami Fonksiyonlar:

Kisim Diigme Ad1

Fonksiyon

Operators
(Kullanicilar)

Manage Operators (Kullanicilar:
Yonet)

Kullania bilgilerini ekleyin, silin veya degistirin.

My Settings (Ayarlarim)

Gegerli kullania bilgilerini degistirin.

Procedure Editor (Prosediir
Diizenleyici)

Procedures
(Prosediirler)

Prosedyirleri ekleyin, diizenleyin veya her kullanici i¢in
goriiniim sirasini degistirin.

Procedure Order (Prosediir Siras1)

Prosediir listesinin sirasini degistirin.

QAS

QAS Test (QAS Testi) ekranina erigin.
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Tablo 15: Admin (Yonetici) Ekrani Fonksiyonlar:

Kisim Diigme Ad1 Fonksiyon
Quality Quality Control (Kalite Kontrolii) | Gergeklestirmek veya tamamlandi olarak isaretlemek
Control i¢in bir Kalite Kontrol gorevi segin.
(Kalite QC Report (Kalite Kontrol Bir Kalite Kontrol Raporu olusturun.
Kontrolii) Raporu)
Test Patterns (Test Diizenleri) Test diizenlerini se¢in ve ¢ikt1 cihazlarina gonderin.
Reject and Repeat Report Reddetme ve Tekrarlama Raporu olusturun.
(Reddetme ve Tekrarlama Raporu)
System System Tools (Sistem Araclar1) Goriintii Alim s Istasyonunun yapilandiriimasi ve
(Sistem) sorunlarin tanimlanmasi i¢in Servis Araytizii.
System Defaults (Sistem Gantri varsayilan degerlerini ayarlayin.
Varsayilanlar1)
System Diagnostics (Sistem Tiim alt sistemlerin durumunu goriintiiler.
Tanilama)
Preferences (Tercihler) Sistem tercihlerini ayarlayn.
About (Hakkinda) Sistemi aciklar. Bkz. Ekran Hakkinda, sayfa 135.
Exposure Report (Pozlama Modaliteye gore pozlama sayist hakkinda bir rapor
Raporu) olusturun.
Biopsy Devices (Biyopsi Biyopsi cihazlarmi ayarlayin ve yonetin.
Cihazlar)
Windows OS Tools (Windows Windows Isletim Sisteminde Bilgisayar Yonetimi, Yerel
Isletim Sistemi Araglar1) Guivenlik Politikasi, Yerel Kullarucilar ve Gruplar ve
Yerel Grup Politikasina erisin.
Eject USB (USB'yi Cikart) USB portuna bagli bir ortam depolama cihazini gikartin.
Connectivity |Query Retrieve (Sorgulama Geri | Yapilandirilmis cihazlari sorgulayin.
(Baglant) Alma)

Import (ige Aktar)

Verileri bir DICOM kaynagindan ice aktarin.

Manage Output Groups (Cikt1
Gruplarini Yonet)

Cikt1 gruplari ekleme, silme veya diizenleme.

Incoming Log (Gelen Giinliigii)

Manuel ige aktarma veya DICOM kaydetme sirasinda ige
aktarilmayan goriintiiler icin giinliik girislerini gosterir.

Archive (Arsivle)

Yerel tetkikleri aga bagh depolamaya gonderin veya
¢ikarilabilir ortam cihazlarina aktarin.

kontrol eder.

Tiim &zelliklere erismek igin izninizin olmasi gerekir. Izin seviyesi, degistirebileceginiz fonksiyonlari
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13.2 Ekran Hakkinda

Hakkinda ekraninda, sistem seviyesi, IP adresi ve seri numarasi gibi makine hakkindaki
bilgiler saglanir. Bu tiir veriler, sistemi yapilandirmak veya bir sistem sorununu ¢6zmek
i¢in Hologic ile ¢calisirken yararl olabilir.

Ekrana iki sekilde erisilir:

*  Select Patient (Hasta Seg) ekranindan - Sistem Durumu simgesini (gorev ¢ubugunda)
se¢in ve ardindan About... (Hakkinda...) 6gesini segin.

*  Admin (Yonetici) ekranindan - About (Hakkinda) 6gesini segin (System (Sistem)
Gruplandirmasinda)

About the Acqursition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh ’
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

Back ’

0 '0‘ Manager, Tech (Manager) 0 '!,Qj‘i @ﬁ 1:18:51 PM
Sekil 73: Hakkinda Ekraninin System (Sistem) Sekmesi

Huakkinda ekraninda dort sekme bulunur:

* System (Sistem) sekmesi (varsayilan) - sistem yapilandirma bilgilerini listeler

* Licensing (Lisanslama) sekmesi - bu makinede yiiklii olan Hologic lisansl
secenekleri listeler

* Institution (Kurum) sekmesi - bu makineye atanan kurulusun adin ve adresini
listeler

*  Copyright (Telif Hakki) sekmesi - bu makineye yiiklenen Hologic ve {igiincti taraf
yazilimlarinin telif haklarimni listeler

MAN-10153-3602 Revizyon 002 Sayfa 135



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 13: Sistem Yonetim Arayizi

13.3 Kullanici Dili Tercihini Degistirme

Kullanialar, kullanicr arayiiziindeki dili oturum agarken otomatik olarak kendi tercihlerine
gore degisecek sekilde ayarlayabilir.

1. Admin (Yonetici) ekranmnin Operators (Operatorler) grubunda My Settings (Ayarlarim)
Ogesini secin.

Not

& My Settings (Ayarlarim) 6gesine gorev ¢cubugundan da erisebilirsiniz. User Name
(Kullanict Adi) alanini segin, ardindan agilir meniiden My Settings (Ayarlarim) 6gesini
segin.

2. Edit Operator (Operatoril Diizenle) ekraninin Users (Kullanicilar) sekmesi agilir.
Locale (Yerel Ayarlar) alanindaki agilir listeden bir dil segin.

3. Save (Kaydet) 6gesini secin, ardindan Update Successful (Giincelleme Basaril)
mesajinda OK (Tamam) 6gesini se¢in. Kullanici araytizii segilen dile doniistir.

13.4 Sistem Araglarina Nasil Erisilir

Radyolojik Teknisyen Yoneticileri ve Servis izinlerine sahip kullanicilar Sistem Araglari

fonksiyonuna erigebilir. Sistem Araglar1 fonksiyonu, sistemle ilgili yapilandirma

bilgilerini igerir.

1. Teknik Yonetici veya Servis olarak oturum agin.

2. Select Function to Perform (Yiriitiilecek Fonksiyonu Segin) ekranindan veya Select
Patient (Hasta Se¢) ekranindan Admin (Yo6netici) diigmesini segin.

3. Admin (Yonetici) ekraninin System (Sistem) alanindan, System Tools (Sistem
Araglarr) ogesini segin.

System

-

BEE
=
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13.4.1 Radyolojik Teknisyen Yoneticisi icin Sistem Araglan

System Tools ~ Back
HOLOGIC
= Welcome (Manager)
# Getting Started
® AWS
# Hardware Getting Started
# Troubleshooting Aws
Hardware
Troubleshooting
. N
0 ~ Manager, Tech ( Manager 0,
@ "= (Manager) L (@RS s1008PM

Sekil 74: System Tools (Sistem Araglart) Ekrani
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Tablo 16: Radyolojik Teknisyen Yéneticisi — Sistem Araglar1 Fonksiyonlar:
Kisim ‘ Ekran Fonksiyonlar1

Getting Started | About (Hakkinda): Servis aracina giris.
(Baslarken) FAQ (SSS): Genel sorularin listesi.
Glossary (So6zliik): Terimlerin ve agiklamalarin listesi.

Platform: Dizinlerin, yazilim siiriim numaralarinin ve sistem
yazilim istatistiklerinin yer aldig1 liste.

Shortcuts (Kisayollar): Windows kisayollarinin listesi.

AWS Connectivity (Baglant1): Kurulu Cihazlarin listesi.

Film & Image Information (Film ve Goriintii Bilgileri): Bir
Goriintii Raporu olusturun®. Bir Kalite Kontrol Raporu olugturun.
(*Bu rapora uzak bir bilgisayardan da erisebilirsiniz. Bkz. Goriintii
Raporlarina Uzaktan Erigim.)

Licensing (Lisanslama): Yiiklii Lisanslarin listesi.

User Interface (Kullanic1 Arayiizii): Yazilim uygulamasindaki
secenekleri degistirin.

Internationalization (Uluslararasilastirma): Yerel dili ve kiiltiirii

secin.
Hardware Tube Loading (Tiip Yiikleme): Tiip yiikleme parametrelerini
(Donanim) yapilandirin. (Yalnizca Servis izinlerine sahip kullanicilar igin
kullanilabilir.)

Sorun Giderme | AWS: Goriintiilerin indirilmesine olanak saglar.
Computer (Bilgisayar): Sistem Yonetimi ve Ag Bilgileri.
Log (Giinliik): Olay kaydi seceneklerini degistirin.

Backups (Yedeklemeler): Sistem i¢in yedeklemeleri kontrol edin.
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13.4.2 Gorintu Raporlarina Uzaktan Erisim

Gorilntii raporlarina, sisteme baglh uzak bir bilgisayar {izerinden erisilebilir.
Bu fonksiyon, raporlarin dogrudan sistemden USB'ye indirilmesine izin vermeyen siteler
i¢in yararl: olabilir.

Gortintii raporlarina uzak bir bilgisayardan erismek icin su adimlar1 uygulayin. Bu
prosediir igin Yonetici diizeyinde bir kullanic1 olarak System Tools (Sistem Araglari)
oturumu agmaniz gerekir.

1. Erismek istediginiz sistemin IP adresini alin. IP adresini BT yoneticinizden veya
sistemden alabilirsiniz. IP Adresini yazin.

Sistemden:
a. Hakkinda ekranina gidin.

b. System (Sistem) sekmesini segin. IP adresi Computer (Bilgisayar) boliimiinde
listelenir.

2. Uzak bilgisayarinizda bir internet tarayicis: kullanarak, http:// [IP
adresi]/Hologic.web/MainPage.aspx adresine gidin. Adim 1'deki IP adresini
kullanun. Service Tools Logon (Servis Araglar1 Oturum A¢ma) ekrani agilir.

3. Yonetici diizeyinde bir kullanici ad1 ve parola yazin ve ardindan Submit (Gonder)
diigmesini dgesini segin.

8 S ra Tosm Lages =

-
—

Sekil 75: Servis Araclart icin Uzaktan Oturum Acma Ekran
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4. Service Tools Welcome (Servis Araglar1 - Hos Geldiniz) ekrani agilir. AWS > Film &
Image Information > Create Image Report (AWS > Film ve Goriintii Bilgileri >
Gorintii Raporu Olustur) yolunu izleyin.

System Tools — Back

HOLOGIC

= Welcome (Manager)

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFB6HN 11.02

¥ Getting Started Welcome (Manager)

®AWS
# Hardware Getting Started
® Troubleshooting aws

Hardware

Troubleshooting

Logout -Al + Al

NN T
¢ @D s008PM
Sekil 76: System Tools Welcome (Servis Araglar: - Hos Geldiniz) Ekrani

0 6 Manager, Tech ( Manager )

5. Raporun parametrelerini belirleyin ve Generate (Olustur) diigmesini segin.

Systemn Tools — Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 11.0.2
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome {Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Repart
= AWS

@ Connectivity

§ Image Reports
= Film & Image Information

[ ol Last Quarter Last 30 Days

Create Exposure Report &0

(9312019 @
Create QC Report - -
— To 107972019 @
Licensing Techs AL v
® User Interface Tyoe [Reiet v ]
# Internationalization o
# Hardware Fomat [Roport_v |
® Troubleshooting Source Defauk “/

FiterUser List | Generate | Reset

t

. G

* O @S s114aPm

0 0‘ Manager, Tech ( Manager )

Sekil 77: Goriintii Raporu Parametrelerini Olusturma

Sayfa 140 MAN-10153-3602 Revizyon 002



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Bolim 13: Sistem Yonetim Araylzu

6. Rapor ekranda goriintiilenir. Raporun alt kismina gidin ve dosya indirme tiiriiniiz
i¢in Click to Download (html) (indirmek igin Tikla (html)) ya da Click to Download
(csv) (Indirmek Icin Tiklat (csv)) secenegini tiklayin. istendiginde Save (Kaydet)
diigmesini segin.

System Tools — Back

HOLOGIC Create Image Report

= Welcome (Manager)
® Getting Started
5 AWS
® Connectivity
= Film & Image Information
Create Image Report
Create Exposure Report
Create QC Report
Dose
Licensing
# User Interface

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC HHF86HN 1.1.0.2

# Internationalization
# Hardware
® Troubleshooting

Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%)

Remarks

Click to Download( html
v
. NG
0 ~ Manager, Tech (Manager 0,
@ "o (Manager) L @RS s1225PM

Sekil 78: Goriintii Raporunu Indirme

7. Bilgisayarda bir klasor segin ve ardindan Save (Kaydet) diigmesini segin.

8. Islem bittiginde Log out (Oturumu kapat) diigmesini segin.
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13.5 Arsiv Araci

Admin (YOnetici) ekranindaki Connectivity
arsiv Ozelligi sunlar1 yapmanizi
saglar:

o Yerel tetkikleri bir arsive

gonderin.
o  Tetkikleri ¢ikarilabilir !
ortamlara aktarin.

Sekil 79: Archive (Arsivle)
Diigmesi

1.  Admin (Yonetici) ekranindaki Connectivity (Baglanti) grubundan Archive (Arsivle)
diigmesini segin. Multi Patient On Demand Archive (Coklu Hasta Talep Uzerine Arsiv)
ekrani acilir.

2. Hasta aramak i¢in Arama parametreleri alanina en az iki karakter girin ve biiyiiteci
segin.

Arama kriterleriyle eslesen hastalarin bir listesi goriintiilenir.

Multi Patient On Demand Archive ~ Sekil A¢iklamasi
II—[PaIient Name - test 7 Y
‘ l 2] Device List 1. Arama parametreleri
[ [Header Patient ID Study Date Study Time Accession N Group Dot 2. Hasta Listesi alan1
o @ test 3546354 .
. @Test L3456 Arsivlenecek veya disa
- @Test2 04 Output Group aktarilacak hastalar alani
__sv702 E
¢ @tes3 5464564 ’ 4. Hasta Listesi alanindaki
B " @t 64654 B se¢imi, Arsivlenecek veya
(@) Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select All
- disa aktarilacak hastalar
alanina ekleyin
5. Arsivlenecek veya disa
aktarilacak hastalar
L L : alanindaki secimi kaldirin
Name PatientID Date of Birth
testd 564654 12/19/1972 Export
ﬂ— B— Archive
‘ Back '
_0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 ’m( 0 g.gj 0 \] Q@ 3:07:21 PM
Sekil 80: Multi Patient On Demand Archive (Coklu Hasta Talep Uzerine Arsiv)

Ekram
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Arsivlemek i¢in:
1. Arsivlenecek hastalar1 ve prosediirleri segin.

* Hasta listesinden hastalar1 segin veya arama parametreleriyle (6ge 1) bir arama
yapin ve arama sonuglarindan hastalari segin.

Not
( A 4 \  Select All (Tiimiinii Seg) diigmesi (ekranin sag tarafinda) Hasta Listesi alanindaki tiim
hastalar1 secer. Clear (Temizle) diigmesi (ekranin sag tarafinda) se¢imleri siler.

*  Her hasta i¢in prosediirleri secin.

*  Secilen hastalar1 Arsivlenecek hastalar alanina (6ge 3) tasimak i¢in ekrandaki
Asag1 Oku (0ge 4) secin.

*  Segilen hastalar1 Arsivlenecek hastalar alanindan (6ge 3) kaldirmak igin
ekrandaki Yukar1 Oku (6ge 5) secin.

2. Bir depolama cihazi segin.

* Depolama Cihaz1 agilir meniisiinden bir segenek belirleyin.

-VEYA-

*  Grup Listesi diigmesini se¢in ve ardindan bir segenek belirleyin.

3. Archive (Arsivle) diigmesini secin. Arsivlenecek hastalar alanindaki liste, segilen
arsiv cihazlarma kopyalanur.

Not
v Arsiv durumunu incelemek i¢in gorev cubugundaki Manage Queue (Kuyrugu Yonet)
yardimci uygulamasin kullanin.
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Disa Aktarmak icin:

1. Disa aktarilacak hastalar1 ve prosediirleri segin.

* Hasta listesinden hastalari se¢in veya arama parametrelerinden biriyle (6ge 1) bir
arama yapin ve arama sonuglarindan hastalar segin.

Not
( A 4 \  Select All (Tiimiinii Seg) diigmesi (ekranin sag tarafinda) Hasta Listesi alanindaki tiim
hastalar1 secer. Clear (Temizle) diigmesi (ekranin sag tarafinda) segimleri siler.

* Her hasta i¢in prosediirleri segin.

*  Segilen hastalar1 Arsivlenecek hastalar alanina (6ge 3) tasimak i¢in ekrandaki
Asag1 Oku (0ge 4) secin.

*  Segilen hastalar1 Arsivlenecek hastalar alanindan (6ge 3) kaldirmak igin
ekrandaki Yukar1 Oku (6ge 5) secin.

Export (Disa aktar) diigmesini segin.
Export (Disa Aktar) iletisim kutusunda, ortam cihazlar1 agilir listesinden Target
(Hedef) secin.

Target Removable Disk (E:) v

Progress

' Anonymize Start
' Eject USB device after write

. Advanced Close

Sekil 81: Export (Disa Aktar) Iletisim Kutusu

4. Gerekirse diger secenekleri belirleyin:
* Anonymize (Anonimlestir): Hasta verilerini anonimlestirmek igin.

* Eject USB device after write (Yazdiktan sonra USB cihazini ¢ikart): Disa aktarma
islemi tamamlandiginda ¢ikarilabilir ortam depolama cihazini otomatik olarak
¢ikartmak igin.

* Advanced (Gelismis): Se¢imlerinizin depolanmasi i¢in yerel sisteminizde bir
klasor segmek ve goriintiilerin Disa Aktarma Tiirtinii segmek igin.

5. Secilen gortintiileri segilen cihaza gondermek igin Start (Baslat) diigmesini segin.
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EKA:T

eknik Ozellikler

Ek A: Teknik Ozellikler

A.1  Uriin Olgiileri

A

v

v

A

A

—[A—
I
T Ol

Sekil 82: Gantri ve Jenerator Olgiimleri

Gantri/Hasta Platformu Olgiimleri

A.  Yiikseklik
B Genislik
C.  Ckoluyla birlikte derinlik
D.  Toplam Derinlik
Toplam Agirlik
Jenerator Olgiileri

E. Yiikseklik

F. Genislik
G.  Derinlik
Agirlik

107 ¢m (42 ing)
229 ¢m (90 ing)
178 ¢cm (70 ing)
198 cm (78 ing)
445 kg (980 libre)

63 cm (25 ing)
87 cm (34 ing)
55 cm (22 ing)
136 kg (300 libre)

MAN-10153-3602 Revizyon 002

Sayfa 145



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek A: Teknik Ozellikler
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Sekil 83: Goriintii Alum Is istusyonu Olgiileri

Goriintii Alim Is Istasyonu Olgiileri
A.  Yiikseklik 138,4 cm (54,5 ing)
Genel Yiikseklik Araligr  138,4 cm (54,5 ing) - 179,1 cm (70,5 ing)

Yiikseklik Aralig 71,1 cm (28 ing) - 111,8 cm (44 ing)
(zeminden calisma
ylizeyine)
Genislik 85,4 ¢cm (34 ing)
C.  Derinlik 75,1 cm (30 ing)
Toplam Agirlik 114 kg (252 libre)
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A.2 Calisma ve Depolama Ortami

A.2.1 Genel Calisma Kosullari

Sicaklik Aralig: 10 °C (50 °F) ila 30 °C (86 °F)
Bagil Nem Aralig: Nem yogusmasi olmadan %10 - %80
BTU Cikigt Saatte 5700 BTU 'dan az

A.2.2 Genel Tagima ve Depolama Kosullari

Sicaklik Aralig: 10 °C (50 °F) ila 35 °C (95 °F)

Bagil Nem Aralig %10 - 80, dis mekan depolamast icin paketlenmemigtir

A.3 Elektrik Girisi

A.3.1 Jenerator/Gantri

Sebeke Voltaji 200/208/220/230/ 240 VAC +%10

Sebeke Empedanst Maksimum hat empedans: 208/220/230/240 VAC igin
0,20 ohm, 200 VAC i¢in 0,16 ohm degerini asmamalidir

Sebeke Frekanst 50/60 Hz +%5

24 Saat iizerinden Ortalama Akim <5A

Hat Akim 4 A (< 5 saniye siireyle maksimum 65 A)

A.3.2 Goriintii Alim is istasyonu

Sebeke Voltaji 100/120/200/208/220/230/240 VAC £%10

Sebeke Frekanst 50/60 Hz +%5

Giic Tiiketimi <1000 watt

Gérev Dongiisii %13,3 ~ Saatte 8 dakika ya da 2 dakika agik, 13 dakika kapali
Hat Akim 2,5A
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A.4  Gantri Teknik Bilgileri

A.41 C Kolu

Déniis Araligi
Kaynak-Goriintii Mesafesi (SID)
Stereo Aralig

Tomosentez Araligi

A.4.2 Kompresyon Sistemi

Manuel Kompresyon Kuvveti

Motorlu Kompresyon Kuvveti

A.4.3 Biyopsi Kilavuz Modiilu

Biyopsi Kolu Kontroldriiniin Dogrulugu

A.4.4 Xlsini Tlpl

Odak Noktas
Tiip Voltaji
Anot Materyali
X Isin1 Penceresi

Referans Agist
(referans eksenin goriintii alma alaninin
diizlemine agist)

A.4.5 Xlsini Filtreleme ve Cikisi

Filtreleme

180°
80 cm
+15°

+7,5°

300 N (67,4 Ib) maksimum
62,3 N (14,0 Ib) minimum
200 N (45,0 Ib) maksimum

Maksimum sapma: hedef koordinatin her
iki yoniinde 1 mm

Biiyiik (0,3 mm) Nominal

1 kVp'lik artiglarla 20-49 kVp
Tungsten

0,63 mm Berilyum

90°

Aliiminyum, 0,70 mm (nominal)

Giimiis, 0,050 mm +%10
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A.4.5.1 kV/ImA Araligi

Tablo 17: kV'nin bir fonksiyonu olarak maksimum mA
kV LFS mA kV LFS mA kV | LFSmA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 Xlsini Jeneratoru

Tip Sabit potansiyel, ii¢ fazli, yiiksek frekansl invertor
Derecelendirme Maksimum 7,0 kW (35 kVp'de 200 mA)

Elektrik Giicii Kapasitesi 9,0 kW maksimum

kV Aralig 1 kVp'lik artiglarla 20-49 kVp

kV Dogrulugu +%5

mA Aralig 10-200 mA

mAs dogrulugu +(%10+ 0,2 mAs)

mAs Aralig (2 D) 4,0-500 mAs

(3 D) 6,0-300 mAs
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A.4.7 Goruntu Alicisi Teknik Bilgileri

Boyutlar
Yiikseklik 33 cm (13 ing)
Geniglik 21,5 cm (8,46 ing)
Derinlik 10 cm (3,94 ing)
Agirlik 7,3 kg (16 libre)

Goriintiileme Alam

Etkili Goriis Alan

Goriintii Cihaz

Piksel Sayist

Piksel Boyutu
Dijitallestirme Coziiniirliigii

Algilayict Kuantum Verimliligi (DQE)

Modiilasyon Aktarim Fonksiyonu (MTF)

Senkronizasyon

14 cmx 12 cm

Meme platformunda 12,4 cm x 10,2 cm

Dogrudan déniistiirmeli amorf Selenyum kapli TFT dizisi
2048 (Y) x 1792 (D)

70 um (Y) x 70 um (D)

14 bit veri

0,2 Ip/mm’de en az %50 (stereotaktik mod)
0,2 Ip/mm’de en az %30 den (tomosentez modu)
7,1 Ip/mm’de en az %15 (stereotaktik ve tomosentez modlar1)

7,1 Ip/mm’de en az %40

X 1511 kontrol sinyali ile kilitli

A48 Koruma

Kullanic X 111 aktivasyonu icin hasta platformu ile uzaktan kumanda
arasinda radyasyon siperi (miisteri tarafindan temin edilir)

Hasta Hasta platformu gerekli radyasyon korumasini saglar.

A.5 Goruntu Alim Ig Istasyonu Teknik Bilgileri

A.5.1 Ag Ortami
Ag Arayiizii 100/1000 BASE-T Ethernet

A.5.2 Goriintii Alim is istasyonu Arabasi

Monitér Kolu Agirlik Derecesi 11,3 kg (25 libre)
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Ek B: Sistem Mesaijlari ve ikazlari

B.1 Hata Diizeltme ve Sorun Giderme

Cogu hata ve ikaz mesaj1 is akisiniza bagl olmaksizin silinir. Ekrandaki talimatlar:
izleyin veya durumu diizeltin ve ardindan Gorev Cubugundan durumu silin. Baz1
kosullar sistemin yeniden baglatilmasini gerektirir veya daha fazla islem yapilmasi
gerektigini belirtir (6rnegin Hologic Teknik Destek birimini aramak). Bu ekte, mesaj
kategorileri ve sistemi normal ¢alismaya dondiirmek i¢cin yapmaniz gerekenler
acgiklanmaktadir. Hatalar yinelenirse Hologic Teknik Destek birimiyle iletisime gegin.

B.2 Mesaj Turleri

B.2.1 Aniza Seviyeleri
Her mesajin asagidaki 6zelliklerden olusan 6zel bir seti vardir:

¢ Devam eden bir pozlamay1 iptal eder (evet/hayir)

*  Pozlamanin baslamasini engeller (evet/hayir)

+  Goriintii Alim Is Istasyonunda kullaniciya bir mesaj gériintiiler (evet/hayir)
* Kullanic tarafindan sifirlanabilir (evet/hayir)

* Sistem tarafindan otomatik olarak sifirlanabilir (evet/hayir)

B.2.1.1 Goriintiilenen Mesajlar
Goriintiilenen tiim mesajlar kullanicinin sectigi dilde gosterilir.

Pozlamay1 durduran veya pozlamanin baglamasini engelleyen herhangi bir mesaj, her
zaman kullanicinin uygulamasi gereken eylemleri yonlendiren bir mesaj goriintiiler.

B.2.1.2 Ek Mesaj Bilgileri
Mesajla ilgili teknik bilgiler giinlitk dosyasinda bulunur.

Baz1 mesajlar her zaman kritik bir ariza olarak gosterilir (sistemin yeniden baslatilmasi
gerekir). Bu mesajlar, pozlamay1 engelleyen ve kullanici veya sistem tarafindan
sifirlanamayan bir durumdan kaynaklanir.
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B.2.2 Sistem Mesajlar

Asagidaki sistem mesajlar1 gosterildiginde, mesaji temizlemek ve bir sonraki pozlamaya

izin vermek icin Kullanici Islemi siitununda gosterilen adimi uygulayin.

Tablo 18: Sistem Mesajlar

Mesaj Kullanic islemi
Dedektor bekleniyor Herhangi bir islem gerekmez.
C Kolunun kilidi agik Sistemi kilitlemek i¢in kontrol

tutamagindaki Sistem Kilidi diigmesine
basin.

C Kolunun freni devre dist

C kolunu kilitlemek i¢in kontrol
tutamagindaki Sistem Kilidi diigmesine
basin. Gerekirse kilidi agin ve yeniden
kilitleyin.

Biyopsi STX kalibrasyonu gerekli

Kazang plakasini takin ve Kazang
Kalibrasyonu gerceklestirin.

Biyopsi geometrisi kalibrasyonu
gerekli

Geometri plakasini takin ve Geometri
Kalibrasyonu gerceklestirin.

Gegersiz dedektor kalibrasyonu:
Diiz alan kalibrasyonunu
tekrarlaym

Kazang Kalibrasyonunu tekrarlaym.

Gecersiz geometri kalibrasyonu:
Geometri kalibrasyonunu
tekrarlaym

Geometri Kalibrasyonunu tekrarlaym.

Kompresyon plakasinin gegersiz
kullanimi1

Dogru plakay: taki.

Yapilandirma dosyasi eksik

Servisi arayin.

Acil Durdurma diigmesine basild1

Giivenli oldugunda, diigmeyi sifirlamak
icin Acil Kapatma diigmesini ¢eyrek tur
dondiiriin.
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Tablo 18: Sistem Mesajlar

Mesaj

Tiipiin manuel olarak
konumlandirilmas: gerekiyor (0
dereceye getirin)

Kullanic islemi

C kolunu manuel olarak 0 dereceye
dondiiriin.

Tiiplin manuel olarak
konumlandirilmasi gerekiyor (+15
dereceye getirildi)

C kolunu manuel olarak saga dondiiriin.

Tiipiin manuel olarak
konumlandirilmas gerekiyor (-15
dereceye getirildi)

C kolunu manuel olarak sola dondtiriin.

ignenin dogru konuma getirilmesi
gerekir

Igneyi dogru konuma getirin.

Kademe kolunun lateral sol veya
sag konuma getirilmesi gerekiyor

Biyopsi kolunu lateral sola ya da saga
hareket ettirin.

Kademe kolunun -90 derece
konumuna getirilmesi gerekiyor

Biyopsi kolunu -90 derece yaklagima
getirin.

Kademe kolunun +90 derece
konumuna getirilmesi gerekiyor

Biyopsi kolunu +90 derece yaklasima
getirin.

Kademe kolunun standart
yaklagima getirilmesi gerekiyor

Biyopsi kolunu 0 derece yaklasima
getirin.

Kademe kolu kontrolii kilitli degil

Biyopsi kolunu kilitleyin.

Tomo yeniden yapilandirmalar:
i¢in kompresyon ¢ok diisiik

Kompresyon Plakasini 0,5 cm'den daha
biiyiik bir degere getirin.

Kalibrasyon sirasinda kompresyon
4,5 cm'den azdir

Kompresyon Plakasini 4,5 cm'den daha
biiytiik bir degere getirin.

*lisanssiz

Bu 6zelligi veya islevi kullanmak igin bir
lisans gereklidir. (Lisans: yiiklemek icin
Servisi arayin.)
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B.3 UPS Mesajlari
Not
A 4 UPS Kullanim Kilavuzu sistemle birlikte temin edilir. Tiim talimatlar i¢in UPS Kullanim
Kilavuzuna bagvurun.
Kesintisiz Gli¢ Kaynagindaki (UPS) LCD Ekran Arayiizii, gesitli kullanim ve batarya
yedekleme kosullariin durumunu gosterir.
IF ? g Sekil Acgiklamasi
I
1. Sebeke Giicii
il [] ===l .
ON LINE LOAD SENSITIVITY 2. Glig Tasarruf Modu Agik
12 l—l 3. Yiik Kapasitesi
- - I..... 4. Batarya Sarj Seviyesi
m/ ON BATT LOW ya varj Seviyes
SEE 5. UPS Asin1 Yuki
10, "‘ A manuaL EVENT %’ 6. Olay
ﬂ/ ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES 7. Otomatik Voltaj Diizenleme
OUT ' ' ' 8. Giris/Cikis Voltajt
8 LOAD HZ 9. Sistem Arizasi
Aoy ! ! !kWh 10. Sessize Alma
kd—AVR ° ° kVA :
11. Bataryay1 Degistir
Sekil 84: UPS LCD Ekran 12. Batarya Giicil
UPS bataryasinin siiresi doldugunda, Bataryay1 Degistir simgesi
goriintiilenir. Bataryay: degistirmek icin servis temsilcinizle iletisime
gegin.
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Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

C.1

C.2

A\

Genel Bilgiler

Bu ekte, mobil bir ortamda kurulu olan Affirm prone biopsy system aciklanmaktadir.

Gilivenlik Kosullari ve Diger Onlemler

Sistemin tiim performans 6zelliklerini karsiladigindan emin olmak icin kabul edilebilir,
kararly, temiz bir VAC gii¢ kaynag1 gerekir. Uygulanabilir oldugunda, sisteme dogru
sekilde saglanan kiy1 giicii en iyi performansi saglar. Bir mobil gii¢ jeneratorii
kullanulryorsa, tiim yiik kosullarinda giris giicii 6zelliklerine uymaniz gerekir.

Uyar:

Sistemin icindeki elektrik devreleri ciddi yaralanmalara veya dliime neden olabilir.
Kapaklar yetkili servis personeli disinda ¢ikarilmamali veya degistirilmemelidir.
Gantri veya AWS'ye giden gii¢ kablosu hasarliysa sistem kapatilmal1 ve
kullanimdan 6nce onarilmalidir.

Dikkat:

Kiy1 giicit kullanilamadiginda, esdeger performans saglayan mobil gii¢ kaynaklar
kullanilabilir. (Bkz. Mobil Kullanim Teknik Ozellikleri, sayfa 156.) Dogru sistem
fonksiyonu ve performansi, yalnizca sistem giic girisi teknik 6zelliklerine ve yiikleme
karakteristiklerine gore siirekli gercek siniizoidal VAC giicii beslendiginde
saglanabilir. Aralikli olarak, gii¢ kaynag1 en az 5 saniye boyunca 208 VAC'de 65
Amper ve aksi takdirde maksimum 4 Amper siirekli saglamalidir. Bu yiik her 30
saniyede bir desteklenmelidir. Kiy1 veya mobil gii¢ hizmetinin kesilmesi durumunda
UPS, yukarida agiklanan calisma giiciinii en az 4 dakika boyunca saglayabilmelidir.
Goriintii Alim Is Istasyonu ve Gantri giicii ayr1 6zel devrelere beslenmelidir. Her gii¢
devresinde aktif hat diizelticili kesintisiz gii¢ kaynag1 kullanilmasi 6nerilir. Buna gore,
tiim yardimc1 mobil arag giicii diger devreler tarafindan dagitilmalidir. Elektrik tesisati,
ilk kurulumdan sonra ve mobil aracin her tasinmasindan sonra sistem giic girisi teknik
ozelliklerini ve IEC 60601-1 giivenlik gerekliliklerini karsilayacak sekilde
dogrulanmalidar.

Dikkat:
Aracin i¢indeki sicaklik ve nem her zaman korunmalidir. Unite kullanilmadiginda
ortam kosullarinin belirtilen teknik 6zellikleri asmasina izin vermeyin.

Dikkat:
Rontgen (X 151n1) {initesi veya diger ekipman (6rnegin, 1sitma veya klima)
calistirildiginda voltajlar +%10'dan daha fazla degisemez.
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A Dikkat

Goriintii artefaktlarinin olusmasini 6nlemek igin:

e Mobil arac yiiksek gii¢ kaynaklarinin (enerji nakil hatlar1 ve dis mekan trafolar1
gibi) yakinina yerlestirmeyin veya park etmeyin.

e Herhangi bir mobil gii¢ jeneratdriiniin, kesintisiz gii¢ kaynaginin (UPS) veya
voltaj dengeleyicisinin goriintii dedektorii hareketinin en yakin noktasindan en
az 3 metre (10 fit) uzakta oldugundan emin olun.

Gogiis platformunda veya kiireklerde meydana gelen hasar goriintiide artefaktlara

neden olabilir.

C.3  Mobil Kullanim Teknik Ozellikleri

Asagidaki sistem teknik 6zellikleri yalnizca mobil kullanim igindir. Diger tiim teknik
ozellikler i¢in Teknik Ozellikler kismina bagvurun.

C.3.1 Darbe ve Titregim Sinirlari

Titresim Stnirt Maksimum 0,30 G (2 Hz - 200 Hz), sistemin araca baglandi$
noktada ol¢iiliir.

Darbe Sinir Maksimum 1,0 G (1/2 sine atimz), sistemin araca baglandig
noktada olciiliir. Bir “hava yolculugu” arag siispansiyonu onerilir.

C.4 Sistemi Seyahate Hazirlama

Not
( ) 4 \  Sistemi seyahate hazirlamaya, sistemin giicii agikken baglayin. (C kolu dogru sekilde
konumlandirilmadan ve desteklenmeden sistemin giiciinii kesmeyin.)

Ayak dayanaklarini tamamen igeri itin.
Hasta platformunu tam yiiksekligine kaldirin.

Biyopsi kolunu dondiirerek 0 derece yaklagima getirin.

L s

Goriintii alim is istasyonundan gorev ¢cubugundaki tablo simgesini segin ve tiip
kolunu 0 dereceye dondiiriin.

5. Ckolunu +180 dereceye dondiiriin. C kolunu, C kolu yatagini yerine yerlestirmek
icin gereken ytiiksekligin {izerine yiikseltin.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

6. Ckolu yatagini C kolunun altindaki konuma yerlestirin. Yatagin dairesel montaj

bloguna dogru sekilde oturdugundan emin olun.

Sekil 85: C Kolu Yatagmi Ayarlama

7. Ckolu yatagina bir yiikseklik aleti baglanmistir. C kolu yiiksekligini hasta
platformuna gore ayarlamak igin yiikseklik aletini kullanin. Yiikseklik aletini tiip
basligina diiz bir sekilde yerlestirin. Alet ile platformun alt kismi arasinda bosluk
kalmayana kadar C kolunu yiikseltin. Yiikseklik aletini ¢ikarin.

.

I
T

5

Il

I

Sekil 86: Yiikseklik Aletiyle C Kolu Yiiksekligini Ayarlama
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

8. Biyopsi kolunu yerine kilitlemek i¢in ytiikseklik aletini kullanin. Aleti tiip koluna
biyopsi kolu ile tiip baslig1 arasina yerlestirin. Ekstra destek i¢in Velcro (cirt cirtli)
kayig1 kullandigimizdan emin olun.

Sekil 87: Biyopsi Kolunu Yiikseklik Aletiyle Kilitleme
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

9. Ayak diigmesini C kolu yatagindaki ayak diigmesi kanallarina yerlestirin ve Velcro
kayisla sabitleyin.

Dikkat:

C kolu ile C kolu yatag: arasinda sikisma olusmasini 6nlemek i¢in ayak diigmesi
kablosunun giivenli bir sekilde konumlandirildi§indan emin olun.

=

= 1

<

. A
AN
= ‘.I

N\ /L4

Sekil 88: Ayak Diigmesinin Dogru Saklanmasi

10. C Kolu Tasima diigmesine basarken C kolunu tamamen Gantriye dogru itin.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

11.

12.
13.
14.
15.

16.

Hasta platformunu C kolu yatagina algaltirken C Kolu Tasima diigmesine basmaya
devam edin ve C kolunu gerektigi gibi ayarlayin. C kolundaki isaret, C kolu
yatagindaki destek braketi ile hizalanir.

p—

Sekil 89: C kolu iizerindeki isaretlerin C kolu Yatagi ile hizalanmas:

Gorintii ahim is istasyonundaki ¢alisma yiizeyini minimum yiikseklige alcaltin.
Sistemi kapatin.
X1smi diigmesinin tutucusuna sabitlendiginden emin olun.

Fareyi klavye tablasinin sag tarafindaki fare tutucusuna yerlestirin (asagidaki
sekildeki 2. 6geye bakin).

Klavye tablasini kapatin ve kilitleyin.

Sekil 90: Fare Tutucusu (2) ve Klavye Tablas: Kilit Diigmesi (1)

) n 9

Sekil 91: Kilit Diigmesini Kilitli Konuma Getirme
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

17. Monitorleri tagima icin ayarlamak tizere monitor kilit diigmelerini serbest birakin.
Kilit diigmeleri kilitlenene kadar monitorleri orta konuma dondiiriin. Kilit diigmeleri
kilitlenene kadar monitorleri tamamen one yatirm.

Sekil 92: Monitorlerdeki Kilit Diigmelerini Serbest Birakma

C.5 Sistemi Kullanima Hazirlama

Monitorlerin kilidini a¢in ve ayarlayin.

Gortintii alim is istasyonunun ¢alisma ytizeyi yiiksekligini ayarlayin.
Klavye tablasinun kilidini agin ve tablay1 agin.

Fareyi fare tutucusundan ¢ikarin.

Sistemin giictinii agin.

Hasta platformunu tam yiiksekligine kaldirm.

N o s e

Ayak diigmesini C kolu yatagindan ¢ikarin. Ayak diigmesini konumlandirirken tiim
givenlik gerekliliklerine uyun.

®

Yiikseklik aletini C kolundan gikarin. Yiikseklik aletini C kolu yataginda saklayin.

C kolu yatagini ¢ikarin ve giivenli bir saklama alanina yerlestirin.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek C: Mobil Ortamda Kullanim

C.6 Seyahatten Sonra Sistemi Test Edin

C.6.1 Seyahat Sonrasi Fonksiyon Testleri

Fonksiyon Testleri gerceklestirin. 32. sayfadaki Fonksiyon Testleri kismina bagvurun.

*  Kompresyon Uygulama ve Serbest Birakma
* CKolu Yukar1 ve Asag1 Hareketi
* Hasta Platformu Yukar1 ve Asag1 Hareketi

e Hasta Platformu Ust Sinin

C.6.2 Seyahat Sonrasi Kalite Kontrol Testleri

Kalite Kontrol testlerini, mobil olmayan Affirm prone biopsy system i¢in 6nerilen sekilde
gerceklestirin.
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

(Tomosentez Secenegi)
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek E: Biyopsi igcin CNR Duizeltmesi

Ek E: Biyopsi icin CNR Duzeltmesi

E.1  Stereotaktik biyopsi icin CNR Duzeltmesi

E.1.1 AEC Tablo 0 (Standart Stereotaktik Biyopsi Dozu)

Kompresyon Kalinlig: CNR Diizeltme Faktorii
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 AEC Tablo 1 (EUREF Stereotaktik Biyopsi Dozu)

Kompresyon Kalinlig: CNR Diizeltme Faktorii
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek E: Biyopsi igin CNR Diizeltmesi

E.2 Tomosentez Secenegi altinda Biyopsi icin CNR Dulizeltmesi

E.2.1 AEC Tablo 0 (Tomosentez Segenegi: Standart Tomo Dozu)

Kompresyon Kalinlig: CNR Diizeltme Faktorii
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 AEC Tablo 1 (EUREF Tomosentez Biyopsi Dozu)

Kompresyon Kalinlig: CNR Diizeltme Faktorii
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek F: Tel Lokalizasyon Carpanlari

Ek F: Tel Lokalizasyon Carpanlari

StereoLoc ve TomoLoc goriiniimleri i¢in ¢carpanlar, AEC kullanilarak alinan biyopsi
gozlem goriiniimlerinden hesaplanan mAs degerlerini ayarlamak i¢gin gelistirilmistir.
Bu ¢arpanlar, birden ¢ok telin yerlestirilmesini igeren tel lokalizasyon prosediirleri igin
x 1g111 tiipiindeki 1s1 yiikiinii azaltmak amaciyla yalnizca AEC Kilitli TomoLoc ve
StereoLoc goriintimlerine uygulanir.

Not
(¥\ TomoLoc ve StereoLoc goriiniimlerinde ortaya gtkan mAs, her zaman énceki biyopsi
gozlem goriiniimiiniin mAs degerine esit veya daha diisiik olacaktir.

F.1  StereoLoc Gorunumlerinde Tel Lokalizasyon Carpanlari

Kompresyon Kalinlig: Carpan
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 TomolLoc Gorunumlerinde Tel Lokalizasyon Carpanlari

Kompresyon Kalinlig: Carpan
2,0 cm 1,00
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek G: Teknik Tablolari

Ek G: Teknik Tablolan

G.1 Stereotaktik Prosediirler igin Onerilen Teknik Tablosu

Sikistirilmis Meme Yagh Meme Normal Meme Yogun Meme

Kalnhg: (mm) kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek G: Teknik Tablolari

G.2 Tomosentez Prosediirleri igin Onerilen Teknik Tablosu

Sikigtirilmis Meme Yagh Meme Normal Meme Yogun Meme

Kalnligt (mm) kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek H: Biyopsi i¢in Yardimci Pargalar

Ek H: Biyopsi igin Yardimci Parcgalar

H.1 Hologic Fabrikasi Tarafindan Dogrulanmis Biyopsi
Cihazlan
Tablo 19: Hologic Fabrikasi Tarafindan Dogrulannugs Biyopsi Cihazlar:
Uretici Agklama Model
Hologic Affirm QAS Ignesi ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Kiigiik) 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 ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Kiigiik) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 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 (Standart) veya |BREV(09
12 mm (Kiigtlik)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Kiit Uglu Kiigiik) [Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trokar Kiigiik) 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 (Kiit Uglu Kiigtik) | Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trokar Kiigiik) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek I: Formlar

Ek I: Formlar

1.1 QAS Testi Kontrol Listesi

Tarih

Teknisyen

X Dif

Y Dif

Z Dif

Basarily/
Basarisiz
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek I: Formlar

(Bu sayfa ozellikle bog brrakilmistir.)

Sayfa 176 MAN-10153-3602 Revizyon 002



Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek I: Formlar

1.2 Geometri Kalibrasyonu

Seri Numarasi:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Aciklamalar
Tarih islem
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek I: Formlar

(Bu sayfa ozellikle bog brrakilmistir.)
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu
Ek I: Formlar

1.3 Kazang¢ Kalibrasyonu

Seri Numarasi:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Yil:

Tarih:

Adin Bas Harfleri:
Tamamlayan:

Aciklamalar
Tarih islem
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Affirm Prone Biopsy System Kullanim Kilavuzu

Terimler S6zIugl

Terimler Sozlugu

ACR
Amerikan Radyoloji Birligi

AEC
Otomatik Pozlama Kontrolii

Aciklamalar

Bir goriintii tizerinde ilgi alanini gosterme amacl
isaretlemeler.

BCM
Biyopsi Kontrol Modiilii

Kolimator

X 1s1n1 pozlama alanini kontrol etmek icin rontgen
tiiptindeki bir cihaz.

DICOM

Tipta Dijital Goriintiileme ve Tletisim

EMC
Elektromanyetik Uyumluluk

Goriintii Alicisi
X 1s1n1 dedektorii ve karbon fiber kapak tertibati.

Lateral igne yaklagimi

Goriintiileme diizlemine paralel ve kompresyon
diizlemine dik olan biyopsi cihazi yaklagimui.

LUT

Aragtirma Tablosu. Optimum goriintiileme igin
diger tedarikgi goriintiilerine uygulanacak
ayarlarin listesi.

MQSA
Mamografi Kalite Standartlar1 Yasasi

RF
Radyo Frekansi

ROI
Tlgi Bolgesi

SID

Kaynak - Goriintii Mesafesi

Standart igne Yaklagimi

Kompresyon diizlemine paralel ve goriintiileme
diizlemine dik olan biyopsi cihazi yaklasimi.

Stereo Cifti

+15° projeksiyonlardan alinan stereotaktik
goriintii cifti.

Strok

Biyopsi cihazi uygulandiginda ignenin sapmasi.
Strok sisteme girilir ve kullanilan cihaza baglidir.
Her cihazin belirli bir stroku vardir.

Strok Mariji

Uygulanan igne konumu ile meme platformu
arasinda kalan giivenlik marji (mm cinsinden). Bu
marj sistem tarafindan "Z" koordinatina, Stroka ve
kompresyon miktaria gore hesaplanir.

Tomosentez

Farkli acilarda gekilen ¢ok sayida meme
goriintiisiinii bir araya getiren bir goriintiileme
prosediirii. Tomosentez goriintiileri, meme
icindeki odak diizlemlerini (kesitleri) gosterecek
sekilde yeniden yapilandirilabilir.

uDI

Benzersiz Cihaz Tarumlamas: (UDI) i¢in bir ABD
Gida ve Tlag Idaresi programi. UDI hakkinda daha
fazla bilgi i¢in
http://www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm adresine gidin.

UPS
Kesintisiz Gii¢ Kaynagi
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Terimler S6zIUgl

X ekseni

Biyopsi penceresindeki yatay diizlemi ifade eder.
[gne Kilavuz Asamas referans noktasmin soluna
hareket ettiginde X yoniindeki hareket negatiftir.
Asama referans noktasinin sagina dogru hareket
ettiginde (hastanin bakis agisindan) hareket
pozitiftir.

Y ekseni

Biyopsi penceresinin tizerindeki dikey diizlemi
ifade eder. Igne Kilavuz Asamasi referans
deliginden uzaklastiginda (biyopsi plakasmnin
gogiis duvar1 kenarmin bakildiginda), Y yonii
hareketi deger olarak artar. Asama referans delige
dogru hareket ettiginde Y degeri azalir.

Z ekseni

Biyopsi penceresi icindeki derinligi ifade eder.
Asama meme platformuna dogru hareket ettikge Z
degeri artar ve asama platformdan uzaklastik¢a
azalir.
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Dizin

Dizin
A

acil durum kapatma diigmeleri ® 16
C kolunun acil KAPATMA diigmeleri (Acil
Durdurma) - konumlar resimle
gosterilmistir o 24
Goériintii Alim Is Istasyonunun acil durum
KAPATMA/X Isin1 Etkinlestirme (Acil
Durdurma) uzaktan kumandasi - konum
resimle gosterilmistir 28
tiim sistem boyunca acil durum kapatma
diigmeleri (Acil Durdurma) - agtklama
16
Affirm sisteminin yetenekleri o 2
aksesuarlar
biyopsi cihazlar1 ¢ 100
igne kilavuzu ¢ 100
maksimum konfor paketi ® 95
plakalar ¢ 98
apertiir, Hasta Platformuna montaj ® 95
ara kilitler ® 16
Arm Through Maksimum Konfor Paketi,
aksesuarlar, kurulum ¢ 95
ayak dayanagy, ayarlama ® 95

B

bakim ¢ Bkz. temizlik
bir prosediir agma ® 39
biyopsi cihazi tutucusu, takma ¢ 101
biyopsi cihazlar1 ® 100
biyopsi cihazi tutucusunun kurulumu e 101
biyopsi cihazini takma e 102
Biyopsi Kolu
biyopsi cihazi tutucusu, takma ¢ 101
motor etkinlestirme diigmesi - konum resimle
gosterilmistir o 24

C

c kolu
boyutlar/dlgiiler ® 143
¢ kolu kontrolleri ® 24, 26
genel bakis - resimli ¢ 11
hareket, fonksiyon testleri ® 33

Tiip bashg: teknik 6zellikleri ® 146
CNR diizeltme faktorleri ® 165

D

depolama ortami e 145
Destek Kolunun Kontrol Tutamag:
diigmeler gosterilmis ve agiklanmustir ® 26
konum resimle gosterilmistir ® 24
Dikkat Ibareleri, Uyarilar ve Notlar - her birinin
tanimi ¢ 7
dokunmatik ekran - konumlar resimle
gosterilmistir o 24
diigmeler
manuel ilerletme/geri ¢cekme, Biyopsi Cihazi
Ignesi igin - konumlar resimle
gOsterilmistir o 24
manuel kompresyon ayari, Kompresyon Kolu
Meme Platformu i¢in - konumlar resimle
gosterilmistir 24
diizenleme
goriiniimii diizenleme © 48
hasta bilgilerini diizenleme ® 40

E

egitim gereklilikleri o 2
ekran hakkinda e 133
ekranlar

ekran hakkinda ¢ 133
elektrik girisi ® 145
erisim

ekran hakkinda e 133
etiketler ve konumlar ¢ 20

F

fonksiyon testleri ¢ 32, 33
C kolu Yukari/Asag1 hareketi ® 33
Hasta Platformu ¢ 33
Kompresyon Uygulama/Serbest Birakma e 32

G

Gantri

boyutlar/dlgiiler ¢ 143
garanti ® 3
gorev aydinlatmasi
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Dizin

Hasta Platformunda - konumlar resimle
gosterilmistir o 27
Tiip Baghg1/Tiip Kolu Mekanizmas:
tizerindeki ACMA/KAPATMA diigmesi
- konum resimle gosterilmistir 24
goriintii alim is istasyonu
araba, agirlik derecesi ® 148
araba, monitor kolu agirlik derecesi ® 148
Goriintii Alim Is istasyonunun calisma ytizeyi
- konum resimle gosterilmistir ® 28
kontroller - konumlar resimle gosterilmistir o
28
goriintii ahm ig istasyonu (AWS) icin ag arayiizii
ortam teknik ozellikleri ® 148
Goriintii Alim Is istasyonunun (AWS) Goriintil
izleme Monitorii
konum resimle gosterilmistir o 28
Goriintii Alim Is Istasyonunun (AWS) Kontrol
Gortintii Monitori
konum resimle gosterilmistir ® 28
Gortintii Alim i§ istasyonunun DVD/CD suricusu
- konum resimle gosterilmistir ® 28
gorunim
goriiniimii diizenleme © 48
glic
sistem gii¢ kontrolleri ® 23
tiim giicli kesme © 34
giic ACMA/KAPATMA
bilgisayarin ACMA/Sifirlama diigmesi -
konum resimle gosterilmistir ® 23
KAPALLI - sistemdeki gii¢ nasil tamamen
kesilir 34
KAPATMA diigmeleri - acil durum (Acil
Durdurma) - agiklama ® 16
sistem genelinde giic ACMA/KAPATMA
kontrolleri - konum resimle
gosterilmistir ® 23
gii¢ kontrolleri - konum resimle gosterilmistir ¢ 23
gtivenlik bilgileri
acil durum kapatma diigmeleri ® 16
ara kilitler ® 16
uyarilar ve dikkat ibareleri ® 12, 17

H

Hakkinda ekraninin Benzersiz Cihaz Tanimlayici
(UDI) sekmesi, aciklama e 133
Hakkinda ekranimin Institution (Kurum) sekmesi,
aciklama e 133
Hakkinda ekraninin Licensing (Lisanslama)
sekmesi, aciklama e 133
hasta
hasta bilgilerini diizenleme ® 40
hasta arm through, aksesuarlar1 ® 95
hasta i¢in kilo sinir1 ¢ 1
Hasta Platformu
Hasta Platformu, boyutlar/6lciimler ¢ 143
Hasta Platformu, fonksiyon testleri ® 33
Kontrol Tutamag; iizerindeki Hasta Platformu
Yukari/Asag1 Kontrolleri ¢ 26
sistem genelinde Hasta Platformu kontrolleri -
konumlar resimle gosterilmistir ® 27
hata diizeltme ve sorun giderme, bu tiir mesajlar
hakkinda * 149

I

igne kilavuzu ¢ 100
ikazlar ve mesajlar, sistem ® 149, 152
is istasyonu
araba, agirlik derecesi ® 148
araba, monitor kolu agirlik derecesi ® 148
Goriintii Alim Is 1stasyonunun calisma yiizeyi
- konum resimle gosterilmistir ® 28
kontroller - konumlar resimle gosterilmistir o
28
[zolasyon Transformatérii Giig Diigmesi - konum
resimle gosterilmistir ® 23, 28

J

Jenerator
boyutlar/dlgiiler ¢ 143
Jenerator devre kesici - konum resimle
gosterilmistir 23

K

Kesintisiz Gii¢ Kaynagi

Sayfa 184

MAN-10153-3602 Revizyon 002
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Dizin

AWSnin Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (UPS)
Glig/Sifirlama Diigmesi - konum resimle
gosterilmistir ® 23, 28

Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (UPS), Bataryay1
Degistir simgesi goriintiilendiginde
yapilmasi gerekenler ® 152

Kesintisiz Gii¢ kaynag1 (UPS), durum
okumalari/mesajlari, resimle
gosterilmistir ® 152

kilit, sistem - Kontrol Tutamaginda resimle
gosterilmistir ® 26

kilitler - ara kilitler 16

kol destegi, yerine kilitleme ® 95

kompresyon

fonksiyon testleri ® 32

Kompresyon Uygulama/Serbest Birakma
diigmeleri - ayak diigmesinde resimle
gosterilmistir ® 26

kontrendikasyonlar ¢ 1

kontrol tutamagi kontrolleri ® 26

kontroller ve gostergeler

acil durum kapatma diigmeleri ® 16

¢ kolu kontrolleri ® 24, 26

goriintii alim is istasyonu kontrolleri 28

hasta platformu kontrolleri 27

kontrol tutamagi kontrolleri ® 26

sistem gii¢ kontrolleri ® 23

kosullar

genel calisma kosullar1 ® 145

genel tasima ve depolama kosullar1 ¢ 145

kullanic1 arayiizii

sistem yonetimi ¢ 131

kullanici profili e 2
kullanim amac ® 1
kullanim endikasyonlar1 o 1

kurulum talimatlar1 ® 3

M

Maksimum Konfor Paketi, kurulum ve kullanim e
95
mesajlar
ek bilgiler » 149
Kesintisiz Gii¢ Kaynag1 (UPS) ¢ 152

N

Notlar, Uyarilar ve Dikkat Ibareleri - her birinin
tanimi ® 7

o

ortam e 145
genel calisma kosullar: © 145
genel tasima ve depolama kosullar1 ® 145

P

plakalar * 98
farkli boyutlar - resimli ® 98
takma veya ¢ikarma ® 99
prosediirler
bir prosediir agma ¢ 39
prosediirii kapatma ¢ 50
prosediirii kapatma ® 50

S

semboller ¢ 5
siber giivenlik ® 4
sikayetler, {iriin ® 4
sistem ¢ 149, 152
glic kontrolleri - konum resimle gosterilmistir
*23
Hakkinda ekraninin System (Sistem) sekmesi,
aciklama e 133
semboller ¢ 5
Sistem Kilidi diigmesi - Kontrol Tutamaginda
gosterilmigtir o 26
sistem Ozellikleri o 2
sistem yapilandirma bilgileri, Hakkinda
ekraninda nerede bulunur ¢ 133
sistem yOnetimi ® 131
sisteme genel bakis ® 9
tim giicli kesme ® 34
sistemin siiriim seviyesi, nerede bulunur * 133
sistemin versiyon seviyesi, nerede bulunur ® 133
sistemin yapilandirma bilgileri, Hakkinda
ekraninda nerede bulunur ¢ 133

sorun giderme ve hata diizeltme, bu tiir mesajlar
hakkinda e 149
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Dizin

T

takma
biyopsi cihazi tutucusunun kurulumu e 101
biyopsi cihazini takma * 102
plaka takma ® 99
tasima ve depolama ortami genel kosullar1 ® 145
teknik ozellikler ¢ 146
C kolu/Tiip baslig1 teknik bilgileri ® 146
calisma ortami genel kosullar1 ¢ 145
Jenerator/Gantri ve Goriintii Alim Is 1stasyonu
(AWS) i¢in elektrik giris 6zellikleri ® 145
tasima ve depolama ortami genel kosullar: e
145
iiriin boyutlari/dlgiileri ® 143
temizlik ¢ 125
genel temizlik ® 125
olas1 yaralanmalar1 veya ekipman hasarlarini
onleme e 127
testler
fonksiyonel, C kolu Yukari/Asag1 hareketi ®
33
fonksiyonel, Hasta Platformu ¢ 33
fonksiyonel, Kompresyon Uygulama/Serbest
Birakma ¢ 32
tim giicli kesme * 34

U

iirtin boyutlari/dlgiileri ® 143
uyarilar ve dikkat ibareleri ® 12, 17
Uyarilar, Dikkat Ibareleri ve Notlar - her birinin
tanimi ¢ 7
uyum e 17
etiketler ve konumlar ® 20
uyum gereklilikleri e 17

X

X 18101
x 15111 filtreleme ve ¢ikis 6zellikleri ® 146
x 1511 tiipii teknik 6zellikleri 146

Y

yastiklar, bas, kama ve kalca ® 95
ylikseklik, Hasta Platformu igin dolu (Ust sr)
diigmesi (konum resimle gosterilmistir) ¢ 27
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