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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolim 1: Girig

Bolum 1 Giris

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

Not

v Hologic, baz1 sistemleri belirli gereklilikleri karsilayacak sekilde yapilandirir.
Sistem yapilandirmaniz bu kilavuzda yer verilen tiim seceneklere ve aksesuarlara
sahip olmayabilir.

1.1 Kullanim Amaci

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

KonLy

Affirm Meme Biyopsisi Kilavuz Sistemi, Selenia Dimensions Mamografi Sistemi

ve 3Dimensions sistemi i¢in istege bagli bir aksesuardir. Memedeki lezyonlarin iig
boyutlu olarak dogru lokalizasyonunu saglayacak sekilde tasarlanmistir. Girisimsel
amaglar (biyopsi, ameliyat oncesi lokalizasyon veya tedavi cihazlar1 gibi) igin rehberlik
saglamasi amaglanmaktadir.

1.2  Kullanici Profilleri
1.2.1 Mamografi Teknisyeni

* Mamografi Teknisyeninin ¢alistig1 yerde gecerli olan tiim gereklilikleri karsilar.

* Mamografi sistemiyle ilgili egitimleri tamamlamstir.

* Mamografi pozisyonlarinda egitimlidir.

*  Stereotaktik meme biyopsisi prosediirlerini bilir.

* Bir bilgisayarin ve gevre aygitlarinin nasil kullanildigin bilir.

*  IKki eliyle 20 Ib. agirligi omuz hizasina kaldirabilir (dik stereotaktik sistemler
i¢in gereklidir).

*  Steril prosediirleri bilir.

1.2.2 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.
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1.2.3 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.

1.3  Egitim Gereklilikleri

Amerika Birlesik Devletleri'nde, kullanicilarin mamografi gerceklestirme kriterlerini
karsilayan Kayith Radyoloji Teknisyenleri olmas: gerekir. Mamografi kullanicilarinin,
konvansiyonel ve dijital mamografi i¢cin FDA y&nergeleri kapsaminda gegerli tiim
MQSA personel gerekliliklerini karsilamas: gerekir.

Kullanicy, asagidakileri iceren ancak bunlarla smirli olmayan egitim
seceneklerine sahiptir:

* Bir Hologic Klinik Hizmetler Uzman tarafindan yerinde uygulama egitimi
*  Akran egitimi olarak da bilinen is yerinde is bas1 egitimi

Ayrica, kullanim kilavuzu sistemin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin
bir rehberdir.

Tim kullanicilar, hastalar tizerinde kullanilmadan 6nce sistemin dogru kullanimi
konusunda egitim aldiklarindan emin olmalidur.

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

14 Kalite Kontrol Gereklilikleri

Tiim Kalite kontrol testlerini dogru zaman diliminde gergeklestirin.

1.5 Hasta Hedef Grubu

Affirm Meme Biyopsisi Kilavuz Sistemi, daha 6nce goriintiileme modalitesinde stipheli
bulgu saptanan ve biyopsi 6nerilen hastalar igin tasarlanmuistir.

1.6  Klinik Faydalan

Affirm Meme Biyopsisi Kilavuz Sisteminin belirli bir hastalig1 tanimlamak, hastaligin
evrelerini, asamalarini, yerlerini, siddetini veya varyantlarini belirlemek veya hastaligin
gelecekteki baslangicini, cerrahi dncesi lokalizasyonu veya tedavi cihazinin
yerlestirilmesini tahmin etmek igin 6rnek toplanmasin saglayarak hastanin saglhigi
tizerinde yararli bir etkiye sahip olmasi beklenmektedir.

1.7  Teknik Acgiklama Bilgilerini Nerede Bulabilirsiniz?

Teknik aciklama bilgileri Servis Kilavuzu iginde mevcuttur.
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1.8 Garanti Bildirimi

Yalnizca ABD Satislari: Hologic'in ABD'deki miisteriler i¢in satis sartlar: ve kosullar
su URL'de bulunabilir: https://www.hologic.com/hologic-sales-terms-conditions.

Diger tiim miisterilerimiz i¢in liitfen gecerli garanti bilgileri i¢in yerel satis temsilcinizle
iletisime gecin.

1.9 Teknik Destek

Uriin destegi ile ilgili iletisim bilgileri icin bu kilavuzun telif hakki sayfasina bagvurun.

1.10 Uriin Sikayetleri

Bu {irtiniin kalitesi, giivenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tiirlii sikayeti
veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olmussa veya buna
katkida bulunmugsa olay1 derhal ilgili {iye devletin veya iilkenin Yetkili Makamina ve
Hologic Yetkili Temsilcisine bildirin.

Tibbi cihazlarla ilgili Yetkili Makamlar cogunlukla Uye Devletlerin Saglik Bakanlig1 veya
Saglik Bakanlig1 biinyesindeki bir kurulustur.

1.11 Hologic Siber Guvenlik Bildirimi

Hologic, olas1 giivenlik sorunlarin incelemek icin mevcut bilgisayar ve ag giivenligini
stirekli olarak test eder. Gerekli oldugunda Hologic iiriin giincellemelerini saglar.

Hologic iiriinlerine yonelik Siber Giivenlik En Iyi Uygulamalari belgeleri icin Hologic
Internet sitesine bakin: www.Hologic.com.
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1.12

Semboller

Bu kisimda bu cihaz tizerindeki semboller agiklanmaktadir. Semboller ve standartlar
hakkinda ek bilgi edinmek i¢in su URL'de bulunan Breast and Skeletal Health Products
and Labels Glossary of Symbols (Meme ve Iskelet Saglig1 Uriinleri ve Etiketleri Semboller
Sozliigii) belgesine bakin:
https:/[www.hologic.com/package-inserts/symbol-legend-and-glossary.

Potansiyel Esitleme terminali

Koruyucu Toprak Terminali

Bilgisayar ve ekran icin "Acik” ve "Kapal" (gtic).

Elektrikli ve elektronik ekipmanlari standart atiklardan ayr1 olarak
atin. Hizmet dis1 birakilan malzemeyi Hologic'e gonderin veya servis
temsilcinizle iletisime gegin.

Uretici

Uretim Tarihi

Katalog numarasi

Seri numarasi

Dikkat

Kullanim talimatlaria uyun

SIS I ClR e
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1.13 Uyarilar, Dikkat ibareleri ve Notlarin Agiklamalari

Bu kilavuzda kullanilan Uyarilar, Dikkat fbareleri ve Notlarin Agiklamalari:

A UYARI!

Olasi tehlikeli veya 6liimciil yaralanmalar1 6nlemek i¢in dogru
sekilde izlemeniz gereken prosediirler.

Uyar:
Yaralanmay1 onlemek i¢in dogru sekilde izlemeniz gereken prosediirler.

Dikkat:
Yazilim uygulamalarinda ekipman hasarini, veri kaybini veya dosyalarin
zarar gormesini 6nlemek icin dogru sekilde izlemeniz gereken prosediirler.

> B

Not
Notlar, ek bilgileri gosterir.

b
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Bolum 2 Genel Bilgi

21 Sisteme Genel Bakis

Affirm meme biyopsisi kilavuz sistemi Selenia Dimensions sisteminin veya
3Dimensions sisteminin C koluna baglanir. Affirm biyopsi sisteminin iki
ana bilegeni vardir:

* Biyopsi Kilavuz Modiilii
* Biyopsi Kontrol Modiilii

Uyumlu bir biyopsi cihazi, biyopsi kilavuz modiilii cihaz montaj pargasina takilir.
Standart igne yaklasim prosediirii sirasinda, Affirm sistemindeki motorlar biyopsi
cihazim X ve Y yonlerinde hareket ettirir. Z ekseni hareketi manueldir. Opsiyonel
Affirm Lateral Kol Dik Biyopsi Aksesuari, lateral igne yaklasim prosediirlerini miimkiin
kilmak i¢in biyopsi kilavuz modiiliine takilir. Lateral kol aksesuar1 kullanildiginda X,

Y ve Z eksen hareketi standart igne yaklasimiyla aynidir. C kolu 0°'de konumlandirilir
ve biyopsi cihazi standart igne yaklasimindakiyle ayni sekilde konumlandirilir.

Daha sonra igne manuel olarak "Lat X" ad1 verilen kendi X ekseni boyunca ilerletilir.

Selenia Dimensions ve 3Dimensions sistemlerindeki Tiip Kolu, hedefleme i¢in

2D ve tomosentez goriintiilerinin ¢ekimine olanak saglamak amaciyla Kompresyon
Kolundan ayr1 olarak hareket eder. Edinebileceginiz goriintii tiirleri goriintiilleme
sisteminizin lisanslamasina baglidir. Bu sistem hakkinda detayl bilgi i¢in goriintiileme
sistemi Kullanic: Kilavuzuna bakin. Gergeklestirebileceginiz biyopsi tiirleri Affirm sistem
lisansiniza baglidir. Yiiklii tiim lisanslarinizi gérmek icin System Tools (Sistem Aragclari)
altinda Licensing (Lisanslama) kismina gidin.

Sekil Agiklamasi
1. Biyopsi
Kilavuz Modiilii
2. Biyopsi
Kontrol Modiili

Sekil 1: Selenia Dimensions Mamografi Sisteminde Affirm Biyopsi Sistemi
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2.2 Biyopsi Kilavuz Moduluni Kullanma

Uyarn:

A Kullanmadan 6nce Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin C koluna tamamen
kilitlendiginden emin olun. Biyopsi Modiilii diiserse yaralanmaya
neden olabilir.

Dikkat:
A Igne Kilavuzluk Asamasinda hasar veya hizalama sorunlarinin éniine gegmek
icin Biyopsi Kilavuzluk Modiiliinii hareket ettirirken dikkatli olun.

Dikkat:
A Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii 15 Ib agirligindadir. Tasima sirasinda saplarin
saglam bir sekilde kavrandigindan emin olun.

Biyopsi Kilavuz Modiiliinii yalnizca saplarindan tutarak kaldirin.

Sekil 2: Biyopsi Kilavuz Modiiliinii Kaldirma

Biyopsi Kilavuz Modiilii kullanilmadig1 zaman cihazi arkasi iizerine yatirin.

Sekil 3: Biyopsi Kilavuz Modiiliinii Saklama
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2.3 Guvenlik Bilgileri

Sistemi kullanmadan 6nce bu kilavuzu okuyun ve anlayin. Hasta islemleri
sirasinda kilavuzu hazir bulundurun.

Her zaman bu kilavuzdaki tiim talimatlara uyun. Hologic, sistemin yanlis
kullanimindan kaynaklanan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumluluk
kabul etmez. Hologic tesisinizde egitim planlayabilir.

Sistemde koruyucu cihazlar bulunmaktadir ancak Teknisyenin sistemi giivenli
bir sekilde nasil kullanacagini bilmesi gerekmektedir. Teknisyen, X 1sinlarinin
saglik acisindan tehlikelerini unutmamalidir.

Bu ekipmani bu kilavuzda agitklanmayan herhangi bir sisteme veya bilesene
baglamayin. Bilesenlerin birlesimi hastanin, personelin ve ¢evrenin giivenligini
dogrulamak icin gerekli verilere dayali olmalidir. Herhangi bir ek sertifikasyon
kullanicinin sorumlulugundadir.

Uyarilar ve Onlemler

UYARI!
Giig kesintisinden sonra, gii¢ uygulamadan 6nce hastay1 sistemden ¢ikarin.

Uyar:

Acil bir durum olmasi halinde Acil Durum Gii¢ Kapatma
diigmelerinden herhangi biri kullanilarak gii¢ derhal kesilebilir
ve ekipman hareketi durdurulabilir.

Uyar:
Bu kilavuzdaki prosediirleri kullandiginizda rontgen cekersiniz.

Uyar:

Cekime baslamadan 6nce biyopsi cihazinin ve tiim tiiplerin

tiip bas1 hareket yolundan uzakta oldugundan emin olun.

Biyopsi cihaz1 veya hasta ile ¢carpismay1 6nlemek i¢in biyopsi
islemleri sirasinda konvansiyonel yiiz siperligi kullanilmamalidir.

Uyar:
C kolu hareketi motorize edilmistir.

Uyarn:
Tiip Kolu hareketi motorludur.

>k BB BB
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Uyar:
Bu sistemi yalnizca vasifli kullanicilar kullanabilir.

Uyar:
Bu sistemi yalnizca perkiitan biyopsi prosediirleri konusunda
egitim almis hekimler ve saglik calisanlar1 kullanabilir.

Uyar:
Herhangi bir ar1za veya sorun tespit edilirse bu ekipmani kullanmayin.

Uyar:
Kullanici, onayli bir Servis Miihendisi tarafindan énleyici bakim
saglanmasini planlamalidur.

Uyar:
Kullanici veya Servis Miithendisi, sistem kullanilmadan 6énce
sorunlar: diizeltmelidir.

Uyar:
Prosediir sirasinda hastay1 gozetimsiz birakmayin.

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

Uyar:

Sistemin icindeki elektrik devreleri ciddi yaralanmalara veya 6liime
neden olabilir. Kapaklar yetkili servis personeli disinda ¢ikarilmamali
veya degistirilmemelidir.

Uyar:
Standart yaklasim biyopsi islemleri sirasinda hastanin memesi ile meme
platformu arasina hicbir seyin konulmamasina dikkat edilmelidir.

Dikkat:
Sistemin hasar gormesini veya bulasict maddelere maruz kalmasini 6nlemek
icin Bakim ve Temizlik boliimiindeki talimatlar izleyin.

> B BPBEPPB B BB PP

Sayfa 10 MAN-10548-3602 Revizyon 004



Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolim 2: Genel Bilgi

Dikkat:
Affirm sistemini hareket ettirirken hasar veya hizasizl1g1 6nlemek i¢in dikkatli olun.

Dikkat:
Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii 15 1b agirligindadir. Tasima sirasinda saplarin
saglam bir sekilde kavrandigindan emin olun.

Sistemde kullanic1 tarafindan bakimi yapilan herhangi bir par¢a bulunmamaktadir.

Not
Hasta giivenli bir sekilde konumlandirilmadan, 6rnegin bir sandalyeye oturtulmadan

AN
AN
& Not
AN

biyopsi islemi yapmayin.

Not
Biyopsi islemi icin gerekli olan meme kompresyonu sirasinda hastalar hareket edebilir.
/v\ \ Bu hareket hedefin gegersiz olmasina yol agabilir.

Not
{v \  Lezyon tam alan dijital mamografi (FFDM) veya dijital meme tomosentezi (DBT)
ile goriilemiyorsa farkl bir goriintiilleme yontemi kullanin.

2.5 Uyumluluk

Bu boliimde, sistem uyum gereklilikleri ve tireticinin sorumluluklar1 agiklanmaktadir.

2.5.1 Uyumluluk Gereksinimleri

Uretici, asagidaki hiikiimlere tabi olarak bu ekipmanin giivenligi, giivenilirligi
ve performansina yonelik etkilerden sorumludur:
*  Ekipman, Kullanici Kilavuzuna uygun olarak kullanilir.

* Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degisiklikler veya onarimlar
yalnizca yetkili kisiler tarafindan yapilir.
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2.6 Etiket Konumlari
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Sekil 4: Biyopsi Kilavuz Modiilii Etiket Konumu

Sekil 5: Lateral Kol Seri Numarast Etiket Konumu
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Bolum 3 Kurulum, Dogrulama ve Kaldirma

3.1 Biyopsi Kilavuz Modiilu Bilegenleri

Biyopsi Kilavuz Modiilii, Selenia Dimensions ve 3Dimensions sistemlerinin C-kolunun
on kismina takilir. Bir kilitleme kolu (bkz. asagidaki sekilde 6ge 8) modiilii konumuna
sabitler. Biyopsi kilavuz sisteminin ¢alistirilmasi i¢in C kolunun yan tarafina bir kablo

(6ge 7) baglanur.

Sekil 6: Biyopsi Kilavuz Modiilii
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Tablo 1: Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin Bilesenleri

No. Ad Acgiklama

1 |Baglanti Kancalar Her iki taraftaki iki adet kanca, goriintiileme sistemi
Gantrisinde Biyopsi Kilavuz Modiiliinii tutar.

2 |Saplar Her yanda birer adet. Biyopsi Kilavuz Modiiliinii kaldirmak
i¢in her iki sap1 da tutun.

3 |Biyopsi Cihaz1 Biyopsi cihazini kaydirma ray1 boyunca hareket ettirmek

Ilerletme/Geri i¢in diigmelerden birini ¢evirin.
Cekme Diigmeleri

4  |Kaydirma Ray1 Biyopsi cihazi montaj parcasini tutar ve manuel biyopsi
cihazi hareketleri i¢in ilerleme yolu saglar.

5  |Igne Kilavuzu Tutucu | Biyopsi ignesinin yerlestirildigi tek kullanimlik igne kilavuzunu
tutar. (Bu 6n igne kilavuzu, Lateral Kol takildiginda ¢ikarilir.)

6 Cihaz Montaj Pargas1 |Biyopsi ignesinin takili oldugu biyopsi cihazi adaptoriinii
(istege bagli) tutar. Biyopsi cihazinin ilerletme/geri cekme
diigmesi dondiiriildiigiinde kaydirma ray1 boyunca hareket eder.

7  |Kablo Biyopsi Kilavuz Modiiliine gii¢ saglamak igin goriintiileme
sistemine baglanur.

8 Kilit Kolu Her yanda birer adet. Biyopsi Kilavuz Modiiliinii konumuna
ve C koluna sabitlemek i¢in iki kolu kullanin.

9 |Priz Biyopsi Kontrol Modiiliinden gelen kabloyu tutar.

Sayfa 14
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3.2 Biyopsi Kontrol Modiilii Bilegenleri

Biyopsi Kontrol Modiilii, bir braket (6ge 5) aracilifiyla Biyopsi Kilavuz Modjiiliindeki
sol veya sag sapa takilir. Gosterge ekrani (6ge 2), kullanicinin istedigi gorevleri
gerceklestirmesini saglayan dokunmatik bir ekrandir. Bu modiiliin her iki tarafinda
(ve arkasinda) bulunan Motor Etkinlestirme diigmeleri (6ge 3), biyopsi cihazinin
motorlu hareketini etkinlestirir.

Sekil 7: Biyopsi Kontrol Modiilii

Tablo 2: Biyopsi Kontrol Modiiliiniin Bilesenleri

No. Ad
1 Kablo

Agklama

Biyopsi Kilavuz Modiiliine baglanir.

2 | Gosterge Ekran

Hedefleri, sistem durumunu, biyopsi cihazinin adini
ve giivenlik marjlarini gosterir. Dokunmatik ekran
diigmeleri secenek se¢imine izin verir.

3 Motor Etkinlestirme
Diigmeleri

Ekranin her iki yaninda 6n ve arka diigme ciftleri. Motor
hareketini etkinlegtirmek i¢in her iki taraftaki 6n ve arka
diigmelere ayn1 anda basin.

4 Eklemli Kolu Kilitleme
ve Serbest Birakma

Kilidi agmak ve modiilii ayarlamak i¢in dondiiriin. Kolu
kilitlemek ve modiilii yeni konumunda tutmak igin ters
yonde dondiiriin.

5 |Baglant1 Braketi

Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin herhangi bir sapina takilir.
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3.3
3.3.1

Ana Bilesenlerin Kurulumu

Biyopsi Kilavuz Modiilunu takma

Biyopsi Kilavuz Modiiliinii goriintiileme sistemi acik veya kapaliyken takabilirsiniz.

1.

2.

3.

4.

5.

Dikkat:
Igne Kilavuzluk Asamasinda hasar veya hizalama sorunlarinin éniine ge¢mek
icin Biyopsi Kilavuzluk Modiiliinii hareket ettirirken dikkatli olun.

Dikkat:
Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii 15 Ib agirligindadir. Tasima sirasinda saplarin
saglam bir sekilde kavrandigindan emin olun.

Sekil 8: Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin Takilmas:
Kompresyon Cihazimi asag1 dogru hareket ettirin.
Biyopsi Kilavuz Modiiliinii her iki sapindan tutun.

Biyopsi Kilavuzluk Modiiliiniin {ist kancalarini (6ge 2) goriintiileme sisteminin
C kolunun 6n tarafindaki Affirm sistem simgesiyle (6ge 2A) isaretli yuvalara
kaydirm. Ust ve alt kancalarin C koluna takildigindan emin olun.

Modiilii C koluna kilitlemek i¢in Biyopsi Kilavuz Modiiliindeki Kilit Kollarini
(6ge 3) Yukar: konuma itin.

Biyopsi Kilavuzluk Modiilii kablosundaki (6ge 4) kirmizi noktayi, C kolunun
yan tarafindaki prizde bulunan kirmizi noktayla hizalayin. Kabloyu prize takin.

Sayfa 16
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3.3.2 Biyopsi Kontrol Modullinii Takma

Biyopsi Kontrol Modiilii, Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin sol veya sag sapina takilir.

Sekil Agiklamasi
1. Eklemli Kol I¢in Kilit Diigmesi
2. Biyopsi Kontrol Modiilii Kablosu
3. Kelepge Ayar Diigmesi
4. Baglant1 Braketi
5.

Baglant1 Braketi Kilidi

Sekil 9: Biyopsi Kontrol Modiiliiniin Takilmast
1. Eklemli Kol Kilit Diigmesini serbest birakin (bkz. dnceki sekilde 6ge 1).

N

Baglant1 Braketini (6ge 4), Kilitli taraf (6ge 5) sapin on tarafina gelecek
sekilde konumlandirin.

Baglant1 Braketinin Kilit tarafini sapin alt kismina takin.
Baglant1 Braketinin diger tarafini sapin etrafina sarin.
Gerekirse Kelepce Ayar Diigmesini (6ge 3) ayarlayin.
Baglant1 Braketi Kilidini kilitli konuma getirin (6ge 5).

N o e W

Bu ayarin braketin yerinde kalmasini sagladigindan emin olun. Eger braket hareket
ederse veya braket kilidini tam olarak kilitli konuma getiremezseniz Kelepce Ayar
Diigmesi (6ge 3) ile ayarlayin.

8. Biyopsi Kontrol Modiilii Kablosunu (6ge 2) Biyopsi Kilavuz Modiiliindeki

prize takin.
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B&lum 3: Kurulum, Dogrulama ve Kaldirma

3.4

3.4.1

3.4.2

Braket Yiiksekligini Ayarlama

1. Baglanti Braket Kilidini serbest birakin (bkz. 6nceki sekilde 6ge 5).
2. Braketi istediginiz yiikseklige kaydirmn.
3. Baglant1 Braket Kilidini kilitli konuma itin.

Biyopsi Kontrol Modiilii Pozisyonunu Ayarlama

1. Eklemli Kol i¢in Kilit Diigmesini serbest birakin (bkz. 6nceki sekilde oge 1).
2. Biyopsi Kontrol Modiiliinii egin veya mevcut agisini degistirin.

3. Biyopsi Kontrol Modiiliinii yeni konumunda kilitlemek i¢in Kilit Diigmesini gevirin.

Aksesuarlarin Takilmasi ve Cikariimasi

Biyopsi Kompresyon plakalari

5x5 cm Standart 6x7 cm Standart 5x5 cm Aksiller 15 cm Lateral Kol
Biyopsi Plakast Biyopsi Plakas: Biyopsi Plakas: Biyopsi Plakast™

*Sistem, Biyopsi Kilavuz Modiiliine Lateral Kol takildigini yalnizca goriintiileme sistemine Lateral Kol biyopsi
plakasi takildiginda tanir.

Biyopsi kompresyon plakalari goriintiileme sistemindeki kompresyon cihazina baglanir.
Plakalarin takilmasi ve ¢ikarilmasiyla ilgili talimatlar i¢in goriintiileme sistemi Kullanic
Kilavuzuna bakin.

igne Kilavuzu

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

Uyar:
Cihazin dogru sekilde takilmasi 6nemlidir. igneyi igne Kilavuzlarinin
icinden yerlestirdiginizden emin olun.

Not
igne kilavuzlarmiz gosterilen igne kilavuzlarindan farkl goriinebilir.
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolum 3: Kurulum, Dogrulama ve Kaldirma

Standart igne Kilavuzu Tutucusuna Igne Kilavuzunun Takilmas1

1. Igne kilavuzu tutucusunun igne kilavuzu gubuklarini standart cihaz montaj
parcasina yerlestirin (alttan iceri kaydirin).

Sekil 10: [gne Kilavuzu Tutucusunun Standart
Cihaz Montaj Parcasina Takilmasi

2. Tek kullanimlik igne kilavuzunu (6ge 1), igne kilavuzunun yiikseltilmis kare tarafi
igne kilavuz tutucusunun (6ge 2) iki lobunun arasina oturacak sekilde hizalayn.

Sekil A¢iklamasi
1. Tek Kullanimlik igne Kilavuzu

2. igne Kilavuzu Tutucu (Standart)

Sekil 11: Standart [gne Kilavuzu Tutucusuna
[gne Kilavuzunun Takilmast

3. U-geklinin agik alanini kaydirarak igne kilavuzuna, igne kilavuzu tutucusundaki
pimin etrafina getirin.

4. Igne kilavuzunu yerine kilitlenene kadar itin.
Tek Kullanimlik igne Kilavuzunun Cikarilmasi

Biyopsi cihazini cihaz montaj parcasindan gikarin.
2. Tek kullanimlik igne kilavuzunu igne kilavuzu tutucusundaki pimden uzaga
dogru cekin.

3. Tek kullanimlik igne kilavuzunu yerel mevzuata uygun olarak atin.
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3.4.3 Biyopsi Cihazi Adaptoru
Biyopsi Cihaz1 Adaptdriiniin Standart Cihaz Montaj Parcasina Takilmasi
1. Biyopsi cihaz1 adaptoriindeki dis delikleri (asagidaki sekilde 6ge 1) cihaz

montaj parcasindaki kilavuz pimleriyle hizalayin.
Biyopsi cihazi adaptoriindeki orta deligi, montaj vidasi (6ge 2) ile hizalayin.

Biyopsi cihazi1 adaptoriinii sabitlemek i¢in montaj diigmesini (6ge 3) cevirin.

Sekil A¢iklamasi
1. Biyopsi Cihaz1 Adaptoriiniin
Delikleri
2. Cihaz Montaj Vidas1
3. Cihaz Montaj Diigmesi

Sekil 12: Biyopsi Cihazi Adaptoriiniin Cihaz
Montaj Parcasina Takilmas: (Standart)

Biyopsi Cihaz1 Adaptériiniin Cikarilmasi

1. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii serbest birakmak i¢in montaj diigmesini ¢evirin.

2. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii cekip montaj parcasindan uzaklagtirin.

3.4.4 Biyopsi Cihazi

Biyopsi cihazini ve adaptoriinii takmak veya ¢ikarmak igin iiretici tarafindan saglanan
talimatlar1 izleyin. Biyopsi cihazini takarken biyopsi ignesini tek kullanimlik igne
kilavuzlarindan dikkatlice gegirin.
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3.4.5 Lateral Kol ve Lateral Kol Aksesuarlari

Uyar:

A Lateral Kol ile calisirken dikkatli olun. Lateral Kolun ¢carpmasi veya
sarsilmasi sistem dogrulugunu etkileyebilir, hasta yaralanmasina veya
ekipman hasarina neden olabilir.

Lateral Kola Genel Bakis

Sekil 13: Lateral Kol Bilesenleri
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Tablo 3: Lateral Kolun Bilesenleri

No. Ad Acgiklama

1 |Lateral Kol Lateral Kol i¢in montaj yapisi. Standart Cihaz Montaj Parcasina
Montaj Pargasi takilir ve Biyopsi Kilavuz Modiiliindeki Lateral Kolu tutar.

2 | X-Stop Konum Lateral Kol {izerindeki alt 6lgekte X-Stop konumunu gosterir.
Gostergesi

3 | X-Stop Kolu X-Stop'u Lateral Kol tizerindeki konumuna kilitleyen ve kilidini
acan kilitleme kolu.

4 | X-Stop Konumuna kilitlendiginde Tasiyicinin hareketini durdurur.
Biyopsi cihazinin Lat X hedefini ge¢gmesini 6nlemek igin X ekseni
Konum Gostergesini alt 6lgekteki Lat X koordinatina ayarlayin.
Akicar hareket i¢in X-Stop'u Lateral Kol boyunca kaydirarak yukari
dogru itin.

5 | Olgek Lateral Kolun her iki tarafinda. Sar1 6lgek sag lateral igne
yaklagimi i¢indir. Mavi 6l¢ek sol lateral igne yaklasimi igindir.
Tasiyiciy1 konumlandirmak igin tist 6l¢egi kullanin. X-Stop'u
konumlandirmak i¢in alt 6l¢egi kullanin.

6 |Tasiyia Lateral Kola baglanir ve biyopsi ignesinin takili oldugu cihaz
montaj parcasini tutar. Biyopsi islemleri sirasinda Lateral Kol
boyunca hareket eder.

7 |Tasiyic Pozisyon Tasiyicinin konumunu Lateral Kol {izerindeki iist 6lgekte gosterir.

Gostergesi

8 | Tasiyic Kolu Tastyiciy: Lateral Kol rayindaki konumuna kilitlemek i¢in kolu
kullanin. Kilitli = dikey agag1 pozisyon. Kilitsiz = dikey yukar1
pozisyon. Lateral Kol boyunca akic1 hareket i¢in kolu tamamen
kilitsiz konuma getirin.

9 | Cihaz Montaj Kolu Cihazi tasiyiciya sabitlemek ve kilidini agmak i¢in kullanilan
kilitleme kolu.

10 |Cihaz Montaj Biyopsi cihazi adaptoriinii takmak ve ¢ikarmak i¢in

Diigmesi diigmeyi gevirin.

11 |Cihaz Montaj Parcas1 |Biyopsi ignesinin takili oldugu biyopsi cihazi adaptoriinii tutar.
[gne kilavuzu tutucusu, cihaz montaj pargasindaki igne kilavuzu
cubuklarimin ucuna takilir.

12 |Igne Kilavuzu Tutucu |Biyopsi ignesinin yerlestirildigi tek kullanimlik igne

kilavuzunu tutar.
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Lateral Kol, Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin sol veya sag tarafina monte edilerek her

iki yonden lateral igne yaklasimina olanak saglar. Lateral Kolu monte etmeden 6nce
istenilen yaklasimi belirleyin ve Biyopsi Kontrol Modiiliinii istenilen yaklasimin karsi
tarafina yerlestirin.

Sekil 15: Lateral Kolun Sag Igne Yaklagimi (Sart)
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Lateral Kol

A Uyar:
Her kullanimdan once ve sonra Lateral Kolu temizleyin
(bkz. Genel Temizlik I¢cin, sayfa 82).

Lateral Kolun Montaj1

1. Ckolunun 0 dereceye ayarlandigindan emin olun.

2. Lateral Kol Standin1 goriintii alicisinin iizerine sikica yerlestirin.

Not
/v\ \  Lateral Kol Standini sadece Lateral Kol prosediirleri igin kullanin.

Sekil 16: Goriintii Alicistnin Uzerine Lateral Kol Standimin Takilmas:

3. Lateral Kol Biyopsi Plakasini takin. Plaka takildiktan sonra sistem, Biyopsi
Kilavuz Modiiliinde bir Lateral Kolun kullanildigini otomatik olarak algilar.
C kolu 0 dereceye ayarlanmamugsa, Biyopsi Kontrol Modiilii C kolunu 0 dereceye

dondiirmenizi ister.
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolum 3: Kurulum, Dogrulama ve Kaldirma

4. Affirm sisteminde, standart cihaz montaj parcasinda kullanilan igne kilavuzu
tutucusunu ¢ikarin.

Sekil 17: I§ne Kilavuzu Tutucusunun Standart
Cihaz Montaj Parcasindan Cikarilmas:

5. Biyopsi cihazinin yaklagma yo6niinii belirleyin (Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin sol veya
sag taraf1). Istenilen igne yaklagimi igin Biyopsi Kontrol Modiiliiniin Biyopsi Kilavuz
Modjiiliiniin dogru tarafina takildigindan emin olun.
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6. Lateral Kolu Biyopsi Kilavuz Modjiliine takin (asagidaki sekle bakin).

a. Lateral Kolun (asagidaki sekildeki oge 1) list ve alt kilavuz deliklerini Biyopsi
Kilavuz Modiiliindeki cihaz montaj parcasi iist ve alt pimleriyle hizalayin.

b. Lateral Kolun (6ge 2) merkez deligini cihaz montaj parcasindaki montaj
vidasiyla hizalayin.

c. Lateral Kolu Biyopsi Kilavuz Modiiliine sabitlemek i¢in montaj diigmesini
(6ge 3) gevirin.

d. Tki montaj yiizeyinin dogru sekilde hizalandigindan emin olun.

Sekil Ac¢iklamasi

1. Lateral Kol Montaj
W\ Kilavuz Delikleri

2. Cihaz Montaj Vidas1

3. Cihaz Montaj Diigmesi

ﬁo

Sekil 18: Lateral Kolun Cihaz Montaj Parcasina Takilmas:
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
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7. Biyopsi Kontrol Modiiliinde Lateral Kolun monte edildigi taraf i¢in dogru
Lateral Kol Montaj Tarafi diigmesini segin.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

L:.J
A A

Sekil 19: Lateral Kol Montaj Tarafi Icin Secim Ekram

8. Lateral Kol Standinin takili oldugunu onaylamak igin Biyopsi Kontrol
Modjiiliinde OK (Tamam) &gesini segin.

Lateral Kolun Cikarilmas:

1. Standart cihaz montaj parcasinda, cihaz montaj vidasini gevsetmek igin cihaz
montaj diigmesini gevirin.
Lateral Kolu Biyopsi Kilavuz Modjiliinden ¢ekin.
Lateral Kol Plakasin1 ¢ikarin.

Lateral Kol Standini ¢ikarin.
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Lateral Kol igin igne Kilavuzu

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

Uyar:
A Cihazin dogru sekilde takilmas1 6nemlidir. igneyi igne Kilavuzlarinin
icinden yerlestirdiginizden emin olun.

Not
/\v \  Igne kilavuzlan gosterilen igne kilavuzlarindan farkli goriinebilir.

Igne Kilavuzunun Lateral Kol igne Kilavuzu Tutucusuna Takilmasi

1. Istenilen yaklagim yonii iin Lateral Kolun Biyopsi Kilavuz Modjiliiniin
dogru tarafina takildigindan emin olun. Gerekirse su sekillere bakin:
Lateral Kolun Sol (ve Sag) Yaklasimi, sayfa 23.

2. Istenilen yaklagma y®nii iin cihaz montaj parcasinin Lateral Kolun dogru tarafina
takildigindan emin olun. Gerekirse, bkz. Yanal Kol Icin Cihaz Montaj Parcast, sayfa 30.

3. Igne yaklagimina gore igne kilavuzu gubuklarina dogru igne kilavuzu tutucusunun
takildigindan emin olun (asagidaki sekil setine bakin). Gerekirse mevcut igne
kilavuzu tutucusunu (6ge 1) ¢ikarin ve dogru olani (6ge 2) takin. Asagidakileri
aklinizda bulundurun:

*  Igne kilavuz cubuklarinin mavi ucuna, sol yaklagim igin mavi igne kilavuz
tutucusu yerlestirilir.

¢ Igne kilavuz cubuklarinin sar1 ucuna, sag yaklagim icin sar1 igne kilavuz
tutucusu yerlestirilir.

Sekil 20: Mavi [§ne Kilavuzu Tutucusunun [gne Sekil 21: Sar1 [gne Kilavuzu Tutucusunun [gne
Kilavuzu Cubuklarina Takilmas: Kilavuzu Cubuklarina Takilmas:
(Sol Igne Yaklastmz) (Sag Igne Yaklagimu)
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4. Tek kullanimlik igne kilavuzunu (6ge 1) igne kilavuzu tutucusunun (6ge 2) ucundaki
pimin tizerine kaydirm.

Sekil Agiklamasi

1. Tek Kullanimlik
1gne Kilavuzu

2. Lt“;ne Kilavuzu Tutucu

Sekil 22: Tek Kullanimlik [gne
Kilavuzunun [§ne Kilavuzu Tutucusuna
(Lateral Kol) Takilmas:

Tek Kullanimlik igne Kilavuzunun Cikarilmasi

1. Biyopsi cihazimn ve adaptoriinii cihaz montaj parcasindan gikarin.

2. Tek kullanimlik igne kilavuzunu igne kilavuzu tutucusundaki pimden
uzaga dogru gekin.

3. Tek kullanimlik igne kilavuzunu yerel mevzuata uygun olarak atin.
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Lateral Kol igin Cihaz Montaj Pargasi
Cihaz Montaj Parcasinin Takilmasi

1. Tasiyia kolunu tamamen yukari dogru gevirerek kilitsiz konuma getirin.

Sekil 23: Taswyict Kolu Kilitli ve Kilitsiz Konumlar

Not
{v \  Lateral Kol boyunca akici hareket i¢in Tagiyic1 kolu tamamen yukari
konumda olmalidur.

2. Tagiyia Pozisyon Gostergesini ve iist 6lgegi kullanarak Tasiyic1 pozisyonunu
220 mm'ye ayarlayin.

Not
(V \  Tagiyia Pozisyon Gostergesinin 220 mm'ye ayarlanmas, biyopsi cihazinin
takilmasi igin memeden giivenli bir mesafe saglar.

3. Tagiyia kolunu tamamen agagiya dogru cevirerek kilitli konuma getirin.

4. Cihaz montaj kolunu yukar1 dogru cevirerek kilitsiz konuma getirin.

Sekil 24: Cihaz Montaj Kolunun Kilitli ve Kilitsiz Konumlar
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5. Cihaz montaj pargasini durana kadar Lateral Kol Tagiyicisi fizerine kaydirin.
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Sekil 25: Cihaz Montaj Parcasinin Lateral Kol Tagiyicisina Takilmast

Not
p \  Cihaz montaj pargasi, igne kilavuzu Lateral Kolun 6ntinde olacak sekilde takilmalidir.

6. Cihaz montaj kolunu asag1 dogru cevirerek cihaz montaj pargasini yerine sabitleyin.

Cihaz Montaj Parcasinin Cikarilmasi

1. Cihaz montaj pargasinn kilidini a¢gmak i¢in cihaz montaj kolunu
yukar1 dogru gevirin.

2. Cihaz montaj parcasini Lateral Koldan kaydirarak ¢ikarin.

MAN-10548-3602 Revizyon 004 Sayfa 31



Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
B&lum 3: Kurulum, Dogrulama ve Kaldirma

Biyopsi Cihazi Adaptori
Biyopsi Cihaz1 Adaptdoriiniin Kurulumu

1. Biyopsi cihaz1 adaptoriindeki dis delikleri (asagidaki sekilde 6ge 1) cihaz montaj
parcasindaki kilavuz pimleriyle hizalayn.
Biyopsi cihazi adaptoriindeki merkez deligi, montaj vidasi (6ge 2) ile hizalayn.

Biyopsi cihaz1 adaptoriinii sabitlemek icin cihaz montaj diigmesini (6ge 3) gevirin.

Sekil 26: Biyopsi Cihazi Adaptoriiniin Cihaz Montaj Parcasina Takilmas: (Lateral Kol)
Sekil Ac¢iklamasi

1. Biyopsi Cihazi Adaptoriiniin Delikleri
2. Cihaz Montaj Vidas1
3. Cihaz Montaj Diigmesi

Biyopsi Cihaz1 Adaptériiniin Cikarilmasi

1. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii serbest birakmak i¢in montaj diigmesini gevirin.

2. Biyopsi cihaz1 adaptoriinii gekip cihaz montaj parcasindan uzaklastirmn.
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Biyopsi Cihazi

Biyopsi cihazini ve adaptdriinii takmak veya ¢ikarmak igin {iretici tarafindan saglanan
talimatlari izleyin. Biyopsi cihazim takarken biyopsi ignesini tek kullanimlik igne
kilavuzundan dikkatlice gegirin.

Lateral Kol ile Biyopsi Cihazi Onlemleri

Uyar:

A Biyopsi cihazini calistirmadan veya doku 6rnekleri almadan 6nce tasiyici
kolunun, cihaz montaj kolunun ve X-Stop kolunun tamamen kilitli
oldugundan emin olun.
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Sekil 27: Tamamen Kilitli Konumda Kilit Kollar:
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X-Stop

X-Stop, Tastyicinin ve cihaz montaj parcasinin Lat X ekseni boyunca hareketini durduran
bir aksesuardir. X-Stop Konum Gostergesi, X-Stop'u Lateral Kolun alt 6lgegi boyunca
konumlandirmak igin kullanilir. slem sirasinda X-Stop, Biyopsi Kontrol Modiiliinde
gosterildigi gibi Lat X koordinatinda konumlandirilir. X-Stop yerine kilitlendiginde

ve Tastyic1 X-Stop'a karst konumlandirildiginda, X-Stop konumu ve Tastyicit konumu
kendi olgeklerinde ayni degerdedir. X-Stop kullanimi istege baghdir.

140 150 -160. 170, 180 190 200 210 220
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T I BT
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40 | 50 ‘ 70 , 80 , 90 , 100 , 110, 120, 130 1

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

1

Sekil 28: X-Stop ve Tastyict Icin Olcekler ve Konumlandirma
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X-Stop'un Takilmasi

1. X-Stop kolunun tamamen kilitsiz (yukarr) konumda oldugundan emin olun.

2. X-Stop'u Lateral Kol montaj pargasi ile ayn tarafta Lateral Kol {izerine kaydirimn.
X-Stop, yalnizca X-Stop Konum Gostergesinin agik tarafi Lateral Kol Montaj
Pargasina dogru cevrildiginde kayar. Konumlandirma i¢in asagidaki sekle bakin.

Sekil 29: X-Stop'un Lateral Kol Uzerine Takilmas

3. X-Stop Konum Gostergesini dlgekte istediginiz pozisyona ayarlayn.

Not
A \  Akia hareket igin X-Stop'u yerine kaydirirken yukar1 dogru itin.

4. X-Stop kolunu asag1 dogru gevirerek kilitli konuma getirin.

Uyar:
A Biyopsi cihazi yerine yerlestirilmeden dnce X-Stop'un kilitli konumda
olmasi gerekir.

X-Stop'un Cikarilmasi

1. X-Stop kolunu tamamen yukar1 dogru gevirerek kilitsiz konuma getirin.
2. X-Stop'u Lateral Koldan kaydirarak ¢ikarimn.
3. Saklamak i¢in X-Stop kolunu kilitsiz (asag1) konuma getirin.

Not
A\ X-Stop, Lateral Kol kasasinda kilitli konumda saklanur.
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3.5 Sistem Dogrulamalari

3.5.1 Ana Bilgisayar Baglantisini Onaylama

Goriintiileme sistemi Acik oldugunda ve Affirm sistem kablosu baglantilar
dogru oldugunda, Biyopsi Kontrol Modjiiliinde Ana ekran gosterilir.

Affirm

Sekil 30: Biyopsi Kontrol Modiiliindeki Ana Ekran
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3.6 Ana Bilesenlerin Cikariimasi

3.6.1 Biyopsi Kontrol Modulu

Biyopsi Kontrol Modiiliinii Biyopsi Kilavuz Modiiliinden ¢ikarmak igin:

1
2
3.
4

Biyopsi Kontrol Modiiliiniin kablosunu Biyopsi Kilavuz Modjiiliinden ayirin.
Braket kilidini serbest birakin.
Biyopsi Kontrol Modiiliinii Biyopsi Kilavuz Modiiliinden ¢ikarin.

Biyopsi Kontrol Modiiliinii korumali bir yerde saklaym.

3.6.2 Biyopsi Kilavuz Modiili

AN

Dikkat:
igne Kilavuzluk Asamasinda hasar veya hizalama sorunlarinin éniine gecmek
icin Biyopsi Kilavuzluk Modiiliinii hareket ettirirken dikkatli olun.

AN

Dikkat:
Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii 15 1b agirligindadir. Tasima sirasinda
saplarin saglam bir sekilde kavrandigindan emin olun.

Biyopsi Kilavuz Modiiliinii goriintiileme sisteminin C kolundan ¢ikarmak igin:

Biyopsi Kilavuz Modiilii Kablosunu C kolundan ayirm.

Bir elinizle Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin sapin: tutun, diger elinizle Kilit
Kollarimi serbest birakin.

Her bir sapa bir elinizi koyun ve Biyopsi Kilavuz Modiiliinii C kolundaki
yuvalardan kaldirin.

Biyopsi Kilavuz Modiiliinii ve Biyopsi Kontrol Modiiliinii giivenli bir yerde saklayin.
Uniteyi arka tarafi {izerine (kancalar asagida) yerlestirdiginizden emin olun.
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3.7  Affirm Sistemi icin Masaiistii Standi

Dikkat:
Affirm sistemi Masaiistii Stand1 mobil uygulamalar i¢in uygun degildir.

Affirm biyopsi sistemini istege bagl standa yerlestirmek icin asagidaki sekle bakin.
1. Cihaz montaj parcasirnu ve igne kilavuzunu A'da gosterildigi gibi en {ist
konuma getirin.
Biyopsi kilavuz modiilii kablosunu goriintiileme sistemi C kolundan ¢ikarin.

Goriintiileme sisteminden Affirm Biyopsi Kilavuz Modiiliinii ve varsa Biyopsi
Kontrol Modiiltinii ¢ikarin.

Dikkat:
A Igne Kilavuzluk Asamasinda hasar veya hizalama sorunlarinin éniine ge¢mek
icin Biyopsi Kilavuzluk Modiiliinii hareket ettirirken dikkatli olun.

Dikkat:
A Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii 15 1b agirligindadir. Tasima sirasinda saplarin
saglam bir sekilde kavrandigindan emin olun.

4. Affirm sistemini B'de gosterildigi gibi Masatistii Standina yerlestirin.

Sekil 31: Affirm Sistemi Masaiistii Standi
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3.8 Lateral Kol icin Saklama Kutusu

Lateral Kol, tiim Lateral Kol bilesenlerini giivenli bir sekilde saklamak icin bir saklama
kutusu ile birlikte verilir. Lateral Kol QAS Fantomu da saklama kutusunda muhafaza
edilir. Ekipmani korumak ve hassasiyetini stirdiirmek i¢in Lateral Kolu ve bilesenlerini

her zaman kutusunda saklayin.

Sekil 32: Lateral Kol ve Saklama Kutusu
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Bolum 4 Kullanici Arayuzu - Biyopsi Kontrol Modulu

4.1 Biyopsi Kontrol Modulu Ekranlari

411 AnaEkran

Ana ekranda oturum agan kullanicinin ad1 veya bas harfleri ve varsa hata
mesajlar1 gosterilir. Go (Git) diigmesi kullaniciy: Target Guidance (Hedef
Kilavuzlugu) ekranina gotiirtir.

Affirm

Sekil 33: Ana Ekran
Sekil Acgiklamasi

1. Kullanicr Kimligi Alan:

2. Go to Target Guidance (Hedef
Kilavuzluguna Git) Diigmesi

3. Hata Mesaj1 Alan1
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41.2

Hedef Kilavuzlugu Ekrani

Asagidaki sekilde Biyopsi Kontrol Modjiiliiniin ana ekrani gosterilmektedir. Bu ekran
biyopsi cihazinin mevcut konumunu, segilen hedef koordinatlarini ve iki konum
arasindaki Kartezyen farkini gosterir.

Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekranindaki diigmeler kullanicinin 6nceki ekrana
(6ge 3) gitmesine, hedef secimi ekranina (6ge 2) gitmesine, biyopsi cihazinin X ve Y
eksenlerinde motorlu hareketine (6ge 1) gitmesine, C-kol dontisti i¢in C-Kol Modunu
veya Stereo Modunu se¢gmesine (6ge 5) ve sesli sinyali iptal etmesine (6ge 7) olanak tanir.

Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekraninin goriintiileme alaninda (6ge 4) biyopsi
cihazinin mevcut konumu ile hedef koordinatlar arasindaki fark, sistemin durumu
(0ge 10), sisteme takili biyopsi cihaz1 (6ge 8) ve giivenlik marjlar1 (6ge 9) gosterilmektedir.

Target Guidance /

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

Target: -25.0 [45.0 90.0

READY

Eviva 9g X 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)
/ xpo |vjias 200
of ' g

Sekil 34: Hedef Kilavuzlugu Ekran

Sekil Aciklamasi
Jog Mode (Jog Modu) ekranina gidin

Select Target (Hedef Seg) ekranina gidin
Onceki ekrana gidin
Hedef Bilgileri

U N

C Kol Modu veya Stereo Modu arasinda
gecis yapin (sistem Manuel C Kolu Stereo
Moduna ayarlandiginda).

6. Bu diigme gri renktedir ve devre digidir.

7. Sesi Kapatin veya Etkinlestirin (Bu diigmede bir simge
goriintiilenir ve sistem hatas1 oldugunda bir alarm sesi
duyulur. Bkz. Ses Diigmesi, sayfa 45.)

8. Secilen Biyopsi Cihaz1
9. Giivenlik Marjlar

10. Sistem Durumu
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Not

Ekrandaki X, Y ve Z hiicreleri hedef koordinatlar degistikge renk degistirebilir.
Bkz. Ekranlardaki Renkli Hiicreler, sayfa 44.

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

Lat X: |40.0

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

Sekil 35: Lateral Kol Icin Hedef Kilavuzlugu Ekrani

Lateral Kol takildiginda, Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekraninda Lat X degeri
icin bir alan bulunur.

Ekranin sag tarafindaki devre dis1 birakilan gri diigme artik Lateral Arm Mounting Side
(Lateral Kol Montaj Taraf1) diigmesidir (6nceki sekildeki 6ge 6). Ekranin sag tarafindaki
Lateral Arm Mounting Side (Lateral Kol Montaj Taraf1) diigmesi biyopsi i¢in yaklagim
tarafin1 gostermektedir. Lateral Kol Montaj Tarafina yonelik Confirmation (Onay)
ekranina donmek icin Lateral Arm Mounting Side (Lateral Kol Montaj Taraf1)
diigmesine basin.
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Ekranlardaki Renkli Hiicreler

Yesil Hiicreler

Tiim Diferansiyel hiicreler yesil oldugunda, biyopsi cihazi segilen hedef i¢in dogru
konumdadir. Biyopsi cihazi uygulandiginda hedef, cihazin apertiiriiniin ortasindadir.

Target Guidance

(_: Target: Home Left
X(mm) |[Y(mm) [Z(mm)

Current: -25.0 |45.0 | 90.0

Target: |-25.0 |45.0 |90.0

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x50 |v[1a9 |z[80.0 |

Sekil 36: Yesil Diferansiyel Hiicreler

Sar1 ve Kirmizi Hiicreler

Target: 1of1
X(mm) |Y(mm) [Z(mm) -
Current: 45.0 | 80.0

W 43.0 |90.0
0.0 [10.0
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm) ﬂ
x B v 149 [z[s00 |

Sekil 37: Sar1 ve Kirmuizi Hiicreler

*  Sar, biyopsi cihazinin o eksen i¢in dogru konumda oldugunu gosterir, ancak cihazi
son Z konumuna getirmeniz gerekir. Biyopsi cihaz1 son Z konumundayken sar1
hiicre yesile doner.

*  Kirmiz giivenlik marji ile ilgili bir sorun oldugunu gosterir. Sound (Ses) diigmesi
goriiniir ve sistem art arda bip sesleri ¢ikarir. Kirmizi ile gosterilen eksende ayarlama
yapin. Hiicre kirmiz1 degilken, cihaz giivenlik sinirlari igindedir.
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Bolum 4: Kullanici Arayuzu - Biyopsi Kontrol Moduli

Ses Dugmesi

Sound (Ses) diigmesi bir sistem arizasi oldugunda aktif hale gelir. Sound (Ses) diigmesi
goriintiilendiginde biyopsi cihazinin alarm ve motor hareketlerine ait sistem seslerini

kontrol edebilirsiniz.

Tablo 4: Sound (Ses) Diigmesini Kullanma

Ses

Sekil 38: Uyari Sesleri Acik

Giivenlik marji ihlal edildiginde bu ses kapatma
simgesi gosterilir ve sistem bir bip sesini tekrarlar.

Bip seslerini durdurmak i¢in Sound (Ses)
diigmesine basin. Tiim sistem bip sesleri sessize
alinir ve diigmenin iizerindeki simge degisir.
Giivenlik marji ihlalini diizelttiginizde diigme
tizerindeki simge kaybolacaktir.

Diigmeye basar ve sistem arizasini iki dakika

icinde gidermezseniz sistem bip sesleri otomatik
olarak etkinlestirilir.

Sekil 39: Uyart Sesleri Kapatild

Bu simge ekranda goriindiigiinde Sound (Ses)
diigmesine basarak sistem bip seslerini aktiflestirme
segeneginiz bulunur.

Sistem bip seslerini aktif hale getirmek igin

bu diigmeye basin.

Bu diigmeye basmadiginiz takdirde, bu simge
goriintiilendikten sonra iki dakika igerisinde sistem
bip sesleri otomatik olarak aktif hale gelecektir.
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41.3 Jog Modu Ekrani

Bu ekran, kullanicinin Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin hedefleme koordinatlarinin iizerine
manuel olarak yazmasina olanak saglar. Jog Mode (Jog Modu) ekranindaki ok diigmeleri
X ve Y koordinatlarinin Jog degerini degistirir. Bu ekrandaki diger diigmeler kullanicinin
Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekranina (6ge 5) gitmesine ve giivenlik marji ile
ilgili bir sorun oldugunda isitilen sesli sinyali iptal etmesine (6ge 7) olanak tanur.

Jog Mode (Jog Modu) ekraninin goriintiileme alaninda biyopsi cihazinin mevcut konumu
ile hedef koordinatlar arasindaki fark (6ge 4), sistemin durumu (6ge 10), sisteme takal
biyopsi cihazi (6ge 8) ve giivenlik marjlar1 (6ge 9) gosterilmektedir.

Uyar:

A Kirmizi hiicreler giivenlik marjiyla ilgili bir soruna isaret eder. Devam
etmeniz durumunda hasta yaralanmasi veya ekipman hasar1 meydana
gelebilir. Giivenlik marjlar icerisinde kalacak sekilde ayarlamalar yapin.

Jog Mode

Target: Home Right —

READY

Eviva 8¢ x 13cm,Z0mm

Safety Margins (mm)
‘x-v\ 19.2|z | 33.1\‘
{ I
5

Sekil 40: Jog Modu Ekram

a
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Sekil A¢iklamasi
Y ekseni Jog degerini negatif yonde degistirin
X ekseni Jog degerini negatif yonde degistirin
Y ekseni Jog degerini pozitif yonde degistirin
Hedef Bilgileri
Onceki ekrana gidin

X ekseni Jog degerini pozitif yonde degistirin

N g »h e

Sesi Kapatin veya Etkinlestirin (Bir sorun oldugunda bu diigmede

bir simge goriintiilenir ve alarm ¢alar. Ses diigmesi hakkinda

daha fazla bilgi i¢in bkz. Ses Diigmesi, sayfa 45.)
8. Secilen Biyopsi Cihaz1
9. Giivenlik Marjlar

10. Sistem Durumu

Jog Mode

Target: Home Right

X{(mm) |¥(mm) |Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0) 45.0| 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
Lat X: |40

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

Sekil 41: Lateral Kol Icin Jog Modu Ekrani

Lateral Kol takildiginda, Jog Mode (Jog Modu) ekraninda Lat X degeri

icinbir alan bulunur.
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41.4

Hedef Segme Ekrani

Bu ekran, kullanicinin biyopsi rehberligi icin farkli bir hedef se¢gmesine veya Ana
konumlardan birine ge¢gmesine olanak saglar. Select Target (Hedef Se¢me) ekranindaki
diigmeler kullanicinin 6nceki ekrana (6ge 1) gitmesine, Target (Hedef) ekranina (6ge 2)
gitmesine veya Sol ya da Sag Ana Konuma gitmesine (6ge 3 veya 6ge 6) olanak tanur.

Select Target (Hedef Se¢me) ekraninin goriintiileme alaninda (6ge 4) hedef
koordinatlarin bir veya daha fazla kiimesi gosterilir. Segilen biyopsi cihazinin
ad1 da goriintiilenir (6ge 5).

Biyopsi cihazini bu ekranda gosterilen hedeflerden birine tagimak igin:

1.

Hedef koordinat simgelerinden veya Ana diigmelerden birine basin.

Sistem Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekranina geger.

Biyopsi Kontrol Modiiliinde sag veya soldaki Motor Enable (Motor Etkinlestirme)
diigmesi ciftini basili tutun. igne X ve Y pozisyonlarina hareket eder.

- Select Target

H Eviva 8g x 13cm, 20mm

Sekil 42: Hedef Se¢me Ekran
Sekil Acgiklamasi

1. Onceki ekrana gidin

N

ARSI Sl

Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu)
ekranina gidin

Sol Ana Konuma gidin
Hedef Koordinatlar1
Biyopsi Cihaz1

Sag Ana Konuma gidin

Not
Motor hareketini baslatmak i¢in sag veya sol Motor Enable (Motor Etkinlestirme)
diigmesi ¢iftinin her iki anahtarma ayni1 anda basmaniz gerekir.
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Select Target

Bias

No Device Selected

Sekil 43: Lateral Kol I¢in Hedef Se¢me Ekran

Lateral Kol takildiginda, Select Target (Hedef Se¢gme) ekranindaki hedef koordinat
simgelerinde Lat X degeri i¢in bir satir bulunur.

Ekranin sag tarafindaki Lateral Arm Mounting Side (Lateral Kol Montaj Taraf1) diigmesi
biyopsi icin igne yaklasim tarafini gostermektedir. Lateral Kol Montaj Tarafina yonelik
Confirmation (Onay) ekranina donmek icin Lateral Arm Mounting Side (Lateral Kol
Montaj Taraf1) diigmesine basin.
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Bolum 5 Biyopsi

5.1 Biyopsi Gorunumleri

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

3D™ biyopsi prosediirii gerceklestirilirken biyopsi kilavuz sistemi tomosentez
goriintii seti gerektirir. Tomosentez kesiti, ilgi bolgesinin ti¢ boyutlu (X-Y-Z)
kartezyen koordinatlarini belirlemek i¢in kullanilir.
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5.1.1 Biyopsi Gorunumu Ekleme
Biyopsi Goriiniimii Eklemek i¢in:

1. Procedure (Prosediir) ekraninda Add View (Goriiniim Ekle) ekranini goriintiilemek
icin Add View (Goriiniim Ekle) diigmesini segin.

Add View ‘

Conv | Tomo | TomoHD ‘ Combo | ComboHD ‘ 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy QC ‘
Add

2 e [ @ 2 8lolale
alojala] [e]le|lale
. wepul BRI gl 77wl P B e g Clear /n
3y RS PR 2| Wl P R =
STXLCC | STXLMLO | STXLML |STXLXCCL STXRCC | STXRMLO | STXRML Ri(‘?éL ‘/

Z 2 2 2 ) p P 2 Stereo
Q16140 Qe A 8 @m0t
e et “, )| || Paiy e NG ‘:\ N
“‘\\'ﬁ Wkl \([-/r e ﬁ = Z“‘ 09 \.13 i 4 @ stereo Pair

STX STX .Preﬂre Pair
LXCCM SIXLCV STXLLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM | STXRTAN .P o

— =y 5 2 o | . ﬁ P A ostire Pair
( (gé)/’ [/@)\)\/ ‘['65:) \\\’ p Q ) i\;‘g\ N ‘/;“:\a\ \ﬁ*&‘ @ Fostiopsy Pair —E
¥ ( .5 i/ ) N QRS ;

L= || | RN 9 Y \<§»J W @ Postbiopsy
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB STXRAT || STXRLMO | STXRSIO :Marksr pir

N R = R Markar
() )z @ 5iopsy Scout |
fr & A V. 8 &

A ke S e
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N .POS(ﬁrE _B
& @ Postiopsy
HIm @ varker
] Back |
0 P Manager, Tech ( Manager | |0 2 0 1y 0 g@ 0 ] @[E e —

Sekil 44: Goriiniim Ekle Ekramindaki Biyopsi Sekmesi
Sekil Aciklamasi
1 Implant Yer Degistirmis
2. Stereo Goriiniim Degistiricileri
3. Tomosentez Goriiniim Degistiricileri
4. Cop Kutusu Simgesi
2. Biopsy (Biyopsi) sekmesini segin.

3. Sekmeyi se¢in, ardindan ekranin sag panelinden bir Goriiniim Degistirici segin.

Not
(V \  Biyopsi Stereo ve Tomosentez Gortiniim Degistiricileri yalnizca sistemde tomosentez
ve biyopsi lisanslar1 oldugunda gosterilir.

4. Add (Ekle) diigmesini se¢in. Segtiginiz her goériiniim icin ekranin alt kisminda kiigiik
resim goriintiisii belirir.
Biyopsi Gériiniimiinii Kaldirmak I¢in:

*  Eklenen listeden tek bir goriiniimii ¢ikarmak igin: ekranin alt panelinde goriiniim
kiiciik resmini ve ardindan Cop Kutusu simgesini segin.

*  Eklenen listeden tiim goriiniimleri kaldirmak icin: Clear (Temizle) diigmesini segin.
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Stereo Biyopsi Yarim Cift Gorliniimii Ekleme

Tek bir -15° veya +15° Stereotaktik 2D biyopsi goriintiisii elde etmek i¢in bir goriiniim
ekleyebilirsiniz. Bu goriiniim, Stereotaktik Gozlem ve tek Stereotaktik 2D goriiniimiinii
kullanarak bir hedef olusturmaniza olanak tanir.

1. Procedure (Prosediir) ekraninda Add View (Goriiniim Ekle) ekranini goriintiilemek
icin Add View (Goriiniim Ekle) diigmesini segin.
2. Biopsy (Biyopsi) sekmesini segin.

Stereotaktik 2D goriintimiinii segin, ardindan ekranin sag panelinden Stereo (-) veya

.PDEII:IIDP:SY =)
.Marker(—}

Stereo (+)

O s

Sekil 45: Stereo (-) ve Stereo (+) Goriiniim Degistiricileri
4. Add (Ekle) diigmesini segin. Sectiginiz goriiniime ait kiigiik resim ekranin
alt kisminda goriiniir.
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5.1.2 Biyopsi Gorunumunu Diizenleme

Gortintiiye farkl bir goriiniim atamak igin Edit View (Goriiniimii Diizenle)
ekranini kullanin.

lest"Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

Z — = a ~ Tomo
S{J (_Af‘ =) ¥ e Ig) () Biopsy Scout
f I { ~r \ s 1 \ (
f\ a .)‘L s ..L =3 S .!‘r 0 Prefie
STXDICCM | STHLCV STRLTAN sTxrxceM | sTxRov @ Focrir
(y [/ - 1 )i Marker
- ‘;.J 1 \‘\,/{ '-I-J"' T ‘)
STXLFB STXLAT STXLSIO STXRFB STX RAT

‘ Back '

0 '0 Manager, Tech ( Manager ) o D 0 ,b[u. 0 £ 0 j @;E 11-18:59 AM

Sekil 46: Goriiniimii (Biyopsi) Diizenleme Ekran:

Bir Goriiniimii Diizenlemek icin:

1. Prosediir ekraninda, pozlanmus bir kiiciik resim goriintiisii goriiniimii segin.

2. Edit View (Gortinimii Diizenle) ekranina erismek i¢in Edit View (Goriiniimii
Diizenle) diigmesini segin.
Goriintimii se¢in ve ardindan ekranin sag tarafindan Goriintim Degistiricileri segin.
Save (Kaydet) diigmesini segin.
Update Successful (Glincelleme Basarili) iletisim kutusu acildiginda OK (Tamam)
diigmesini segin.
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5.2 C Kolu Stereo Modlari

Stereo goriintiileri Otomatik C Kolu Stereo Modunda veya Manuel C Kolu Stereo
Modunda edinin. Goriintii Alim Is Istasyonunda C Kolu Stereo Modu segimini
yapin (bkz. Gériintii Alimi Icin C Kolu Stereo Modunu Secme, sayfa 57).

5.21 CKolu Stereo Modlarinda C Kol Donmesi

Stereotaktik goriintii edinimi i¢in C kolu déniisiiniin mekanigi Otomatik ve Manuel
C Kolu Stereo Modlarinda farklidir.

Not

(V \  Kompresyon kuvveti uygulandiginda C kolu dikey hareketi ve dontisii devre digt
birakilir. Servis mithendisi kilitleme kuvvetini 22 Newton (5 libre) ile 45 Newton
(10 libre) arasinda yapilandirabilir.

Otomatik C Kolu Stereo Modunda

Otomatik C Kolu Stereo Modunda Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekran1 C-arm
Stereo Mode (C Kolu Stereo Modu) diigmesini gostermez. Otomatik C Kolu Stereo
modunda, sistem stereo goriintiileri elde etmek igin C Kolunun Tiip Kolundan ayr1
hareket etmesine otomatik olarak izin verir. Stereo goriintii alimini baglatmak i¢in X-ray
(X151m1) diigmesine basildiginda, Tiip Kolu otomatik olarak ilk 15° aciya hareket eder,
goriintiiyli alir, karsit 15° agiya doner ve diger goriintiiytii alir.

Not

& Tiip Kolunu ilk stereo goriintii igin konumlandirma secgenegi Sistem Durumu
meniisiindedir (bkz. Gériintii Alumi Icin C Kolu Stereo Modunu Secme, sayfa 57).
Tiip Kolu segilen 15° aciya otomatik olarak doner. Bu segenek her iki C kolu
Stereo modunda da c¢aligir.
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Manuel C Kolu Stereo Modunda

Manuel C Kolu Stereo Modunda, Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekraninda
C-arm Stereo Mode (C Kolu Stereo Modu) diigmesi gosterilir. Varsayilan Stereo
Modudur. Diigme islevinin agiklamasi i¢in asagidaki tabloya bakin.

Not

& Sistem Manuel C Kolu Stereo Moduna ayarlandiginda C-arm Stereo Mode
(C Kolu Stereo Modu) diigmesi gosterilir. Otomatik C Kolu Stereo Modunda
bu diigme goriinmez.

Tablo 5: C Kolu Stereo Modu Diigmesi

Simge Fonksiyon Ac¢iklamasi

e Tiip Kolu dénerken C kolu yerinde kalir.

e  Stereo goriintiiler edinmek icin Stereo Modunu segin
(sistem Manuel C Kolu Stereo Moduna ayarlandiginda).

Sekil 47: Stereo Modu

e Ckolu ve Tiip Kolu birlikte doner.
ﬂ e CKolu Modunu segerek C Kolunu ve Tiip Kolunu
birlikte yeni bir hasta konumlandirma agisina
Sekil 48: C Kolu Modu dondiriin.

1. Hasta konumlandirma ag¢isini ayarladiktan sonra (C Kolu Modu devredeyken),
C kolunu Stereo Moduna gecirmek icin Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu)
ekraninda C-arm Stereo Mode (C Kolu Stereo Modu) diigmesine basin.

Tiip Kolunu ilk 15° agiya dondiiriin.
X-ray (X-151n1) diigmesine basin ve ilk 15° goriintiiyii alin.

Tiip Kolunu ters 15° agiya dondiiriin.

A A

X-ray (X-151n1) diigmesine basin ve karsit 15° goriintiiyii alin.

Not
Cekim durana kadar X-ray (X-1s1m1) diigmesini basili tutun. Bir bip sesi goriintii
alma isleminin tamamlandigini bildirir.
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5.2.2 Goriintii Alimi igin C Kolu Stereo Modunu Segcme

Tablo 6: C Kolu Stereo Modunu Se¢cme

1. System Status (Sistem Durumu)
simgesini segin.

Sekil 49: Sistem Durumu Simgesi

2. System Status (Sistem Durumu)
meniisiinden System Defaults
(Sistem Varsayilanlar1) 6gesini segin.

No Faults

Clear All Faults

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

System Diagnostics ...

T System Defaults ...
About ...

Sekil 50: Sistem Durumu Meniisti

3. System Defaults (Sistem
Varsayilanlari) ekraninda
Biopsy (Biyopsi) sekmesini segin.

4. Mod boliimiinden Auto (Otomatik)
veya Manual (Manuel) 6gesini segin.

System Defaults

Compression Defaults Generator BIDPSY

Mode Start

[
Auto

[
Left

+

+

Sekil 51: Sistem Varsayilanlar: Ekram
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5.3 Biyopsi Sekmesi

Sekil Agiklamasi

1. Hedef
Fonksiyon Diigmeleri

lest Fatient: Tomo Biopsy, RCC
Generator | Tools | Biopsy | Contrast| Update ltem

Add Procedure

2. Biyopsi
Secenekleri Alan1

—

=1
=30
RCC Tomo

Biopsy Scout

d l - i X:-23.3Y:334Z:19.0 @
n .r 15.2mm @
152mm (@

Add View

i

Edit View

Output Groups

Output

Archive | Export
Accept

Reject

ReCTe RCC BotiireFar

{ 2mm 3mm :
} | Retrieve
Pend 2
4mm Smm - -
[
Tomo Biopsy, RCC ‘S1ereo Biopsy, RCC | %
m]
¢ =N 3 i
3] 6
% U AT
ol @ I Close Patient I

70 0 Manager, Tech ( Manager } ——goo 0 @ 0 ’rg 0 gg; 0 j Q[‘E 3-58:38 PM
Sekil 52: Biyopsi Sekmesi

Procedure (Prosediir) ekraninda Biopsy (Biyopsi) sekmesini segtiginizde Biyopsi
Segenekleri goriintiilenir. Ekranin Biyopsi Segenekleri alaninda, hedefler ve sistemde
kurulu olan biyopsi cihazi hakkinda bilgiler gosterilir. Bu alanin sol tarafindaki
diigmeler, secilen hedefleri Biyopsi Kontrol Modiiliine gondermenizi saglar. Biopsy
(Biyopsi) sekmesindeki diigme fonksiyonlar: ve veri alanlar1 hakkinda bilgi igin bkz.
Biyopsi Secenekleri, sayfa 57.
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5.3.1 Biyopsi Secgenekleri
Biyopsi Segenekleri alanindaki diigmeler hedef bilgilerini Biyopsi Kontrol Modjiliine

iletir. Dligmelerin sag tarafindaki alan secili hedefi ve biyopsi cihazin gosterir.

Device Sekil Agiklamasi
lEviva 9gx13cm, 20mm - }—E

—_

Hedef Olustur Diigmesi
2. Hedefi Reddet Diigmesi
} i 3. Hedefi Yeniden

Gonder Diigmesi

4. Hedefi Yansit Diigmesi
5. Hedefi Sil Diigmesi

25.5mm 6. Z Hedefini Yukar1

Tag1 Diigmesi

-1.6mm 7. Z Hedefini Asag:
mil Tas1 Diigmesi
0.9mm .ﬁ. 8. Hedefleri Goster/

Gizle Diigmesi

248mm @ 9. Segilen Biyopsi Cihaz1
_ 10. Hedef Seti

11. Durum Gostergeleri

Sekil 53: Biopsy (Biyopsi) Sekmesindeki Fonksiyon
Diigmeleri ve Veriler (Standart Igne Yaklasim:)

Device Sekil Acgiklamasi
|ATEC 9gx14cm, 20mm

1. Hedef Olustur Diigmesi
2. Hedefi Reddet Diigmesi
3. Hedefi Yeniden

Gonder Diigmesi
4. Hedefi Yansit Diigmesi
5. Hedefi Sil Diigmesi
6. Z Hedefini Yukar1

Tas1 Dligmesi
7. Z Hedefini Asag:

Tag1 Diigmesi

8. Hedefleri Goster/
Gizle Diigmesi

9. Secilen Biyopsi Cihaz1
10. Hedef Seti

11. Durum Gostergeleri

Sekil 54: Biopsy (Biyopsi) Sekmesindeki Fonksiyon
Diigmeleri ve Veriler (Lateral [§ne Yaklagimi)
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Sekil Aciklamasi

Create Target (Hedef Olustur), hedef noktalarini atar ve hedef kiimesinde

bir hedef simgesi olusturur (6ge 10). Hedefinizi atadiktan sonra, hedefi kabul
etmek ve hedef koordinatlarini Biyopsi Kontrol Modiiliine aktarmak i¢in diigmeye
ikinci kez tiklayin.

Reject Target (Hedefi Reddet), hedef heniiz kabul edilmemisse secili hedefi hedef
simgeleri listesinden kaldirir.

Resend Target (Hedefi Yeniden Gonder) diigmesi secilen hedef koordinatlarim
Biyopsi Kontrol Modiiliine yeniden gonderir.

Project Target (Hedefi Yansit) diigmesi, secilen hedefi Onizleme ekraninda

ek bir stereo ifti lizerinde gosterir.

Delete Target (Hedefi Sil) diigmesi, hedef kabul edilmisse segilen hedefi hedef
simgeleri listesinden siler.

Move Z-Target Up (Z Hedefini Yukar: Tas1) diigmesi, ignenin son konumunu
Meme Platformundan uzaga dogru ve lezyonun grafigini asagiya dogru hareket
ettirir. Glivenlik marjlar1 degerleri buna gore degisir.

Move Z-Target Down (Z Hedefini Asag1 Tas1) diigmesi, ignenin son konumunu
Meme Platformuna dogru ve lezyonun grafigini yukariya dogru hareket ettirir.
Giivenlik marjlar1 degerleri buna gore degisir.

Show/Hide Targets (Hedefleri Goster/Gizle), hedefler listesindeki tiim hedef
simgelerini gosterir/gizler.

Device (Cihaz), ilgili acilir listeden secilen biyopsi cihazinin adini gosterir.

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

Not
Biyopsi cihaziniz acilir mentide goriinmiiyorsa Teknik Destek ile iletisime gegin.
Servis Miihendisi cihazin 6zelliklerini girmelidir.

Sayfa 60

MAN-10548-3602 Revizyon 004



Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolim 5: Biyopsi

10. Target Set (Hedef Seti), bu oturumda atanan ve/veya kabul edilen tiim biyopsi
hedeflerini goriintiiler. Tiim hedef noktalarinin toplama alt1 veya daha az oldugu
slirece birden fazla hedef iiretebilirsiniz. Gerekirse hedef setinde gezinmek igin
sol ve sag ok tuslarini kullanin.

a. Hedef No. 1-"1" atanan ve kabul edilen hedef sayisin belirtir (olusturma
sirasina gore). Hedefin etrafindaki sar1 kenarlik, Biyopsi Kontrol Modjiiliinde
etkin hedef oldugunu gosterir. Art1 isaretlerdeki tek bir nokta, bunun tek bir
nokta hedefi oldugunu gosterir. Yildiz isareti (*), hedef koordinatlarin daha
sonra Biyopsi Kontrol Modyiiliinde degistirildigini gosterir.

b. Hedef No. 2 - "2", hedef sayisinin atandigini ve kabul edildigini belirtir
(olusturma sirasina gore). Arti isaretlerinde birden ¢ok nokta olmasi, bunun
Coklu Gegis 0zelligiyle olusturulan ¢ok noktali bir hedef oldugunu gosterir
(bkz. Coklu Gegisi Kullanarak Lezyon Hedefleme, sayfa 66).

c. Hedef bos - Say1 olmamas: koordinatlarin atandigini ancak kabul edilmedigini
gosterir (bir kullanici hentiiz Create Target (Hedef Olustur) diigmesine ikinci
kez basmamustir). Art1 isaretlerdeki tek bir nokta, bunun tek bir nokta hedefi
oldugunu gosterir. Basili hedef simgesi, hedefin kullanici arayiiziinde etkin hedef
oldugunu gosterir.

Not

(V \  Goklu Gegis hedefi simgesinde gortintiilenen koordinatlar1 merkez noktay1 temsil
eder. Tiim noktalarin koordinatlarini goriintiilemek i¢in hedef simgesi iizerine sag
tiklayin ve basili tutun.

11. Durum Gostergeleri mesafe bilgilerini gosterir:

Biyopsi Plakast ile apertiiriin iist kismi1 arasindaki mesafe.

Hedeften apertiiriin merkezine olan mesafe.

[gne ucu (uygulama sonrasi) ile meme platformu arasindaki mesafe.

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 astigini gosterir.

e Sari, giivenlik siirina yakin olundugu konusunda uyarir.

Not
{v \  Bir hedefi Affirm sistemine yinelik olarak etkin hale getirmek igin hedef setinden bir hedef
simgesi se¢in ve Resend (Yeniden Gonder) diigmesine tiklayin.
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5.4

AN
AN
2

Stereotaktik 2D Lezyon Hedefleme

Not
Gortintiideki ilgi alanini biiytitmek i¢in Yakinlastirma aracini (Tools(Araglar)
sekmesinde veya Gergek Pikselleri Gortintiile diigmesi) kullanabilirsiniz.

Not
Gortintiideki muayene verileri lezyonun tespitini engelliyorsa verileri gizlemek
icin Aragclar sekmesindeki Bilgi simgesine tiklayin.

Not
Biyopsi cihazinin goriintiileme alaninin disinda oldugundan emin olun.

AN

Stereo goriintiileri kaydetmek igin Accept (Kabul Et) diigmesini segin.

Not
Servis temsilciniz, sistemi yeni goriintiileri Otomatik Kabul edecek
sekilde yapilandirabilir.

Stereo goriintiilerden birinde lezyonun ilgi alanimna tiklayin.
Diger stereo goriintiiye ve ardindan lezyonun ilgi alanina tiklayin.

Hedefi kaydetmek i¢in Create Target (Hedef Olustur) diigmesini segin.
Etkin hedef seti, her yeni hedefin olusturulmasiyla otomatik olarak Biyopsi
Kontrol Modiiliine iletilir.

Birden fazla hedef olusturmak i¢in bu prosediirii tekrarlayin (en fazla alti).

Not

Biyopsi Kontrol Modiiliiniin Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekraninda gosterilen
hedef, olusturulan son hedeftir. Select Target (Hedef Se¢me) ekraninda gosterilen hedef
veya hedef seti, Biyopsi Kontrol Modiiliine gonderilen son hedef veya hedef setidir.

Not
Bir lezyonu hedeflemek icin Gézlem ve stereo goriintiilerden birini de kullanabilirsiniz.
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5.41 Biyopsi Cihazinin Konumunu Dogrulama
Isterseniz biyopsi cihazinin konumunu dogrulamak icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Dogru igne konumunu belirlemek i¢in gereken uygulama 6ncesi goriintiilerini alin.
Igne konumunu dogrulaym.
*  Gerektiginde ayarlamalar yapin.
Miimkiinse biyopsi cihazini uygulayin.
[sterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.
+ Igne konumunu dogrulaymn.
*  Gerekirse ayarlamalar yapin.
4. Isterseniz takilmis biyopsi cihaziyla numuneler alin.

Isterseniz prosediir sonrasi goriintiiler alin.

5.4.2 Proje Hedefleri

Hedef (gozlem) goriiniimiinden elde edilen hedefleri, islem sirasinda alinan sonraki
biyopsi goriiniimlerine yansitmak i¢in su adimlari izleyin:

1. Istediginiz goriiniimiin (6rnegin, uygulama oncesi, uygulama sonrasi veya
isaretleyici goriiniimii) kiigiik resmini se¢in. Goriiniim, 2-Yukar1 ekraninin
alt yarisinda gosterilir.

2. Hedefleri segilen goriiniimde gostermek icin Biyopsi Secenekleri alanindaki
Project Target (Hedefi Yansit) diigmesini segin.
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5.5 Tomosentez Kilavuzlugu ile Lezyon Hedefleme

Tomosentez rehberligindeki prosediirler igin lezyon hedeflemesi, tomosentez ve biyopsi
icin sistem lisanslar1 gerektirir.

Not
/v\ \  Biyopsi cihazinin goriintiileme alaninin disinda oldugundan emin olun.

1. Tomosentez hedef (g6zlem) goriintiisiinii edinin.

* Sisteminiz Otomatik Kabul olarak ayarlanmigsa tomosentez hedef (g6zlem)
sinesi kisa bir siire ¢alisir ve ardindan sistem goriintilyii otomatik olarak
kabul eder.

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

2. Lezyonun en iyi gortinlimiinii bulmak amaciyla tomosentez hedef (gozlem)
kesitleri arasinda gezinmek icin kaydirma tekerlegini kullanin.

3. Lezyona tiklayin.
*  Segilen kesitin yanindaki Kesit Gostergesinde bir tire goriintir.
* Hedefin X, Y ve Z degerleri, tiklama alaninda otomatik olarak belirlenir.

4. Hedefi kaydetmek i¢in Create Target (Hedef Olustur) diigmesini segin.
Etkin hedef seti otomatik olarak Biyopsi Kontrol Modiiliine iletilir.

5. Birden fazla hedef olusturmak igin 2 ila 4. adimlar1 tekrarlayin (en fazla altr).

Not

(V \  Biyopsi Kontrol Modiiliintin Target Guidance (Hedef Kilavuzlugu) ekraninda gosterilen
hedef, olusturulan son hedeftir. Select Target (Hedef Se¢me) ekraninda gosterilen hedef
veya hedef seti, Biyopsi Kontrol Modjiiliine gonderilen son hedef veya hedef setidir.
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5.5.1 Biyopsi Cihazinin Konumunu Dogrulama
Isterseniz biyopsi cihazinin konumunu dogrulamak icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Dogru igne konumunu belirlemek i¢in gereken uygulama 6ncesi goriintiilerini alin.
Igne konumunu dogrulaym.
*  Gerektiginde ayarlamalar yapin.
Miimkiinse biyopsi cihazini uygulayin.
[sterseniz, uygulama sonrasi goriintiiler alin.
+ Igne konumunu dogrulaymn.
*  Gerekirse ayarlamalar yapin.
4. Isterseniz takilmis biyopsi cihaziyla numuneler alin.

Isterseniz prosediir sonrasi goriintiiler alin.

5.5.2 Proje Hedefleri

Hedef (gbzlem) gortiniimiinden elde edilen hedefleri, islem sirasinda alinan sonraki
biyopsi goriiniimlerine yansitmak i¢in su adimlari izleyin:

1. Istediginiz goriiniimiin (6rnegin, uygulama éncesi, uygulama sonrasi veya
isaretleyici goriintimii) kiiciik resmini se¢in. Goriiniim, 2-Yukar: ekraninin
alt yarisinda gosterilir.

2. Hedefleri segilen goriiniimde gostermek i¢in Biyopsi Segenekleri alanindaki
Project Target (Hedefi Yansit) diigmesini segin.
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5.6 Coklu Gegisi Kullanarak Lezyon Hedefleme

Not
p \ Lateral Kol kullanildiginda Coklu Gegis 6zelligi kullanilamaz.

Coklu Gegis 6zelligi, orijinal hedeften esit uzaklikta (5 mm'ye kadar uzakta) bes adede
kadar ofset hedef noktasini otomatik olarak olusturmaniza olanak tanir.

Coklu Gegis, stereo veya tomosentez biyopsi goriintiileriyle ¢calisabilir.

Sekil A¢iklamasi
1 - Coklu Gegis Secimi
2 - Ug Ofset Noktasi
3 - Dort Ofset Noktasi (varsayilan)
4 - Bes Ofset Noktast

5 - Ofset Noktas1 Mesafeleri (varsayilan
deger 3 mm'dir)

g

Sekil 55: Coklu Gegis Secenekleri

Not
p \  Biyopsi cihazinin goriintiileme alaninin disinda oldugundan emin olun.

Stereo cifti veya tomosentez goriintiisii elde edin.

2. Lezyonun ilgi bolgesini bulun. Her iki stereo goriintiisiinde ya da tomosentez
goriintiisii kullanildi§inda en iyi kesit {izerinde lezyona tiklaym.

* Hedef noktanin etrafinda art1 isaretli bir daire goriintiilenir.
* Hedefin X, Y ve Z degerleri, lezyonda belirlenir.
* [Tomosentez goriintiileri] Secilen kesitin yanindaki Kesit Gostergesinde
bir ¢izgi goriiniir.
3. Create Target (Hedef Olustur) diigmesini secin. Hedefler listesinde bir hedef
koordinatlar1 simgesi goriintiilenir.
Multi-Pass (Coklu Gegis) diigmesini segin.

Merkez hedef noktasinin etrafinda ihtiya¢ duydugunuz ofset hedef noktalarinin
sayisin (iig, dort veya bes) segin.
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Sekil 56: Merkez Hedef Noktas: Cevresinde
Dért Ofset Hedef Noktast

Not
Merkez hedef noktasinin, toplam hedef noktalara dahil edildigini unutmayin.
Ornegin, "dort" ofset segildiginde toplam bes hedef nokta olusturulur.

6. Ofset hedef noktalarinin otomatik olarak merkez hedef noktasindan ne kadar uzakta
olusturulacagini se¢in - 2 mm, 3 mm (varsayilan), 4 mm veya 5 mm.

Sekil 57: Ofset Noktalar:
3 mm Arali§

Sekil 58: Ofset Noktalar1 5 mm Aralig
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Hedef secildiginde veya secimi kaldirildiginda hedefin art1 isareti modeli degisir.
Asagidaki sekillere bakin.

- lele

Sekil 59: Tek Sekil 60: Tek Sekil 61: Coklu Sekil 62: Coklu
Nokta Hedefi Nokta Hedefi Gegis Hedefi Segildi Gegis Hedefi
Secildi Seg¢imi Kaldirild: Secimi Kaldirild:

7. Coklu Gegis hedefini kabul etmek i¢in Create Target (Hedef Olustur) diigmesini
secin. Hedef, hedef setindeki etkin hedef simgesi haline gelir ve koordinatlar
Biyopsi Kontrol Modiiliine gonderilir.

Not

{v \  Goklu Gegis hedefi simgesinde goriintiilenen koordinatlar1 merkez noktay1 temsil
eder. Tiim noktalarin koordinatlarini goriintiilemek igin hedef simgesi iizerine
sol tiklayin ve basili tutun.

Not

& Herhangi bir anda en fazla alt1 hedef nokta olusturulabilir. Olusturulmakta olan
hedef setindeki hedef noktalarin sayisi arttik¢a, kullanilabilir Coklu Gegis segenekleri,
atanmaya uygun hedef noktalarin dengesini yansitacak sekilde degisir. Ornegin,
tek bir hedef noktasinin zaten olusturuldugu bir senaryoda, yalnizca Coklu
Gegisteki "li¢" ve "dort" ofset hedef secenekleri kullanilabilir hale gelir. Bunun nedeni,
"li¢" ve "dort" ofset seceneklerinin, tekli hedef nokta ile toplam1 alindiginda alt1 veya
daha az hedef noktasi iiretebilen tek secenekler olmasidir.
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8. Hedef noktalarin biyopsi siras1 su sekildedir:

* Artiigareti dairesinin sag alt kisminda goriintiilenen say1, hedef setler
arasindaki siray1 gosterir. Ilk hedef "1", ikincisi "2" vb. olarak etiketlenir.
Asagidaki sekle bakin.

Sekil 63: Hedef Setlerin Biyopsi Sirasi

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

Sekil 64: Ug Ofset Sekil 65: Dort Ofset Sekil 66: Bes Ofset
Hedefinin Biyopsi Hedefinin Biyopsi Sirast Hedefinin Biyopsi Sirast
Sirast

9. Biyopsi cihazinin konumunu dogrulayin (bkz. Biyopsi Cihazinin Konumunu
Dogrulama, sayfa 63). Gerekirse, tomosentez sonrasi gézlem goriintiilerindeki
hedefleri gozlemleyin (bkz. Uygulama Sonras: Gozlem Goriintiisiinde Hedefleri Yansitma,
sayfa 65).
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5.7 Biyopsi Sonrasi

1
2
3.
4

Isterseniz biyopsi bélgesi isaretleyicisi yerlestirin.
Biyopsi cihazint memeden uzaklagtirin.
Gerekirse goriintiiler alin.

Kompresyonu serbest birakin.

5.8 Stereo Cift Goruntulerini Yazdirma

Print (Yazdirma) ekranindaki kiigiik resim alanindan bir stereo ifti se¢tiginizde, goriintii
modu diigmeleri degisir. Print (Yazdirma) ekraninin kullanimina dair talimatlar i¢in
goriintiileme sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

Bu stereo goriintiiyii goriintiilleme alaninda gostermek igin -15 diigmesini segin.
Bu stereo goriintiiyili goriintiileme alaninda gostermek igin +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 = 9876

=)

(& e

Options

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

Sterso Biopsy, RCC ‘

RCC Steren Scout RCC Stereo Pair RCC Prefire Pair

Sekil 67: Stereo Cifti Yazdirma Ekram
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Bolum 6 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 yapilacag: 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 icin yerel gerekliliklere (EUREF kilavuzlar: gibi) uyun.

Not
/v\ \  CNR diizeltme faktorleri igin bkz. Biyopsi Icin CNR Diizeltmesi, sayfa 93.

6.1 Gerekli Kalite Kontrol Prosediirleri

Sistemin dogru ¢alismasi i¢in asagidaki prosediirler gereklidir.

Tablo 7: Gerekli Prosediirler

Capraz Reaktivite Gostermeyen Siklik
Standart Igne Yaklagimi Igin QAS Testi Giinliik - klinik kullanimdan 6nce
Lateral Lf”;ne Yaklagimi I¢in QAS Testi Giinliik - klinik kullanimdan 6nce
Geometri Kalibrasyonu Alt1 ayda bir

6.2 QAS Testi

Sistemi kullanmay1 planladiginiz her giin, sistemin dogrulugunu onaylamak icin
bu testi bir kez yapin. Sonuglarinizi suraya kaydedin: QAS Testi Kontrol Listesi, sayfa 97.

Not

(V ) QAS Testi igin Otomatik C Kolu Stereo Modunu veya Manuel C Kolu Stereo
Modunu kullanabilirsiniz. Bu modlar hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz.
C Kolu Stereo Modlari, sayfa 55.
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6.2.1 Standart igne Yaklasimi igin QAS Testi

Dikkat:
QAS igne Fantomu kullaniyorsaniz, igne Biyopsi Kilavuz Modiiliine bagh
olmadig ve modiil C koluna takilmadig; siirece igneyi uzatmayin.

1. Affirm sisteminin dogru sekilde kuruldugundan ve 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 Quality Control

=

0 @ Manager, Tech ( Manager ) - 0 @ 0 @ 0 é 0 ....] a@ 2:56:42 PM

Sekil 68: Admin (Yonetici) Ekramindaki QAS Diigmesi
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QAS ekrani agilir. Bir iletisim kutusu, QAS fantomunu kurmanizi ister ve test
koordinatlarinin konumunu gosterir.

Not
{v \ 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

OK J
Sekil 69: QAS Test Bilgileri Iletisim Kutusu
4. QAS Fantomunu takin. (QAS Fantomu igne kullaniyorsa igneyi tamamen uzatin.)
Info (Bilgi) iletisim kutusunda OK (Tamam) di{igmesini segin.

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

‘ Generator | Tools | BiDPSy;‘ Contrast|

READY
$@ 2::: QAS 1 |
e b4

Sekil 70: Biyopsi sekmesindeki Cihaz Alam

7. Biyopsi Kontrol Modiiliinde sag veya soldaki Motor Enable (Motor Etkinlestirme)
diigmesi ciftini basili tutun. QAS Fantomu otomatik olarak énceden programlanmais
X ve Y konumlarina hareket eder.

8. Biyopsi Kontrol Modiiliiniin {i¢ siitunundaki Dif satirinda "0,0" goriintiilenene kadar
Biyopsi Cihaz Ilerletme/Geri Cekme diigmesini gevirin.
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9. QAS ekraninda Manuel ¢ekim modu, 25 kV, 30 mAs, Rodyum filtre segin.
(QAS Fantomu bir igne kullaniyorsa, QAS ekraninda Manuel Pozlama modu,
25kV, 10 mAs, Rodyum filtre secin.)

10. Prosediirdeki bir goriintim i¢in bir goriintii alin ve kabul edin. QAS prosediirii
sirasinda Otomatik Kabul 6zelliginin etkin olmadigina ve QAS Fantomunda
hedeflemenin otomatik olarak gerceklestigine dikkat edin.

Not
/v\ \  Otomatik hedefleme basgarili olmazsa, goriintiilerdeki hedefleri manuel olarak segin.

11. Hedefi Biyopsi Kontrol Modjiiliine gondermek i¢in Create Target (Hedef Olustur)
diigmesini se¢in. Hedef koordinatlarin, Biyopsi Kontrol Modyiiliiniin Dif degerleri
satirinda gosterildigi gibi X, Y ve Z sayilarinin + 1 mm’si i¢inde oldugunu
dogrulayin.

Uyar:

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

Uyarn:
A Kullanica1 veya Servis Miihendisi, sistem kullanilmadan 6nce sorunlar:
diizeltmelidir.

12. Pozlanmamus her goriiniim igin 10 ila 11. adimlari tekrarlayn.
Yalnizca tomosentez secenegi: Tomo Biyopsi QAS goriiniimii i¢in Manuel ¢ekim
modunu, 30 kV, 30 mAs ve Aliiminyum filtreyi se¢in. Daha sonra 10. ve 11.
adimlar tekrarlayin.
13. Goriintii Alim {s Istasyonunda, End QC (Kalite Kontrolii Sonlandir) diigmesini segin.
14. Biyopsi Kontrol Modiiliinde, QAS Fantomunu yana hareket ettirmek icin bir Home
Position (Ana Konum) diigmesine (Sol veya Sag) basin.

15. QAS Fantomunu ¢ikarin.
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6.2.2 Lateral igne Yaklagimi igin QAS Testi
1. Affirm sisteminin dogru sekilde kuruldugundan ve tiim plakalarin ¢ikarildigindan
emin olun.
Goriintii Alim s Istasyonunda Admin (Yonetici) ekramina gidin.

Lateral QAS diigmesini segin.

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 @J 0 Q 0 .‘“ e@ 2:56:42 PM

Sekil 71: Admin (Yonetici) Ekranindaki Lateral QAS Diigmesi
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QAS ekrani agilir. Bir iletisim kutusu, QAS fantomunu kurmanizi ister ve test
koordinatlarinin konumunu gosterir.

Not
iv \ 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,
77.0

1

Sekil 72: Lateral QAS Test Bilgileri [letisim Kutusu

4. Lateral Kol tertibatin1 ve Lateral Kol QAS Fantomunu Affirm sisteminin
sol tarafina takin.

Info (Bilgi) iletisim kutusunda OK (Tamam) d{igmesini segin.

QAS ekraninda, Biopsy (Biyopsi) sekmesini secin. Cihaz alaninda Affirm Lateral
QAS ifadesinin goriindiigiinden emin olun.

‘ Generator | Tools | BiOPSyé‘ Contrast|

READY
%l Z:frrlr:e Lateral QAS 1 ‘
< P b

Sekil 73: Biyopsi sekmesindeki Cihaz Alan

7. Biyopsi Kontrol Modiiliinde sag veya soldaki Motor Enable (Motor Etkinlestirme)
diigmesi ciftini basili tutun. QAS Fantomu otomatik olarak 6nceden programlanmais
X ve Y konumlarina hareket eder.

8. Biyopsi Kontrol Modiiliiniin {i¢ siitunundaki Dif satirinda "0,0" goriintiilenene kadar
Biyopsi Cihazi Ilerletme/Geri Cekme diigmesini gevirin.
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9. Lateral Kol tagiyic tertibatini Biyopsi Kontrol Modiiliinde gosterilen
"Lat X" degerine getirin (normalde bu deger "100"diir). Degerler icin
Lateral Kol {izerindeki ist 6lgegi kullanin.

10. QAS ekraninda Manuel ¢ekim modu, 25 kV, 30 mAs, Rodyum filtreyi segin.

11. Prosediirdeki bir goriiniim i¢in bir goriintii alin ve kabul edin. QAS prosediirii
sirasinda Otomatik Kabul 6zelliginin etkin olmadigina ve QAS Fantomunda
hedeflemenin otomatik olarak gerceklestigine dikkat edin.

Not
/v\: N\ Otomatik hedefleme basarili olmazsa, goriintiilerdeki hedefleri manuel olarak segin.

12. Hedefi Biyopsi Kontrol Modiiliine gondermek icin Create Target (Hedef
Olugtur) diigmesini se¢in. Hedef koordinatlarin, Biyopsi Kontrol Modiiliiniin
Dif degerleri satirinda gosterildigi gibi X, Y ve Z sayilarinin = 1 mm'si i¢inde
oldugunu dogrulaymn.

Uyar:

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

Uyar:
A Kullanic1 veya Servis Miihendisi, sistem kullanilmadan 6nce
sorunlar diizeltmelidir.

13. ilgﬂi yaklasim tarafina yonelik ¢ekilmemis her goriiniim icin 11 ve 12.
adimlari tekrarlayin. Yalnizca tomosentez secenegi: Tomo Biyopsi QAS goriiniimii
i¢in Manuel ¢ekim modu, 30 kV, 30 mAs ve Aliiminyum filtreyi se¢in. Daha sonra 11.
ve 12. adimlar tekrarlayin.

14. Lateral Kol tertibatin1 Affirm sisteminin sag tarafina tasiymn. 5'ten 13'e kadar
olan adimlar tekrarlayn.

15. Goriintii Alim Is Istasyonunda, End QC (Kalite Kontrolii Sonlandir) diigmesini segin.

16. Biyopsi Kontrol Modiiliinde, QAS Fantomunu yana hareket ettirmek icin bir Home
Position (Ana Konum) diigmesine (Sol veya Sag) basin.

17. Lateral Kol tertibatin1 ¢ikarin.
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6.3 Geometri Kalibrasyonu

Geometri kalibrasyonu alt1 ayda bir yapilmalidir. Bu kalibrasyonu sistemle birlikte
verilen Geometri fantomunu kullanarak gergeklestirin.

6.3.1 Geometri Kalibrasyon Prosediiru

1. Kalibrasyon fantomunda hasar olup olmadigini kontrol edin.

2. Goriintii Alim [s Istasyonunda Admin > Quality Control > Technologist tab >
Geometry Calibration (Yonetici > Kalite Kontrolii > Teknisyen sekmesi > Geometri
Kalibrasyonu) dgelerini segin.

Start (Baslat) 6gesini segin.
Ekrandaki talimatlari takip edin ve énceden belirlenmis ¢ekimi yapin. Onceden
secilmis teknikleri degistirmeyin.

5. Goriintiiyli Accept (Kabul Et) ile kabul edin. Geometri kalibrasyonunun basariyla
tamamlandigini belirten mesaji gordiigiiniizde OK (Tamam) 6gesine tiklayin.

6. End Calibration (Kalibrasyonu Sonlandir) 6gesini segin.
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Bolum 7 Bakim ve Temizlik

7.1  Genel Bilgiler

Her muayeneden 6nce, hastaya temas eden herhangi bir sistem pargasini ve aksesuar1
temizleyin ve dezenfekte edin.

7.2 Onleyici Bakim Programi
Affirm Biyopsi Kilavuz Sistemi

Tablo 8: Radyoloji Teknisyeni Onleyici Bakim Programi

Her

Bakim Gorevi Aciklamasi el

Giinlitk  Alt1 ayda bir

Biyopsi Plakasin kullandiktan sonra v
bir dezenfektanla temizleyin.*

Meme platformunu kullandiktan sonra v
bir dezenfektanla temizleyin.*

Kullanmadan 6nce Biyopsi Plakasinda hasar olup v
olmadigini inceleyin.

Kalibrasyon Fantomunda hasar olup olmadigim v
kontrol edin.

Kullanmadan 6nce tiim kablolar1 yipranma v
ve hasar agisinda kontrol edin.

Affirm sisteminin yerine kilitlendiginden emin olun. v

Kullanmadan énce Igne Kilavuzlarinin dogru v
takildigindan emin olun.

Tiim ekranlarin aydinlatildigindan emin olun. v

Sistemi kullanmadan 6nce her giin bir defa QAS v
Prosedjirlerini gerceklestirin.

Geometri Kalibrasyonu (bkz. Geometri Kalibrasyonu, v
sayfa 78)

*Giincel 6nerilen temizlik soliisyonlart listesi i¢in Teknik Destek'i arayin.
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Lateral Kol

Tablo 9: Radyoloji Teknisyeni Onleyici Bakim Programi
Her

Bakim Gorevi Agiklamasi Giinliik  Alt1 ayda bir
kullanim

Kullanimdan sonra tiim Lateral Kol bilesenlerini v
dezenfektanla temizleyin.*

Tiim kilitlerin ve kontrollerin diizgiin bir sekilde v
calistigindan ve hareket ettiginden emin olun.

Lateral Kolun ve pozisyon gostergelerinin v
biikiilmediginden emin olun.

Lateral Kolun Affirm sistemine kilitlendiginden v
emin olun.
gne Kilavuzlarmin bigimini, uyumunu ve islevini v

kontrol edin.

Tiim Bilesenler: Gevsek veya eksik donanum olup v
olmadigini kontrol edin.

Sistemi kullanmadan 6nce her giin bir defa QAS v
Prosedjirlerini gerceklestirin.

Tiim etiketlerin okunakli ve dogru sekilde yapistirilmig v
oldugundan emin olun.

*Giincel onerilen temizleme soliisyonlar listesi i¢in Uriin Destegi'ni arayin.

Farkli bir Lateral Kol taktiktan sonra QAS Prosediirlerini uygulayin.
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7.3 Servis Onleyici Bakim Planlamasi

Tablo 10: Servis Miihendisi Onleyici Bakim Planlamast

Bakim Gorevi Agiklamasi Her Ziyaret 6 Ay Yillik
Kullanicilarin endiselerini veya sorunlarini inceleyin. v
Tlim sistem bilegenlerini aginma ve hasar v v

agisindan inceleyin.

Eksik, hasarh veya gevsek donanimlar olup olmadigim v
kontrol edin. Kapaklarin sikica oturdugundan emin olun.

Plakalar: hasar ve kusurlar agisindan inceleyin. Gerektiginde v v
degistirin.
Kablolar1 ve baglantilari asinma ve hasar v v

acisindan inceleyin.

Tiim topraklama kablolarini hasar ve dogru baglanti v
acisindan inceleyin.

Uniteyi inceleyin ve temizleyin.

+15 derece stereo konumunun
kalibrasyonunu dogrulayn.

Biyopsi Modu i¢in X 15111 alanini dogrulayin.

Affirm sisteminin tiim fonksiyonlarini1 dogrulayn.

Kompresyon kilitleme islemini kontrol edin.

ST N NS

Affirm sisteminin C koluna hizalanmasini dogrulayin.

igne Kilavuzu hizalamasini dogrulayn.

Affirm sisteminin C kolunda yerine
oturdugunu dogrulayin.

Kimlik sensorlerinin kuruldugunda Affirm sistemini dogru
bir sekilde tanimladigini dogrulayin.

Gerekiyorsa ve garanti/sozlesme kapsamindaysa
yazilim/donanim yiikseltmelerini kurun.

Hedef dogrulugunu teyit etmek icin QAS
Prosedjirlerini uygulayin.

D N N I N I N N

Gerekli tiim dokiimantasyonu, Onleyici Bakim1 ve Servis
Taleplerini tamamlayn. Thtiyag duymaniz halinde onarim
hizmeti i¢in randevu alin.

MAN-10548-3602 Revizyon 004 Sayfa 81



Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Bolum 7: Bakim ve Temizlik

7.4  Genel Temizlik igin

Tiiy birakmayan bir bez veya ped kullanin ve seyreltilmis bir siv1 bulasik deterjani
uygulayin.

Uyarn:

A Sisteme s1v1 dokiiliirse sistemi derhal kapatin. S1vi tamamen
kurumadan sistemi agmayin. Sistemin iizerine temizlik soliisyonu
sicratmayin veya piiskiirtmeyin.

Dikkat:
A Miimkiin olan en az miktarda temizleme sivisi kullanin. Sivilar akmamalidir.

Eger sabun ve sudan daha fazlas1 gerekiyorsa Hologic asagidakilerden herhangi

birini 6nerir:

* %10 klorlu agartici soliisyonu (bir birim piyasada bulunan klorlu agartict
soliisyonu (normalde %5,25 klor ve %94,75 su) ve dokuz birim su. En iyi
sonuglar i¢in bu soliisyonu giinliik olarak karistirin.

* 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 pargalar1 temizlemek igin seyreltilmis bir bulasik deterjan1 uygulayin.

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

Dikkat:
Elektronik bilesenlerin hasar gormesini 6nlemek icin sistem iizerinde dezenfektan
spreyler kullanmayin.

>

7.4.1 Biyopsi Kontrol Modiilii Ekranini Temizleme

LCD ekranlar1 temizlemek i¢in piyasada bulunan birg¢ok {iriin vardir. Sectiginiz tirtinde
floriir, amonyak ve alkol igeren giiclii kimyasallar, agindiricilar, agartici ve deterjanlar
bulunmadigindan emin olun. Uriiniin iireticisinin talimatlarmna uyun.
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7.4.2 Olasi Yaralanmalari veya Ekipman Hasarini Onlemek igin

Asindiric bir ¢oziicii, asindirict deterjan veya cila kullanmayin. Plastik, altiminyum
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¢ pargalarina girmesine izin vermeyin. Ekipmana temizlik spreyleri
veya sivilart 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.

Dikkat:
& Yanlis temizleme yontemleri ekipmana zarar verebilir, goriintiileme performansini
diisiirebilir veya elektrik carpmasi riskini artirabilir.

Her zaman temizlik icin kullandiginiz tirtiniin iireticisinin talimatlarina uyun.
Talimatlarda, uygulama ve temas siiresi, depolama, yikama gereklilikleri, koruyucu
giysiler, raf omrii ve bertaraf konularinda yonergeler ve 6nlemler bulunur. Talimatlara
uyun ve iiriinii en giivenli ve etkili sekilde kullanin.
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Ek A: Sistem Spesifikasyonlari

Ek A Sistem Spesifikasyonlari

A1 Affirm Sistem Olgiimleri

|‘ >
|‘ >
h

4

< >|
Sekil 74: Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii
A. Yiikseklik 37,1 cm (14,6 ing)
B. Genislik 37,8 cm (14,9 ing)
C. Derinlik 35,6 cm (14 ing)
Agirlik 6,8 kg (151b)
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Ek A: Sistem Spesifikasyonlari

A.2 Lateral Kol Olgiileri

m "
EE‘K\: ) Yam
@F
X ]
< B >

Sekil 75: Lateral Kol

A. Yiikseklik 24,4 cm (9,6 ing)

B. Genislik (Biyopsi Cihazi Montaj Parcast 53,0 cm (20,9 ing)
ve Igne Kilavuzu Lateral Kol Montaj
Parcasina dogru uzatilmis halde)

C. Geniglik (Biyopsi Cihazi Montaj Parcast 57,4 cm (22,6 ing)
ve I§ne Kilavuzu Lateral Kol Montaj
Pargasina dogru uzatilmg halde)

D. Derinlik 11,5 cm (4,5 ing)
Agirlik 1,24 kg (2,73 Ib)
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Ek A: Sistem Spesifikasyonlari

A.3 Biyopsi Kilavuz Modulu

Biyopsi Kilavuzluk
Modiiliiniin Dogrulugu

Hareket Aralig

Motorlu Hareketlerin Hizi

Giic¢ Sistemi

A.4 Lateral Kol

Biyopsi Kilavuz Modiilii
ve Lateral Kolun Dogrulugu

Hareket Aralig:

maksimum sapma: hedef koordinatin her iki yoniinde 1 mm

X ekseni: £ 35 mm

Y ekseni: + 72,8 mm

Z ekseni: + 161 mm

Siirekli: Maksimum saniyede 5 mm

Artimli: 0,5 mm adimlar

Selenia Dimensions sistemi veya 3Dimensions sisteminden giris:
+15 Vdc + %10 ve + 5 Vdc = %10

Cikis: + 12 Vdc

maksimum sapma: hedef koordinatin her iki yoniinde 1 mm

Lateral X ekseni: 22 cm

A.5 Biyopsi Kontrol Modulu

Goriintii Penceresi
Agirlik

Gii¢ Sistemi

Dokunmatik ekran kontrolleri
31b
Biyopsi Kilavuz Modiiliinden Giris: + 5 Vdc + %10
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Ek B: Sistem Mesajlari ve Uyarilari

Ek B Sistem Mesajlari ve Uyarilari

B.1 Sesli Uyarilar

Tablo 11: Affirm Sistemi Sesli Uyarilart
Etkinlik Siklik Siire ‘ Tekrarliyor mu?
Calistirmada: 3 250 ms Hayir

Gilivenlik marj sinur1 igindeki

. 1 50 Evet
herhangi bir Igne pozisyonu: ms ve

Jog dahil her Hareketin baslangicr: 1 250 ms Hayir

B.2 Hata Mesajlari

Tablo 12: Affirm Sistemi Hata Mesajlart

Hata Mesaji Diizeltme Yolu

Secili Cihaz Yok Bir biyopsi cihaz segin.

Plaka Yok Bir biyopsi plakasi takin.

Kullanict oturum agmadt Goriintit Alim Is 1stasyonunda oturum acin.

Unite kilitsiz Her iki kilit kolunu da kilitli konuma getirin (su sekle

bakin: Biyopsi Kilavuz Modiiliiniin Kurulumu, sayfa 16).

Bilinmeyen Hata 1. Goriintiileme sistemi yaziliminin gorev cubugunda
sistem durumu simgesini segin.

2. Meniide Clear All Faults (Tiim Hatalar1 Temizle)
Ogesini segin.

3. Mesaj goriintiilenmeye devam ederse Teknik Destek
ile iletisime gecin.

Giderilemez Hata Teknik Destek ile temasa gegin. Yazilimin yeniden
yliklenmesi gerekiyor.

Giivenlik Marji Thlali Biyopsi cihazini giivenlik marjinin disina ¢ikarin.
Uyari sesini kapatmak i¢in Sound (Ses) diigmesine basin.

Kalibrasyon Gerekli Teknik Destek ile temasa gegin.
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Ek B: Sistem Mesajlari ve Uyarilari

Tablo 12: Affirm Sistemi Hata Mesajlart

Hata Mesaji Diizeltme Yolu

Hareket Hatasi

1. Goriintiileme sistemi yaziliminin gorev cubugunda
sistem durumu simgesini segin.

2. Meniide Clear All Faults (Tiim Hatalar: Temizle)
Ogesini se¢in. Bu hatanin nedenine iligkin baska
bir mesaj daha goriinebilir.

3. Eger Hareket Hatas1 mesaji goriintiillenmeye devam
ederse Teknik Destek ile iletisime gegcin.

Tletisim Hatasi

1. Goriintiileme sistemi yaziliminin gorev cubugunda
sistem durumu simgesini secin.

2. Meniide Clear All Faults (Tiim Hatalar1 Temizle)
Ogesini segin.

Bu hata, manuel Z kontroliiniin hizl1 bir sekilde ¢evrilmesi

durumunda ortaya ¢ikabilir.

Donanim Hatasi

1. Gdriintiileme sistemi yaziliminin gorev cubugunda
sistem durumu simgesini segin.

2. Meniide Clear All Faults (Tiim Hatalar: Temizle)
Ogesini segin.

3. Mesaj goriintiilenmeye devam ederse Teknik Destek
ile iletisime gecin.

Kendi Kendine Test Hatas1

1. Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii kablosunu goriintiileme
sisteminden ¢ikarin.

2. Affirm Biyopsi Kilavuz Modiilii kablosunu goriintiileme
sistemine yeniden baglaym.

3. Mesaj goriintiilenmeye devam ederse Teknik Destek
ile iletisime gecin.

Sikismis Anahtar Arizasi

1. Biyopsi Kontrol Modyilii kablosunu Biyopsi Kilavuz
Modiiliinden ¢ikarin.

2. Biyopsi Kontrol Modiilii kablosunu Biyopsi Kilavuz
Modiiliine yeniden baglaymn.
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Ek B: Sistem Mesajlari ve Uyarilari

B.3  Goriintii Alim is istasyonu Mesajlari

Asagidaki sistem mesajlar1 gosterildiginde, mesaji temizlemek icin Kullanici fslemi
siitununda gosterilen adimi uygulayin.

Tablo 13: Goriintii Alum Is Istasyonu Mesajlar:

Mesaj Kullanici islemi
Affirm kablosu bagh degil Affirm sistem kablosunu Gantrinin yan tarafina baglayn.
Affirm kilitli degil Affirm sisteminin her iki tarafin kilitleyin.
BCM kablosu bagl degil Biyopsi Kontrol Modiilii kablosunu Affirm sisteminin

yan tarafina baglaym.

GOriintim igin Affirm'tin Bu goriintimii elde etmek icin Affirm sistemini takin.
takilmas: gerekiyor VEYA

VEYA Bu goriiniimii elde etmek icin Affirm sistemini ¢ikarin.
Affirm takiliyken goriiniim

tamamlanamiyor

[gnenin dogru konuma Igneyi Biyopsi QAS icin dogru konuma getirin.

getirilmesi gerekir.
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Ek C: Biyopsi i¢cin CNR Diizeltmesi

Ek C Biyopsi icin CNR Duzeltmesi

C.1  Stereotaktik 2D Biyopsi icin CNR Diizeltmesi

Not
{V \  Stereotaktik 2D biyopsi modunda goriintiileme igin sistemin varsayilan ayar1 AEC
Tablo 0'dir.

C.1.1  AEC Tablo 0 (Standart Stereotaktik 2D Biyopsi Dozu)

Yazilimdan Once Yazilim Rev 1.7.x'ten Sonra
Rev 1.7.x
Kompresyon Tiim Dedektorler Dedektor Seri No:  Dedektoér Seri No:
Kalinhig: XX6xxxxx XX8xxxxx

2,0 cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Tomosentez Segenegi Altinda Biyopsi igin CNR Diizeltmesi

Not

{V \  Tomosentez altinda gértintiileme igin kullanulan tablo ayari (15 projeksiyon,
STANDART mod), tomosentez altinda biyopsi yapilirken kullanilan tabloyla aynidar.
Sistem varsayilan ayar1t AEC Tablo 0'dur.

C.2.1 Selenia Dimensions iizerinde 1.7.x Oncesi Yazilim Siiriimleri igin

AEC Tablo 0 (Tomosentez Segenegi: Standart Tomo Dozu)

Kompresyon Kalinlig: Tiim Dedektdrler

2,0 cm 0,70
4,0 cm 0,91
6,0 cm 1,46
8,0 cm 2,37
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Ek C: Biyopsi icin CNR Diizeltmesi

C.2.2 Selenia Dimensions ijze_rinde 1.8.2-1.9.x ve 3Dimensions lizerinde
2.0.x Yazilim Surumleri Igin

AEC Tablo 0 (Standart Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektdr Seri No: Dedektor Seri No:
Kalinhg XXB300xxx XX8xoxxxx
2,0cm 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,78

AEC Tablo 1 (Geligmis Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektdr Seri No: Dedektor Seri No:
Kalinhgi XXBXXXXX XXBxxXxxXX
2,0cm 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0cm 2,37 2,78

AEC Tablo 2 (Dusiik Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektor Seri No: Dedektdr Seri No:
Kalinhgi XXBXXXXX XX Bxxxxx
2,0cm 0,91 0,88
4.0 cm 0,90 0,89
6,0 cm 1,51 1,69
8,0cm 2,35 2,68
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Ek C: Biyopsi i¢cin CNR Diizeltmesi

C.2.3 Selenia Dimensions uizerinde 1.10.x ve uizeri ve 3Dimensions
tizerinde 2.1.x ve uzeri Yazilim Surimleri Igin

AEC Tablo 0 (Standart Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektdr Seri No: Dedektor Seri No:
Kalinhg XXB300xxx XX8xoxxxx
2,0cm 0,64 0,64
4,0 cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,78

AEC Tablo 1 (Geligmis Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektdr Seri No: Dedektor Seri No:
Kalinhgi XXBXXXXX XXBxxXxxXX
2,0cm 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0cm 2,37 2,78

AEC Tablo 2 (Dusiik Tomosentez Dozu)

Kompresyon Dedektor Seri No: Dedektdr Seri No:
Kalinhgi XXBXXXXX XX Bxxxxx
2,0cm 0,91 0,88
4.0 cm 0,90 0,89
6,0 cm 1,51 1,69
8,0cm 2,35 2,68
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Ek C: Formlar
Ek C Formlar
D.1  QAS Testi Kontrol Listesi
Tarih Tek. X Dif Y Dif Z Dif Basarily/
Basarisiz
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Ek C: Formlar

D.2 Lateral Kol igin QAS Test Kontrol Listesi

Tarih Tek. X Dif Y Dif Z Dif Lat X Lat X Basarily/
Dif Sol Dif Sag | Basarisiz
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Ek D: Biyopsi igin Yardimci Parcalar

Ek D Biyopsi icin Yardimci Pargalar

E.1 Hologic Fabrikasi Tarafindan Dogrulanmig Biyopsi Cihazlar
Tablo 14: Hologic Fabrikas: Tarafindan Dogrulanms Biyopsi Cihazlar:
Uretici Agklama Model
Hologic Affirm QAS Ignesi ASY-03949
Hologic Lateral Kol QAS igneli Affirm ASY-09506
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 gx9cm, 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) BREV09
veya 12 mm (Kiigiik)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (Standart) BREVDISP09
veya 12 mm (Kiigiik)
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 Kiigiik) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trokar Kiigiik) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer 512 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1 cm Halka PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 1,5 cm Halka PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, 2 cm Halka PERL R20
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Affirm Breast Biopsy Kilavuz Sistemi Kullanici Kilavuzu
Ek D: Biyopsi igin Yardimci Parcalar

E.2 Tel Lokalizasyonu Igne Kilavuzlari
Asagidaki tabloda tel lokalizasyon (loc) igne kilavuzlarinin parca numaralar:
verilmektedir. Bu iirtinler su sekilde siparis edilebilir: 1-877-371-4372'yi aray1p parga
talimatlarini takip edebilir veya Parts@hologic.com adresine e-posta gonderebilirsiniz.
ABD disindaysaniz yerel Hologic bayinizle iletisime gegin.
Tablo 15: Tel Lokalizasyonu (Loc) [gne Kilavuzlart
Parca Acgiklama Renk, Her Kullanim
Numarasi paketteki miktar
3-425-4002 |Steril Paket, Agik Lc“;ne Mor, 2 Merkezler memede hem igne
Kilavuzu 16-19 Gauge hem de tel biraktiginda 16-19
GA igneler igin
3-425-4003 |Steril Paket, Agik igne |Sar, 2 Merkezler memede hem igne
Kilavuzu 20-22 Gauge hem de tel biraktiginda 20-22
GA igneler icin
3-425-4004 |Steril Paket, Kapali igne | Mor, 2 Merkezler memede yalnizca
Kilavuzu 16-19 Gauge tel biraktiginda 16-19 GA
igne icin
3-425-4005 |Steril Paket, Kapali igne |Sari, 2 Merkezler memede yalnizca
Kilavuzu 20-22 Gauge tel biraktiginda 20-22 GA
igne icin
3-255-0004 | Steril Paket, Kapali Lc“;ne Yesil, 1 14 GA igne veya MultiCare
Kilavuzu 14 Gauge Platinum ve Stereo Loc II
sistemlerinde QAS igin
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Terimler S6zIugl

Terimler Sozlugu

Affirm Sistemi

Selenia Dimensions ve 3Dimensions goriintiileme
sistemleri i¢in meme biyopsisi kilavuz sistemi.

Biyopsi Kilavuz Modiilii

Biyopsi cihazini tutar ve konumlandirir. Biyopsi
Kontrol Modjiiliinden gelen komutlara yanit
vererek cihazi pozisyona getirir ve biyopsiyi
gerceklestirir.

Biyopsi Kontrol Modiilii

Meme biyopsisi kilavuz sistemi i¢in kullanici
kontrol cihaz.

C Kolu Modu

Lokalizasyon iglemi i¢in C kolunun ve Tiip
Kolunun igne Yaklagim agisina birlikte hareket
etmesini saglar.

CGekim Teknigi
Elde edilen bir goriintii i¢in X 151
parametrelerinin (kVp, mAs, filtre)
kombinasyonu.

Coklu Gegis

Orijinal hedef noktasindan esit uzaklikta (5 mm'ye
kadar uzakta) bes ofset hedef noktasini otomatik
olarak olusturmaniza olanak tanir.

Gantri

Selenia Dimensions ve 3Dimensions sistemlerinin
Dedektor, Jenerator ve X Isin1 Kaynags,
Konumlandirma/Kompresyon, Gii¢ Dagitimi

ve Aksesuar Alt Sistemlerini igeren bir pargasi.

Gorunim

Bir veya daha fazla X 1g1n1 goriintiisiiniin ve
goriintii edinimi i¢in belirli bir dizi kosulun
birlegimi.

Giuvenlik Marjlar

Takilan biyopsi cihazi igne ucu ile sistem
bilesenleri (6rnegin goriintii alicis1 veya plaka)
arasinda izin verilen minimum bosluk.

igne Yaklagim Agisi

[gnenin gdgse ulagma agisi.

QAS

Kalite Giivence Standardi.

Stereo Modu

Stereotaktik goriintiilerin elde edilmesi igin
Tiip Kolunun dénmesine izin verirken,
C kolunun pozisyonunu korumasina olanak tanir.

Stereotaktik Prosediir

Goriintii Alim s Istasyonunda stereotaktik
goriiniimlere olanak saglayan bir tetkik tiiri.

Stereotaktik Goriiniim

Uygulamanin stereotaktik goriintiileri yakaladig:
0zel bir goriintii goriiniimii; bu goriintiileme
prosediiriinde, memenin iki farkli acidan iki
goriintiisii alinarak hedefin meme igindeki
konumu belirlenir.

Strok Marij

Uygulanan igne konumu ile meme platformu
arasinda kalan giivenlik marji (mm cinsinden).
Bu marj sistem tarafindan "Z" koordinatina,
Stroka ve kompresyon miktarina gore hesaplanir.

Tomosentez

Farkl acilarda gekilen ¢ok sayida meme
goriintiisiinii bir araya getiren bir goriintiileme
prosediirii. Tomosentez goriintiileri, meme
icindeki odak diizlemlerini (kesitleri) gosterecek
sekilde yeniden yapilandirilabilir.
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Dizin
Dizin E
egitim gereklilikleri e 2
A ek
Acil Durum Giic Kapatma * 9 biyopsi kontrol modiilii ¢ 17
Affirm sistemini saklama ® 38 G
ana bilgisayar baglant1 dogrulamasi ¢ 36
ana ekran ¢ 41 genel bakis, lateral kol * 21
ayarlama genel bilgi ® 7
biyopsi kontrol modiilii konumu © 18 gerekli beceriler ¢ 1
braket yiiksekligi ¢ 18 gereklilikler
kontrol modiilii konumu * 18 egitim © 2
B H
bakim e 79 hedef lezyon
bilesen cikarma stereotaktik lezyon hedefleme 62
biyopsi kilavuz modiilii ® 37 tomosentez lezyon hedefleme ® 64
biyopsi kontrol modiilii ® 37 Hologic teknik destek ¢ 79
bilegen kontrolleri
biyopsi kontrol modiilii ® 15 K
bilgi kalibrasyon
genel ¢ 7 biyopsi geometrisi ® 78
biyopsi geometri kalibrasyonu ¢ 78 kontrol modilii ekranlar: © 41
biyopsi gortiniimleri ® 51 ana ekran ¢ 41
Biyopsi i¢in CNR diizeltmesi ¢ 93 kontrol modiilii konumu, ayar e 18
biyopsi kontrol modiilii ¢ 15 kurulum
biyopsi modlar: biyopsi cihazi adaptorii, lateral kol o 32
manuel ¢ 55 biyopsi kilavuz modiilii ¢ 16
otomatik ¢ 55 biyopsi kompresyon plakalar: ® 18
biyopsi sekmesi ¢ 58 biyopsi kontrol modiilii ¢ 17
braket yiiksekligi, ayar * 18 cihaz montaj parcasy, lateral kol ¢ 30
C igne kilavuzlari, lateral kol ¢ 28
igne kilavuzu 18
C kolu stereo modlar1 lateral kol * 24
C kolu déniisii ® 55 X-Stop ¢ 34
¢ikarma
biyopsi cihazi adaptorii, lateral kol ® 32
biyopsi kilavuz modiilii ® 37
biyopsi kontrol modjilii ¢ 37
cihaz montaj parcasi, lateral kol ¢ 30
igne kilavuzlar, lateral kol o 28
lateral kol » 24
X-Stop 34
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Dizin

L

lateral kol ¢ 21
biyopsi cihaz1 adaptorii, lateral kol ® 32
cihaz montaj parcasi, lateral kol ¢ 30
genel bakis, lateral kol e 21
igne kilavuzlari, lateral kol ® 28
kurulum, lateral kol e 24
lateral kol ile biyopsi cihazi énlemleri ® 20
lateral kol stand1 * 24
X-Stop * 34
lateral kol ile biyopsi cihazi 6nlemleri ¢ 20
lateral kolu saklama ¢ 39
lateral yaklagim © 21
lezyon hedefleme
stereotaktik lezyon hedefleme ® 62
tomosentez lezyon hedefleme ® 64

M

Masatistii Stand1
Affirm sistemini saklama e 38

O

otobiyopsi modu ¢ 55
otomatik C kolu stereo modu ¢ 55

Q

QAS testi ® 71
S

saklama, lateral kol ¢ 39
sistem
ana bilgisayar baglant1 dogrulamasi ® 36
dogrulama e 36
mesajlar ve uyarilar ® 89
spesifikasyonlar e 85
spesifikasyonlar ® 85
stereo biyopsi modu
C kolu dontisii ® 55
stereo goriiniimler ¢ 51
stereotaktik lezyon hedefleme ® 62

T

teknik destek ® 3
temizlik ¢ 79
tomosentez lezyon hedefleme ¢ 64

U

Uyumluluk Gereksinimleri ¢ 11

X
X-Stop * 34
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