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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 1: Einleitung

Kapitel 1 Einleitung

1.1 Vorwort

Lesen Sie die gesamten Informationen vor der Installation und der Bedienung sorgfaltig
durch. Befolgen Sie alle in diesem Handbuch enthaltenen Warnhinweise und
Anweisungen. Halten Sie dieses Handbuch wéhrend der Untersuchungen griffbereit.
Arzte sollten die Patientinnen {iber alle in diesem Handbuch aufgefiihrten moglichen
Risiken und unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung des
Systems informieren.

1.2 Anwendungsgebiete

Achtung: Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt ausschliefilich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

B(Only

Das Affirm™-Biopsiesystem fiir die Bauchlage ist zur Lokalisierung der Lasionen fiir
Biopsie vorgesehen, wahrend der Patient in der Bauchlage ist, und dient als Anleitung
fiir Eingriffe (wie beispielsweise Biopsie, prdoperative Lokalisierung oder
Behandlungsgerite).

1.2.1 Gebrauchshinweise

Das Affirm-Biopsiesystem fiir die Bauchlage vereint die Funktion eines Standard-
Roéntgenmammografiegerats mit der eines Lasionslokalisierungssystems und kann als
spezielle Anwendung zundchst zur akkuraten Lokalisierung von Lasionen in der Brust in
zwei und/oder drei Dimensionen verwendet werden und dient dann als Anleitung fiir
Eingriffe (wie beispielsweise Biopsie, praoperative Lokalisierung oder
Behandlungsgerate) bei den Lasionen, die bei einer zuvor erfolgten mammografischen
Untersuchung als verdachtig beurteilt wurden.

1.2.2 Kontraindikationen

* Patient wiegt {iber 181 kg.
* Léasion kann bei mammografischer Bildgebung nicht visualisiert werden.

* Patient kann nicht wahrend des gesamten Verfahrens in der Bauchlage bleiben.

1.3  Wesentliche Leistungsmerkmale

Die wesentlichen Leistungsanforderungen des Affirm-Biopsiesystems fiir die Bauchlage
sind in IEC-60601-2-45:2005 definiert. Das sind: Genauigkeit der Ladefaktoren,
automatisches Steuersystem, Bildgebungsleistungsmerkmale, iibersehenes Gewebe an
der seitlichen Brustwand, Brustkompressionsgerat, Luftkermalinearitat iiber begrenzte
Intervalle der Ladefaktoren und Wiederholbarkeit der Rontgenstrahlenausgabe.
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Kapitel 1: Einleitung

1.4

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Leistungsmerkmale des Systems

Das Affirm-Biopsiesystem fiir die Bauchlage ist ein Tomosynthese-fahiges
Mammographiesystem fiir die Durchfithrung von Brustbiopsien bei Patienten in
Bauchlage. Das System lokalisiert Lasionen, die bei einer zuvor erfolgten
mammografischen Untersuchung als verdachtig beurteilt wurden, und verwendet dafiir
entweder stereotaktische oder Tomosynthese-Techniken. Das System gibt dem Arzt die
Moglichkeit, eine Vakuum-Stanzbiopsie oder eine Lokalisierung der Lasion mit Nadel
(Draht) durchzufiihren.

Die Lokalisierung kann entweder mit herkdémmlicher stereotaktischer Bildgebung oder
mit einer Untersuchung eines Tomosynthese-Datensatzes erfolgen. Bei Tomosynthese
wird die Bildebene oder der , Schnitt” vom Arzt aus dem Datensatz gewdhlt, der die
verdéchtige Lasion am vollstandigsten enthilt, um die Tiefe der Lasion in der Brust zu
bestimmen.

Benutzerprofile

Mammografie-Technologe

*  Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Mammografie-
Technologe arbeitet.

* Ist auf dem Mammografiesystem geschult.

* Istin Mammografiepositionen geschult.

* Versteht stereotaktische Brustbiopsieverfahren.

* Ist mit der Bedienung eines Computers einschlieslich Peripheriegerdten vertraut.

¢ Hat Kenntnisse uiber sterile Verfahren.

Radiologen, Chirurgen

*  Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Arzt arbeitet.

* Versteht stereotaktische Brustbiopsieverfahren.

* Ist mit der Bedienung eines Computers einschliefslich Peripheriegerdten vertraut.
* Hat Kenntnisse tiber sterile Verfahren.

*  Verabreicht lokale Anasthetika.

* Istversiert in grundlegenden chirurgischen Schnittbiopsieverfahren.

Arzt

*  Erfiillt alle Anforderungen beziiglich des Orts, an dem der Arzt arbeitet.
e Istversiert in Mammographie.
* Hat Erfahrung in der digitalen Bildgebung.

* Ist mit der Bedienung eines Computers einschliefslich Peripheriegerdten vertraut.

Seite 2
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 1: Einleitung

1.6  Schulungsanforderungen

In den USA miissen Benutzer eine Zulassung als Radiologie-Technologen besitzen und
die Kriterien zur Durchfithrung von Mammografieverfahren erfiillen. Die
Mammografiebenutzer miissen alle geltenden MQSA-Personalkriterien gemafs FDA-
Richtlinien fiir herkdmmliche und digitale Mammografieverfahren erfiillen.

Dem Anwender stehen mehrere Schulungsoptionen zur Verfiigung, unter anderem:

* Anwendungsschulung vor Ort durch einen Hologic-Spezialisten fiir klinische
Dienste

*  Schulung am Arbeitsplatz vor Ort, auch Peer-Training genannt

Zudem enthilt das Anwenderhandbuch Informationen zum Umgang mit dem System.

Alle Benutzer sind dafiir verantwortlich, dass sie in der richtigen Anwendung des
Systems geschult werden, bevor sie es an Patienten einsetzen.

Hologic haftet nicht fiir Verletzungen oder Schdaden durch fehlerhafte Systembedienung.

1.7  Qualitatskontrollanforderungen

Alle Tests zur Qualitatssicherung miissen innerhalb des korrekten Zeitrahmens
durchgefiihrt werden.

1.8 Wo sind die Installationsanleitungen zu finden?

Die Installationsanleitung finden Sie im Servicehandbuch.

1.9 Wo sind technische Beschreibungen zu finden

Technische Beschreibungen sind im Servicehandbuch zu finden.

1.10 Garantieerklarung

Falls in der Vereinbarung nicht ausdriicklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von
Hologic hergestellte Gerdte wird dem urspriinglichen Kunden ein (1) Jahr ab
Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum
(,Garantiezeitraum®) gewahrleistet, dass sie im Wesentlichen gemaf$ den
veroffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. ii) Die Gewahrleistung fiir
Rontgenrshren fiir digitale Mammographie-Aufnahmen gilt fiir vierundzwanzig (24)
Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung fiir die Rontgenréhren wahrend der
ersten zwolf (12) Monate in vollem Umfang und wéhrend der Monate 13-24 auf einer
linearen anteiligen Basis. iii) Fiir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine
Gewahrleistung fiir den Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage ab
Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien
wird fiir einen Zeitraum, der mit dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
endet, gewahrleistet, dass sie gemaf3 den verdffentlichten Spezifikationen funktionieren.
v) Fiir lizenzierte Software wird gewahrleistet, dass sie gemafS den veroffentlichten
Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird die fachgerechte
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1.11

1.12

1.13

1.14

> p P

Lo

Durchfiihrung gewahrleistet. vii) Die Gewahrleistung fiir nicht von Hologic stammende
Geriate wird von ihren jeweiligen Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien
erstrecken sich auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von
Hologic stammenden Gerédte genehmigt. Hologic gewahrleistet nicht die
ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit
seiner Produkte mit nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter.

Technischer Kundendienst

Kontaktinformationen fiir Produktsupport finden Sie auf der Titelseite dieses
Handbuchs.

Beanstandungen am Produkt

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit
oder Leistung dieses Produkts an Hologic. Wenn das Gerét Patientenverletzungen
verursacht oder dazu beigetragen hat, teilen Sie Hologic diesen Vorfall unverziiglich mit.

Erklarung von Hologic zur Internetsicherheit

Hologic testet fortlaufend den aktuellen Zustand der Computer- und
Netzwerksicherheit, um alle potenziellen Sicherheitsprobleme zu untersuchen. Bei
Bedarf liefert Hologic Produktaktualisierungen.

Dokumente zu den besten Internetsicherheitspraktiken (Cybersecurity Best Practices) fiir
Hologic-Produkte finden Sie auf der Hologic-Website.

Beschreibung der Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
Hinweise

Beschreibung der in diesem Handbuch verwendeten Warnhinweise, Vorsichtshinweise
und Hinweise:

WARNUNG!
Die Verfahren, die Sie genau befolgen miissen, um mogliche
gefdhrliche oder todliche Verletzungen zu verhindern.

Warnung:
Die Verfahren, die Sie genau befolgen miissen, um Verletzungen zu
verhindern.

Achtung;:
Die Verfahren, die Sie genau befolgen miissen, um Geriteschidden, Datenverluste
oder Beschiddigungen von Dateien in Softwareanwendungen zu verhindern.

Hinweis
Hinweise enthalten zusatzliche Informationen.

Seite 4
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Kapitel 2 Allgemeine Informationen

21 Systemiibersicht

Abbildung 1: Affirm-Biopsiesystem fiir Bauchlage

Legende fiir Abbildungen
Gantry

Patientenplattform
C-Bogen

Hochspannungs-Generator

S

Akquisitions-Workstation

Hinweis
& Die Akquisitions-Workstation weist Rader und zwar ausschlief3lich fiir das einfache
Positionieren auf. Das System ist KEIN mobiles Gerit.
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211 C-Bogeniibersicht

Abbildung 2: C-Bogeniibersicht

Legende fiir Abbildungen

Kompressionsarm

Biopsiearm

Biopsiegerat

Strahlerkopf

C-Bogen-Drehgriff

Anzeige des Biopsiesteuermoduls

Bediengriff

® NS @k =

Bildrezeptor
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Kapitel 2: Allgemeine Informationen

2.2 Sicherheitsinformationen

Vor der Arbeit mit dem System miissen Sie dieses Handbuch lesen und verstehen.
Halten Sie dieses Handbuch wihrend der Patientenuntersuchungen griffbereit.

Befolgen Sie stets alle Anweisungen in diesem Handbuch. Hologic haftet nicht fiir
Verletzungen oder Schaden durch fehlerhafte Systembedienung. Hologic kann
Schulungen an Ihrer Einrichtung durchfiihren.

Das System ist mit Schutzvorrichtungen versehen. Der Techniker muss jedoch mit der
sicheren Verwendung des Systems vertraut sein. Der Techniker muss sich ferner der
Gesundheitsrisiken der Rontgenstrahlung bewusst sein.

2.3 Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

° Dieses System ist gemafs IEC 60601-1 als dauerhaft angeschlossenes und betriebenes
ﬂ Gerat mit Kurzzeitbelastung der KLASSE I MIT ANWENDUNGSTEIL TYP B, IPX0,
eingestuft. Es bestehen keine besonderen Vorschriften zum Schutz des Systems vor
brennbaren Anasthetika oder dem Eintritt von Fliissigkeiten.

ANWENDUNGSTEILE sind Kompressionsplatten, Brustplattform und
Patientenplattform.

WARNUNG!
Stromschlaggefahr. Dieses Gerit nur an Netzzuleitungen mit
Schutzleiter anschliefien.

>

WARNUNG!

Nutzen Sie eine fiir Krankenhduser zugelassene Steckdose, um eine
ordnungsgemaifie Erdung erzielen und die Vorschriften zur
elektrischen Sicherheit in Nordamerika einhalten zu kénnen.

>

WARNUNG!
Elektrische Gerite, die in der Nihe von brennbaren Anasthetika
betrieben werden, konnen eine Explosion verursachen.

>

WARNUNG!

Bringen Sie nur zugelassenes Zubehor und zugelassene Optionen an
dem System an, um das System korrekt zu isolieren. Nur qualifiziertes
Personal darf die Verbindungen wechseln.

>
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>

> b

>

> b

> b

WARNUNG!

Einen Sicherheitsabstand von 1,5 m zwischen dem Patienten und
patientenfremden Geriten einhalten.

Keine patientenfremden Systemkomponenten (wie der Workflow-
Manager, die diagnostische Befundungs-Workstation oder einen
Papierdrucker) im Patientenbereich installieren.

WARNUNG!
Einen Sicherheitsabstand von 1,5 m zwischen der Patientenplattform
und der Akquisitions-Workstation einhalten.

WARNUNG!

Die Abdeckungen diirfen nur von Kundendiensttechnikern entfernt
werden, die von Hologic geschult und autorisiert wurden. Dieses
System enthailt lebensgefihrliche Spannungen.

WARNUNG!

Der Benutzer muss Probleme vor der Inbetriebnahme des Systems
beheben. Fiir vorbeugende Wartungsarbeiten wenden Sie sich bitte an
einen autorisierten Kundendiensttechniker.

WARNUNG!
Entfernen Sie nach einem Stromausfall den Patienten von dem
System, bevor Sie den Strom wieder einschalten.

Warnung:

Dieses Gerit enthilt gefihrliche Materialien. Ausgesonderte Materialien an
Hologic einsenden oder Kontakt mit einem Kundendienstmitarbeiter
aufnehmen.

Warnung:
Die Bewegung des C-Bogens ist motorgesteuert.

Warnung:

Bei Erhohung der AEC-Belichtungsanpassung wird die Patientendosis auf
ein hohes Niveau angehoben. Bei Senkung der AEC-Belichtungsanpassung
wird das Bildrauschen erhoht oder die Bildqualitit verringert.

Seite 8
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Warnung:
Kontrollieren Sie den Zugang zu dem Gerit gemaf3 geltenden
Strahlenschutzbestimmungen.

>

Warnung:

Die in diesem System installierten Festplatten sind ein Laserprodukt der
Klasse I. Vermeiden Sie direkten Kontakt mit dem Laserstrahl. Beim Offnen
eines Festplattengehduses besteht versteckte Laserstrahlung.

>

Warnung:
Fiir die Dauer der Belichtung mit Ihrem gesamten Korper hinter dem
Strahlenschutz bleiben.

>

Warnung:
Bewegen Sie den C-Bogen nicht, wihrend das System das Bild abruft.

Warnung:

Wenn eine Platte mit potenziell infektiosen Materialien in Beriihrung
kommt, wenden Sie sich fiir Anweisungen zur Entfernung der
Kontamination von der Platte an Ihren Infektionsschutzbeauftragten.

> b

Warnung:
Der Patient darf wihrend der Untersuchung nicht unbeaufsichtigt gelassen
werden.

>

Warnung:
Halten Sie die Hinde des Patienten stets von allen Tasten und Schaltern
entfernt.

>

Warnung:
Positionieren Sie die Fufsschalter so, dass diese bei Verwendung in
Reichweite der Not-Aus-Schalter bleiben.

>

Warnung:
Die Fuf$schalter so positionieren, dass eine versehentliche Betitigung durch
einen Patienten oder einen Rollstuhl verhindert wird.

>

Warnung:
Im Bereich des Rontgenstrahls diirfen sich zum Schutz des Patienten vor
iiberhohter Strahlung nur erlaubte Materialien befinden.

>
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>

> b b

> BB B P

Warnung:
Dieses System kann eine Gefahr fiir Patienten und Benutzer darstellen.
Befolgen Sie stets die Sicherheitsvorkehrungen fiir Réntgenaufnahmen.

Warnung:
Verwenden Sie Strahlenschutz mit Bleidquivalent von iiber 0,08 mm.

Warnung:
Nicht auf den Generator setzen oder treten.

Achtung:

Das System ist ein medizinisches Gerit und kein normaler Computer. Nehmen Sie
nur genehmigte Anderungen an der Hardware oder Software vor. Installieren Sie
diese Vorrichtung hinter einer Firewall, um die Netzwerksicherheit zu
gewdhrleisten. Fiir dieses medizinische Gerdt werden kein Computer-Virenschutz
und keine Netzwerksicherheit geliefert (beispielsweise eine Computer-Firewall).
Vorkehrungen fiir die Netzwerksicherheit und den Virenschutz liegen in der
Verantwortung des Benutzers.

Achtung;:

Schalten Sie den Trennschalter der Akquisitions-Workstation nur im Notfall aus.
Der Trennschalter kann die unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
ausschalten und einen Datenverlust riskieren.

Achtung:
Gefahr von Datenverlust. Magnetische Datentriger stets von Geriten fernhalten, die
Magnetfelder aufbauen.

Achtung;:
Verwenden Sie auf dem Bildrezeptor keine Warmequelle (wie ein Heizkissen).

Achtung:
Die Liifteranschliisse auf der hinteren Abdeckung des digitalen Bildrezeptors nicht
blockieren oder abdecken.

Achtung:
Das empfohlene Verfahren zum Ausschalten des Systems befolgen, um mdogliche
Schiden am digitalen Bildempfianger durch Warmeschock zu vermeiden.

Seite 10
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Achtung:
Die Anzeige ist zur Einhaltung der DICOM-Standards kalibriert. Nehmen Sie keine
Anderungen an Helligkeit oder Kontrast der Anzeige vor.

>

Achtung:
Verwenden Sie die kleinstmoégliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten. Die
Fliissigkeiten diirfen nicht fliefen oder laufen.

>

Achtung:
Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schidden an den elektronischen
Komponenten zu vermeiden.

>
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2.4 Not-Aus-Schalter

Ein roter Not-Aus-Schalter befindet sich an jeder Seite des Rohrenarms und auf der
Rontgen-Fernbedienung. Der Not-Aus-Schalter deaktiviert Bewegungen des C-Bogens
und der Patientenplattform und entzieht dem Gantry Stromversorgung.

Verwenden Sie die Not-Aus-Schalter NICHT zum routineméfligen Abschalten des
Systems.

1. Driicken Sie die Not-Aus-Schalter, um den Gantry

A
'6 AUSZUSCHALTEN.
' ‘ \ 2.  Zum Zurlicksetzen des Not-Aus-Schalters drehen

Sie ihn ungeféhr eine Vierteldrehung nach rechts,
Abbildung 3: Die Not-Aus- bis der Schalter wieder herausspringt.
Funktion

2.5 Verriegelungen
* Die elektronische Systemverriegelung ermoglicht Bewegungen des C-Bogens nur,
wenn die Systemarretiertaste auf dem Bediengriff im entriegelten Modus ist.

* Das System ermdglicht die Rontgenbelichtung nur im Bereitschaftsmodus und wenn
die Systemarretiertaste auf dem Bediengriff im verriegelten Modus ist.

*  Wird die Rontgentaste vor dem Ende der Belichtung losgelassen, wird die Belichtung
gestoppt und eine Alarmmeldung angezeigt.

* Das System geht nach einer Belichtung nicht in den Bereitschaftsmodus, bis die
Rontgentaste losgelassen wird.

Seite 12 MAN-04480-801 Revision 001



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 2: Allgemeine Informationen

2.6 Compliance

Dieser Abschnitt beschreibt die Compliance-Anforderungen des Systems und die
Verantwortlichkeiten des Herstellers.

2.6.1 Anforderungen zur Einhaltung von Richtlinien

Der Hersteller ist unter folgenden Voraussetzungen fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistungsfahigkeit dieses Geréts verantwortlich:

* Die elektrische Installation des Raums erfiillt alle Anforderungen.

* Die Ausriistung wird gemaf der Bedienungsanleitung verwendet.

* Die Montagearbeiten, Erweiterungen, Anpassungen, Anderungen oder Reparaturen
werden nur von autorisierten Personen vorgenommen.

* Die Netzwerk- und Kommunikationsgerate werden gemafs IEC-Normen installiert.
Das komplette System (Netzwerk- und Kommunikationsgerate und das Affirm-
Biopsiegerit fiir Bauchlage) muss IEC 60601-1 erfiillen.

& Achtung:
Medizinische elektrische Gerite miissen spezielle Vorsichtsmafinahmen bzgl. der
elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV) erfiillen und gemifs den vorgegebenen
EMV-Informationen installiert, in Betrieb genommen und betrieben werden.

Achtung:
Tragbare und mobile HF-Kommunikation kann die Funktion medizinischer
elektrischer Gerite beeinflussen.

>

Achtung;:

Die Verwendung von nicht autorisiertem Zubehor und Kabeln kann zu erh6hten
Emissionen oder reduzierter Inmunitit fiihren. Bringen Sie nur von Hologic
zugelassenes Zubehor und zugelassene Optionen an dem System an, um die
Isolationsqualitit fiir das System aufrechtzuerhalten.

>

& Achtung:

Medizinische elektrische Gerite (ME) oder ME-Systeme sollten nicht in
unmittelbarer Nihe oder aufgestapelt auf andere Gerite verwendet werden. Wenn
eine Verwendung in unmittelbarer Nihe oder aufgestapelt auf andere Gerite
erforderlich ist, muss die einwandfreie Funktion des ME-Gerites oder ME-Systems
in dieser Anordnung gepriift werden.
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A

Achtung:

Dieses System darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden. Dieses
System kann Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von in der Nihe
aufgestellten Geriten storen. In diesem Fall kann es notwendig sein, das System neu
auszurichten, an einer anderen Stelle aufzustellen oder den Aufstellungsort
abzuschirmen.

Achtung:
Anderungen oder Modifizierungen, die von Hologic nicht ausdriicklich genehmigt
worden sind, konnen dazu fithren, dass Sie die Berechtigung zur Geritebenutzung
verlieren.

Achtung:

Dieses Gerit wurde auf Einhaltung der FCC-Bestimmungen, Teil 15, fiir digitale
Gerite der Klasse A getestet und fiir konform befunden. Diese Einschrinkungen
geben einen ausreichenden Schutz vor schidlichen Interferenzen, wenn das Gerit in
einer gewerblichen Umgebung betrieben wird. Dieses Gerit erzeugt und verwendet
Hochfrequenzenergie und kann sie moglicherweise abstrahlen. Wenn es nicht nach
den Vorgaben der Betriebsanleitung installiert und eingesetzt wird, kann es
Storungen von Funksignalen verursachen. Durch den Betrieb dieses Gerits in
Wohnbereichen werden wahrscheinlich Funkstorungen verursacht. In diesem Fall ist
der Benutzer verpflichtet, diese auf eigene Kosten zu beseitigen.

Seite 14

MAN-04480-801 Revision 001



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 2: Allgemeine Informationen

2.6.2 Erklarung zur Einhaltung von Richtlinien

Der Hersteller erklart, dass dieses Gerdt gemaf3 folgenden Anforderungen hergestellt
wird.

IEC:

IEC 60601-1: 2005 — Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit, einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2: 2007 — Kollateralstandard: Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Tests

IEC 60601-1-3: 2008 — Allgemeine Festlegungen fiir den Strahlenschutz von
diagnostischen Rontgengeraten
IEC 60601-1-6: 2010 — Kollateralstandard: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-2-28: 2010 — Besondere Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit,
einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgenrohren fiir die
medizinische Diagnose

IEC 60601-2-45: 2011 — Besondere Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit und
die wesentlichen Leistungsmerkmale von Mammographie-Réntgengeraten und
mammografischen stereotaktischen Geréten

FDA:

21 CFR §900 — Mammography Quality Standards Act (MQSA)
21 CFR §1020.30 — Diagnostic x-ray systems and their major components
21 CFR §1020.31 — Radiographic equipment

93/42/EWG - CE-Kennzeichnung gemafs MDD
2006/42/EG — Maschinenrichtlinie vom 17. Mai 2006

2002/95/EG — Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe vom 27. Januar 2003

2002/96/EG — Richtlinie iiber Elektro- und Elektronik-Altgerédte vom 27. Januar 2003

CAN/CSA:

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008): Medizinische elektrische Geréte, Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

ANSI/AAMI:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit, einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

MAN-04480-801 Revision 001 Seite 15



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 2: Allgemeine Informationen

2.7 Symbole

Dieser Abschnitt beschreibt die Symbole, die bei diesem System verwendet werden.

Symbol |Beschreibung

Anwendungsteil Typ B

Potenzialausgleichsklemme

Schutzerdungsklemme

,AUS” (Stromversorgung)

,EIN” (Stromversorgung)

,AUS” fiir einen Teil des Gerits

,EIN” fiir einen Teil des Gerits

Elektrische und elektronische Geréte getrennt von allgemeinem Abfall
entsorgen. Ausgesonderte Materialien an Hologic einsenden oder Kontakt
mit einem Kundendienstmitarbeiter aufnehmen.

Gefahrliche Spannung

Hersteller

Herstellungsdatum

LR |~| B |®|0|—|O|D| < |>

Das System sendet Hochfrequenz (HF)-Energie (nicht ionisierende

—_
=
U
—
N

Strahlung) aus.

Wi-Fi-Verbindung

Vorsicht — Strahlung

Wechselstrom

(@)
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Kapitel 2: Allgemeine Informationen

Symbol

Beschreibung

Bedienungsanweisungen befolgen

Befolgen Sie die Bedienungsanleitung

Achtung

Zerbrechliches Packgut

Temperaturgrenze

Feuchtigkeitsgrenze

Luftdruckbegrenzung

Nicht in eine Fliissigkeit eintauchen

Nicht driicken

Nicht auf Oberflache treten

Nicht darauf sitzen

Gesamtgewicht der Ausriistung und sichere Betriebsbelastung

Autorisierte Vertretung in der Européaischen Union

Bestellnummer

5> @@ @ K e~ e QB

Seriennummer

MAN-04480-801 Revision 001
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 2: Allgemeine Informationen

2.8 Position der Kennzeichnungen

o\

e\
=

Abbildung 4: Position der Kennzeichnungen
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 2: Allgemeine Informationen

Tabelle 1: Systemetiketten

1A 1B 1C

( ® Hologic, Inc. ) ( ® Hologic, Inc. ) ( ® Hologic, Inc. )
H I 36 Apple Ridge Rd H I 36 Apple Ridge Rd H I 36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA Danbury, CT 06810 USA Danbury, CT 06810 USA
ASY-09175 ] X0006xx-Xx ASY-06886 ] X0006xx-Xx ASY-08832 ] X0006xx-Xx
[SN ] 000000 MO <57 D [SN ] 000000 MO <57 D [SN ] 000000 MO <57 D
542000455v0009¢1 :/vu2013 (10)313 2000455veqqq\| :/vu2013 (10)313 542000455v0099y11u02013(10)313¢

LBL-05087 Rev. 001 LBL-05089 Rev. 001 LBL-05091 Rev. 001

2A 2B 2C

SSI) IEC 60601-1: 2005
ASY-09175 o= CAN/CSAG22.2 No. 608011 2000 ASY-08832
Affirm™ Prone Biopsy System — Gantry ¢ us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) Affirm™ Prone Biopsy System — Acquisition Work Station
'COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
Hologic Ltd. Edfe STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE I 50 - 60 Hz I 100/ 122( I ~y I 25A I
Heron House Oaks Business Park, AT DATE OF MANUFACTURE

Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

Hologic Ltd.
ASY-06886 [ EC [REP] Foron House Oaks Business Park,
'COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE Afirm- Prone Biopsy System — Generator

CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

° 1060hPa 50-60Hz| 200/208/220/230/240v | AU 4A (65A max SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
R ,_ 1200 Ibs for s 5 sec) 1060hPa
697hPa (G44kg) = 252 Ibs
Hologic Ltd. b (114 kg)
Heron House Oaks Business Park, 697hPa

Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK 0%
S i A
10%~

° 1060hPa
30°C ﬂ _‘ 300 Ibs —
10°C A 6oThPa e s0c
OC E 80% 30°C A 1o°c"¥ c E
Patents: hologic.com/patent-information u I l @
= 10°C 0044
10%

LBL-05088 Rev. 001 Made in USA — Patents: hologic.com/patent-information
\. J/ LBL-05092 Rev. 001 Made in USA
Ce - ’
Patents: hologic.com/patent-information 0044
LBL-05090 Rev. 001 Made in USA
& J

3 4 5

. .
VN i AN vl WARNING VAN
RISK OF ELECTRIC SHOCK
This X-ray unit may be dangerous to patient
To reduce the risk of electric shock, and operator unless safe exposure factors,

d%gr(:;ﬁr;g;e a%‘flg:sser’;lllc::lsge{ osgl'l}lalﬁt%:g operating instructions and maintenance

service personnel. schedules are observed.
P . At L'équi ique peut étre
Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune pour la Pﬂll@ﬂl@ et I'opérateur si les facteurs
piéce réparable par I'utilisateur. Confier d’exposition sans risque, le mode d’emploi et le
I'entretien a du personnel de service qualifié. calendrier d’entretien ne sont pas respectés.
LBL-05168 Rev. 001 LBL-14003 Rev. 001

6 7 8

86°F U

@ HOLOGIC
I (10°c) Technical Support
6 LBL-05289 Rev. 001 105N Max. 888.505.7910 (USA)

LBL-05192 Rev 001 32.2.711.4680 (Int’l)

Application Support
888.505.7910 (USA)

[sN]

LBL-05203 Rev. 001
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

Kapitel 3 System-Bedienelemente und Anzeigen

3.1  Systemnetzschalter

Abbildung

5: Systemnetzschalter

Legende fiir Abbildungen
1. Unterbrechungsfreie Stromversorgung
(USV) Netz-/Reset-Taste
Trenntransformator-Netzschalter
Netz-/Reset-Taste am Computer
Not-Aus-Schalter

Generator-Unterbrecher

Al
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.2

Bedienelemente am C-Bogen

Abbildung 6: C-Bogen — Bedienelemente und Displays

SANRLEE SN

N

10.

Legende fiir Abbildungen
Not-Aus-Schalter

Manueller Kompressionseinstellknopf
Bediengriff

Touchscreen-Anzeige des Biopsiesteuermoduls
Taste ,,Motor des Biopsiearms aktivieren”
Manueller Vorschiebe-/Herausziehknopf des
Biopsiegerits

Arbeitsplatzleuchte Ein/Aus
C-Bogen-Drehgriff

C-Bogenschwenk — Weg vom Benutzer

C-Bogenschwenk — Hin zum Benutzer

Seite 22
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.2.1 Bedienelemente des Biopsiearms

Abbildung 7: Biopsiearm — Detailansicht

Legende fiir Abbildungen

1. Befestigungsknopf des Biopsiegerats
2. Manuelle Nadelvorschiebe-/-herausziehknopfe
3. Touchscreen-Anzeigen des Biopsiesteuermoduls
4. Taste ,Motor des Biopsiesteuermoduls
aktivieren”
Hinweis
. 4 Siehe Benutzerschnittstelle — Biopsiesteuermodul auf Seite 53 fiir Informationen zur

Verwendung der Touchscreen-Anzeige des Biopsiesteuermoduls.

Hinweis

v Die Tasten ,,Motor des Biopsiesteuermoduls aktivieren” bestehen aus zwei
Tastenpaaren, die sich auf einer Seite des Biopsiesteuermoduls befinden. Jedes Paar
befindet sich unmittelbar nacheinander auf einer der Verldngerungen der
Modulabdeckung und ist so konzipiert, dass es von Hand zusammengedriickt wird.
Zur Aktivierung des Motors des Biopsiesteuermoduls eines der Tastenpaare fiir die
Motoraktivierung driicken und gedriickt halten.
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.2.2 Bedienelemente des Steuergriffs

Schaltfliche Funktion

C-Bogen bewegen
(horizontale Ebene)

C-Bogen auf

C-Bogen ab

Systemarretierung

Patientenplattform auf

Abbildung 8: Steuergriff — Detailansicht

@ Patientenplattform ab

3.2.3 Bedienelemente des FuBRschalters

Warnung:

Positionieren Sie die Fufsschalter so, dass diese bei Verwendung in
Reichweite der Not-Aus-Schalter bleiben.

Warnung;:

Die Fufsschalter so positionieren, dass eine versehentliche Betitigung durch
einen Patienten oder einen Rollstuhl verhindert wird.

Legende fiir Abbildungen

C-Bogen ab
C-Bogen auf

1
2
3. Kompressionslosung
4

Kompression anwenden

Abbildung 9: Fufischalter — Detailansicht
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.3 Bedienelemente an Patientenplattform

— &

Abbildung 10: Bedienelemente an Patientenplattform

Legende fiir Abbildungen

1. Patientenplattform auf
Patientenplattform ab

Arbeitsplatzleuchte
Ein/Mittel/Niedrig/Aus

4. Patientenplattform obere Grenze
(Vollstandige Hohe)
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.4

SRS

Bedienelemente der Akquisitions-Workstation
Abbildung 11: Bedienelemente der Akquisitions-Workstation
Legende fiir Abbildungen

Kontrollmonitor 9. CD/DVD-Laufwerk
Bildanzeige-Monitor 10. Fernbedienung Not-Aus/Rontgenaktivierung
Tastatur a. Netzleuchte
Maus b. LED fiir aktive Rontgenstrahlung
Auf-/Ab-Bedienelemente der Workstation-

oo c. Systemwarnleuchte
Arbeitsflache
Unterbrechungsfreie Stromversorgung d. Not-Aus-Schalter
(USV) Netztaste e. Bereit fiir Rontgenstrahlung
Trenntransformator-Netzschalter f. Taste Rontgenaktivierung

Netz-/Reset-Taste am Computer

Seite 26
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 4: Hochfahren, Funktionsprifungen und Herunterfahren des Systems

Kapitel 4 Hochfahren, Funktionspriifungen und
Herunterfahren des Systems

4.1  So starten Sie das System
1. Verifizieren Sie, dass die Bewegung des C-Bogens oder der Patientenplattform nicht
behindert sind.
Stellen Sie sicher, dass sich der Systemtrennschalter in der Position ,,Ein” befindet.
Stellen Sie sicher, dass sich der Trenntransformator-Netzschalter in der Position
,,Ein” befindet.
Das System muss eingeschaltet sein.

5. Driicken Sie die Netz- /Reset-Taste am Computer. Der Computer schaltet sich ein
und der Startbildschirm erscheint auf dem Akquisitions-Workstation-
Kontrollmonitor. Dann schaltet sich der Gantry automatisch ein.

Affirm Prone Biopsy System

0 ‘o No Operator 0 p[L.J( @ﬁ 3:42:11 PM
Abbildung 12: Startbildschirm

Hinweis

(¥\  Der Startbildschirm enthélt die Schaltfliche Herunterfahren, mit der das System
ausgeschaltet werden kann, sowie die Schaltflaiche Neustart, um das System neu zu
starten.

Hinweis
(¥ Siehe die Abbildung Systemnetzschalter auf Seite 21 fiir die Position der Netzschalter.
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 4: Hochfahren, Funktionsprifungen und Herunterfahren des Systems

411 Anmelden

1. Klicken Sie auf die Schaltfliche Anmelden auf dem Startbildschirm.

2. Der Bildschirm Bediener auswihlen (Anmeldung) erscheint und zeigt eine Liste mit
Benutzernamen der Leiter und Techniker an. Wahlen Sie die Schaltflache Alle
anzeigen, um den Kundendienst, Anwendungen und die Benutzernamen von
Arzten anzuzeigen.

3. Wahlen Sie durch Wahl der betreffenden Schaltflache einen Bediener aus.

Select an Operator

Show Al |

Password
*******‘
0 = NoO g J
i) o Operator ‘&[L_J( @ 3:43:12 PM

Abbildung 13: Bildschirm Bediener auswihlen (Anmeldung)

4. Waihlen Sie das Datenfeld Passwort und geben Sie das Passwort ein.

5. Waihlen Sie Anmeldung.

Hinweis

(¥\  Wenn Qualitdtskontrollaufgaben durchgefiihrt werden miissen, wird der Bildschirm
Durchzufiihrende Funktion auswihlen angezeigt. Fiihren Sie die
Qualititskontrollaufgaben durch oder wihlen Sie Uberspringen.
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 4: Hochfahren, Funktionsprifungen und Herunterfahren des Systems

4.2 Funktionstests

421 Kompressionsfunktionstests

Tabelle 2: Kompressionstests

Funktion Funktionspriifung

Kompression anwenden Driicken Sie die Schaltflache ,, Kompression anwenden”:

e Die Kompressionsplatte bewegt sich zum
Bildrezeptor.

Die ,, Kompression anwenden”-Bewegung stoppt:
e Wenn die Schaltflache losgelassen wird.

¢ Wenn die innere Endposition erreicht ist.

Kompressionslosung Driicken Sie die Schaltflache ,, Kompressionslosung”:

e Die Kompressionsplatte bewegt sich weg vom
Bildrezeptor.

Die ,, Kompressionslosung”-Bewegung stoppt:
e  Wenn die Schaltfldache losgelassen wird.

¢  Wenn die duflere Endposition erreicht ist.

4.2.2 C-Bogen-Bewegung, Funktionstests

Tabelle 3: C-Bogentests

Funktion Funktionspriifung

C-Bogen auf Driicken Sie die Schaltflache ,,C-Bogen auf”:
e Der C-Bogen bewegt sich aufwarts.

Die C-Bogen-Bewegung stoppt:

e Wenn die Schaltflache losgelassen wird.
¢ Wenn die obere Endposition erreicht ist.
C-Bogen ab Driicken Sie die Schaltflache ,,C-Bogen ab”:
e Der C-Bogen bewegt sich abwirts.

Die C-Bogen-Bewegung stoppt:

e  Wenn die Schaltfldache losgelassen wird.

¢ Wenn die untere Endposition erreicht ist.
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 4: Hochfahren, Funktionsprifungen und Herunterfahren des Systems

4.2.3 Patientenplattform, Funktionstests

Tabelle 4: Patientenplattformtests
Funktion Funktionspriifung

Patientenplattform auf Driicken Sie die Schaltflache , Patientenplattform auf”:
e Die Patientenplattform bewegt sich aufwiérts.

Die Aufwartsbewegung der Patientenplattform stoppt:
e  Wenn die Schaltfldache losgelassen wird.

¢ Wenn die obere Endposition erreicht ist.

Patientenplattform ab Driicken Sie die Schaltflache , Patientenplattform ab”:
e Die Patientenplattform bewegt sich abwarts.

Die Abwirtsbewegung der Patientenplattform stoppt:
e Wenn die Schaltflache losgelassen wird.

¢ Wenn die untere Endposition erreicht ist.

Patientenplattform obere Driicken Sie die Schaltfldche , Patientenplattform obere

Endposition Endposition”:

¢ Die Patientenplattform bewegt sich automatisch zu
ihrer oberen Endposition.

Die Bewegung der Patientenplattform stoppt:

¢ Wenn die obere Endposition erreicht ist.

e  Wenn die Schaltfldche fiir die obere Endposition
erneut gedriickt wird.

e Wenn irgendeine Auf-/Abwiértsschaltflache fiir die
Patientenplattform gedriickt wird.

4.3 So fahren Sie das System herunter

1. Schliefien Sie alle getffneten Patientenverfahren.

2. Im Bildschirm Patient auswihlen wéhlen Sie die Schaltfliche Abmelden.
3. Im Startbildschirm wahlen Sie die Schaltfliche Herunterfahren.

4. Wahlen Sie im Bestédtigungs-Dialogfeld Ja.

4.3.1 So schalten Sie die Stromversorgung des Systems vollstandig ab
1. Fiihren Sie das Verfahren zum Herunterfahren des Systems durch.
2. Driicken Sie die USV-Netz-/Reset-Taste, um die USV abzuschalten.
3. Schalten Sie den Trenntransformator-Netzschalter aus.

4. Schalten Sie den Generator-Netztrennschalter aus.

Seite 30
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Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

Kapitel 5 Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

5.1 Bildschirm ,,Durchzufiihrende Funktion auswahlen*

Nach der Anmeldung erscheint der Bildschirm Durchzufiihrende Funktion auswihlen.
Dieser Bildschirm zeigt die durchzufiihrenden Qualitatskontrollaufgaben an.

Hinweis
(¥\  Der Bildschirm Patient auswihlen erscheint, wenn keine Qualitdtskontrollaufgaben
geplant sind.

Durchzufiihrende Funktion auswahlen

Name Zuletzt ausgefiihrt Falligkeitsdatum
ons 06.01.2016 07.01.2016 Uberspringen

Hardcopy-Ausgabe Qualititstest 12.01.2016
Verstarkerkalibration 05.01.2016 11.01.2016
Phantom-Bildqualititstest 05.01.2016 11.01.2016

Start
Sichtpriifung der Ausristung 12.01.2016
Kompression 12.01.2016 Ebges‘i\ﬁossen
Analyse wiederholter Aufnahmen 12.01.2016 markeren,/

Admin

Abmelden l
Anzahl der Ergebnisse: 7

0 & Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 ‘m‘ @ 2,
o U QR

Abbildung 14: Bildschirm ,, Durchzufiihrende Funktion auswdihlen”

13:04:36
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

Zur Durchfiihrung einer Geplanten Qualititskontrollaufgabe:

1. Wabhlen Sie eine Qualitdtskontrollaufgabe von der Liste aus.

2. Waihlen Sie die Schaltflache Start. Befolgen Sie die Meldungen, um das Verfahren
durchzufiihren. (Die Schaltfldche Start ist nicht bei allen Testarten verfiigbar.)
- ODER -
Wihlen Sie die Schaltflache Als abgeschlossen markieren, um den Status dieses

Verfahrens als abgeschlossen zu markieren. Wahlen Sie Ja, um zu bestétigen, dass
das gewdhlte Verfahren abgeschlossen ist.

3. Wihlen Sie QK beenden.

Um fortzufahren, ohne alle geplanten Qualititskontrollaufgaben abzuschliefsen:

Wenn zu diesem Zeitpunkt nicht alle Qualitatskontrollen ausgefiihrt werden sollen,
klicken Sie auf die Schaltfliche Uberspringen.

Hinweis

/¥\  Wenn Sie die Schaltfliche Uberspringen wihlen, erscheint der Bildschirm Patient
auswihlen. Siehe Der Bildschirm ,, Patienten auswihlen” auf Seite 33 fiir Informationen tiber
diesen Bildschirm.

Wenn Sie die Schaltflache Admin wahlen, erscheint der Bildschirm Admin. Siehe Der
Bildschirm ,,Admin” auf Seite 82 fiir Informationen tiber diesen Bildschirm.

Hinweis

(¥\  Qualitdtskontrollaufgaben konnen jederzeit durchgefiihrt werden. Wéahlen Sie die
Schaltfliche Admin, dann die Schaltfliche Qualititskontrolle, um die Liste der
Qualitadtskontrollaufgaben zu 6ffnen.
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Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

5.2 Der Bildschirm ,,Patienten auswahlen*

Patient auswahlen i\

Patientenname | | 2l N
en
E—' vGeP|al'lt‘Unmerbrochen‘Abges:hIossen|AkmellerBenutzer|Verwerfen‘Alle ‘QK |
Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit  Voraufna... Status Pa‘ Neu
oG ATest'Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 12
Bearbeiten
Loschen
Filter —ﬂ
Arbeitsliste
aktualisieren
Arbeitsliste
abfragen /
“ Admin |
< \ || (.
dp = Anzahl der Ergebnisse: 1 ‘
0 aw Manager, Tech ( Ersteller Leitun @ -
@ Moot 9 W @RS 130612

Abbildung 15: Bildschirm ,, Patient auswihlen”

Tabelle 5: Der Bildschirm , Patienten auswihlen”
Teil Beschreibung

1. Schnellsuche Suchen Sie in der lokalen Datenbank nach Patientennamen, Patienten-ID
oder Zugriffsnummer.

2. Registerkarten |Die Registerkarten oben im Bildschirm sind konfigurierbar. Ein Benutzer
mit ausreichenden Benutzerrechten kann Registerkarten 16schen und
neue Registerkarten erstellen.

e Die Registerkarte Geplant zeigt die geplanten Verfahren an.

¢ Die Registerkarte Unterbrochen zeigt die nicht abgeschlossenen
Verfahren an.

e Die Registerkarte Abgeschlossen zeigt die abgeschlossenen
Verfahren an.

e Die Registerkarte Aktueller Benutzer zeigt die Verfahren fiir den
aktuellen Bediener an.

e Die Registerkarte Verwerfen zeigt die Verfahren mit verworfenen
Projektionen an.

e Die Registerkarte Alle zeigt alle Verfahren fiir alle Benutzer an.

e Die Registerkarte QK zeigt die Qualitdtskontrollverfahren an.
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Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

Teil
3. Schaltflichen

Tabelle 5: Der Bildschirm , Patienten auswihlen”
Beschreibung

Auf viele Funktionen wird von diesem Bildschirm zugegriffen, indem
eine bestimmte Schaltflache gewahlt wird:

o Offnen: Einen gewahlten Patienten 6ffnen.

o Neu: Neuen Patienten hinzufiigen — siehe So fiigen Sie einen neuen
Patienten hinzu auf Seite 35.

e Bearbeiten: Patienteninformationen bearbeiten — siehe So bearbeiten
Sie Patienteninformationen auf Seite 35.

e Loschen: Patienten von der Arbeitsliste 16schen — siehe So lGschen Sie
einen Patienten manuell auf Seite 36.

e Filter: Patientenfilter verwenden — siehe Der Bildschirm
. Patientenfilter” auf Seite 36.

e Arbeitsliste aktualisieren: Geplante Patientenarbeitsliste
aktualisieren — siehe So aktualisieren Sie die Arbeitsliste auf Seite 38.

e Arbeitsliste abfragen: Nach einem Patienten in der Modality-
Arbeitsliste suchen — siehe So fragen Sie die Arbeitsliste ab auf Seite 38.

e Admin: Bildschirm ,,Admin” 6ffnen — siehe Der Bildschirm , Patienten
auswdhlen” auf Seite 33.

e Abmelden: System beenden.

5.2.1 So offnen Sie einen Patienten

1. Wahlen Sie eine Registerkarte, um die gewiinschte Liste mit Patienten anzuzeigen.

2. Waihlen Sie einen Patienten aus der Liste aus. Die Schaltfliche Offnen wird aktiv.

3. Die Schaltfliche Offnen zum Anzeigen des Bildschirms Verfahren fiir den Patienten

wahlen.

Seite 34
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5.2.2 Sofiigen Sie einen neuen Patienten hinzu

Patient hinzufigen

|Nachname ‘ ‘

Vorname —

Mittelname
Patientennummer*

Geburtsdatum*

Geschlecht* \Weiblich T ‘

Zugriffsnummer

Verfahren® \Stereo Biopsy i

\Stereo Biopsy, RCC >

Zuriick I

. 13:06:50

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0o, [ur @
(i) B

Abbildung 16: Bildschirm ,, Patient hinzufiigen”

1. Im Bildschirm Patient auswihlen wahlen Sie die Schaltfliche Neu. Der Bildschirm
Patient hinzufiigen erscheint.

Geben Sie die neue Patienteninformation ein und wéahlen Sie ein Verfahren.

Klicken Sie auf die Schaltfliche Offnen. Der Bildschirm Verfahren erscheint fiir den
neuen Patienten.

5.2.3 So bearbeiten Sie Patienteninformationen

1. Im Bildschirm Patient auswihlen wahlen Sie den Namen des Patienten und dann die
Schaltflache Bearbeiten.

2. Im Bildschirm Patient bearbeiten wahlen Sie den Namen des Patienten und dann die
Schaltflache Speichern.

3. Wenn das Dialogfeld Aktualisierung erfolgreich angezeigt wird, wahlen Sie die
Schaltflache OK.

MAN-04480-801 Revision 001 Seite 35



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

5.2.4 So loschen Sie einen Patienten manuell

1. Im Bildschirm Patient auswihlen wahlen Sie einen oder mehrere Patienten aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Léschen.
3. Wenn das Bestatigungs-Dialogfeld erscheint, wahlen Sie die Schaltflache Ja.

Hinweis
(N Techniker sind nicht zum Loschen von Patienten berechtigt.

5.2.5 Der Bildschirm ,,Patientenfilter*

Wenn Sie die Schaltflache Filter im Bildschirm Patient auswihlen wahlen, erscheint der
Bildschirm Patientenfilter fiir die gewahlte Registerkarte.

Patientenfilter: Scheduled

Filter |Spalten
. Patientenname B Offnen
. Patientennummer
. Zugriffsnummer
@ Bereich Heute - -
. Disposition T Abgelehnt Ar‘bei?s_liste
Akzeptient aktualisieren
[ Spéter fortsetzen )
Arbeitsliste
@ Funkion ich ——
@ Quelle Arbeitsliste
Lokal
Speichern
.Sperrstatus O Gesperrt s
Ergebnisse Speichern unter
Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit ¢ Voraufna... Status Pa
@ ~Test*Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 12 Register
léschen /
Auftrags-
Registerkarten
d b Zuriick '
gk = Anzahl der Ergebnisse: 1
0 m Manager, Tech ( Ersteller Leitun: 0
o L 2] U @R 13:07:33

Abbildung 17: Die Registerkarte , Filter” im Bildschirm , Patientenfilter”

Die Registerkarten ,Filter“ und ,,Spalten“ im Bildschirm Patientenfilter

Die Registerkarte Filter verwenden, um die Filteroptionen fiir die angezeigte
Patientenliste zu andern. Wenn Sie eine Option wihlen oder abbrechen, wird die
Anderung im Bildschirmbereich , Ergebnisse” angezeigt.
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Hinweis

(¥\  Manager-Zugriffsrechte sind erforderlich, um diese neuen Filter in der ausgewahlten
Registerkarte im Bildschirm Patient auswihlen zu speichern. (Siehe Andere Funktionen der
Registerkarte , Filter” auf Seite 37.)

In der Registerkarte Spalten konnen Sie weitere Suchoptionen fiir die gefilterte Liste
hinzuftigen (z. B. Alter, Geschlecht, Notizen). Die Optionen werden als Spalten im
Ergebnisbereich angezeigt. Um weitere Spalten zu einer gefilterten Liste hinzuzufiigen,
wahlen Sie die Registerkarte Spalten und anschliefSend die Optionen.

Hinweis
(¥\  Wenn Sie eine Zeile in der Ergebnisliste markieren und dann auf die Schaltflache
Offnen klicken, wird der Verfahrensbildschirm fiir den gewahlten Patienten angezeigt.

Andere Funktionen der Registerkarte ,Filter”

Mit der Registerkarte Filter konnen Benutzer mit Zugriffsberechtigung andere
Registerkarten im Bildschirm Patient auswihlen hinzufiigen, d&ndern oder 16schen. Weitere
Informationen in der Tabelle unten.

Tabelle 6: Optionen der Registerkarte , Filter” (Zugriffsberechtigung erforderlich)

Andern der aktuellen 1. Waéhlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient
Parameter des Patientenfilters. auswihlen.

Klicken Sie auf die Schaltflache Filter.

Wihlen Sie die Filteroptionen.
Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern.

AR

Achten Sie darauf, dass der Name der ausgewahlten
Registerkarte im Namensfeld erscheint.

6. Klicken Sie auf OK.

Erstellen Sie eine neue 1. Wihlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient
Registerkarte im Bildschirm auswihlen.

Patient auswihlen. Klicken Sie auf die Schaltfliche Filter.

Wahlen Sie die Filteroptionen fiir die Registerkarte.
Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern unter.

Geben Sie einen neuen Namen fiir die Registerkarte ein.
Klicken Sie auf OK.

SR

Loschen Sie eine Registerkarte |1 Wiahlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient
im Bildschirm Patient auswahlen.

auswithlen. Klicken Sie auf die Schaltfliche Filter.

Klicken Sie auf die Schaltflache Loschen.
Wihlen Sie im Bestédtigungs-Dialogfeld Ja.
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5.2.6

5.2.7

5.2.8

5.3

So aktualisieren Sie die Arbeitsliste

Klicken Sie auf die Schaltflache Arbeitsliste aktualisieren, um die geplanten
Patientenlisten zu aktualisieren.

So fragen Sie die Arbeitsliste ab

Wihlen Sie die Schaltflache Arbeitsliste abfragen, um nach einem Patienten oder einer
Liste von Patienten zu suchen.

Verwenden Sie ein Feld oder mehrere Felder, um den Ersteller der Modalitats-
Arbeitsliste abzufragen. Alle Abfragefelder konnen konfiguriert werden. Zu den
Standardfeldern gehoren: Patientenname, Patienten-ID, Zugriffsnummer, abgefragte
Verfahrens-ID und Startdatum des geplanten Verfahrens. Das geplante Verfahren wird
angezeigt und der Patient wird zur lokalen Datenbank hinzugefiigt.

Zur Schaltflache ,,Admin*

Siehe Systemadministrations-Benutzeroberfliche auf Seite 81.

Der Bildschirm ,,Verfahren*

I\ Test, Patient: Stereo Biopsy, RCC e =
[cenerator wSrkzeuge|Biopsie\| Objekt akiual.

= Patienteninfo
: Name: Test, Patient Verfahren

BEREIT =
e Geburtsdatum: 01.02.1967

Projektion
{‘:—L—?- hinzufigen
e Stereotaxie
i Tomo = Projektion
| ) GroRe Keine andan i
Belichtungsmod. kVp mAs Dicke 47 om 7
RCC Stereo [ il [ 1 | — )
Scout AEC 28 [Auto] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
‘ = I T | ‘ - ” T | Stereo-Modus Auto bione, -
| Mess‘zelle Filter Ag
|
Auto C-Bogen 180 Archiv / Export
- I <= I
Drucken
Akzeptieren
Verwerfen

Tomo Biopsy, RCC iVSleré'meiohéy,' RCC \

¢ o /{ ° 94{, //9 i
B == =] = I]]]]]
= + = +
Patienten I
schlieBen

0 ‘o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 8gx8cm, 12mm-Pt. 0 ',,UJ\' Qﬁ 17-24:00
Abbildung 18: Bildschirm ,, Verfahren”
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Tabelle 7: Der Bildschirm ,, Verfahren”

Teil Beschreibung

1. Bildstatus

Das Symbol Anzeige zeigt die aktuell gewidhlte Anzeige an.

Schaltflache Implantat vorhanden — wihlen, wenn der Patient ein Implantat hat.
Schaltfléche Akzeptieren — wihlen, um das Bild zu akzeptieren.

Schaltflache Verwerfen — wiahlen, um das Bild zu verwerfen.

2. Registerkarten

Wahlen Sie die Registerkarte Generator, um die Belichtungstechniken fiir das
Verfahren einzustellen.

Wahlen Sie die Registerkarte Werkzeuge, um die Bilder zu betrachten — siehe Die_
Registerkarte , Werkzeuge” auf Seite 63.

Waiéhlen Sie die Registerkarte Biopsie, um Ziele zu erstellen — siehe Registerkarte
.Biopsie” auf Seite 69.

3. Schaltflichen

Auf viele Funktionen wird von diesem Bildschirm zugegriffen, indem eine bestimmte
Schaltflache gewahlt wird:
Verfahren hinzufiigen: Neuen Patienten hinzufiigen — siehe So fiigen Sie einen neuen

Patienten hinzu auf Seite 35.

Projektion hinzufiigen: Neue Projektion hinzufiigen — siehe So fiigen Sie eine Projektion
hinzu oder entfernen Sie eine Projektion auf Seite 41.

Projektion bearbeiten: Einem Bild verschiedene Projektionen zuweisen siehe So
bearbeiten Sie eine Projektion auf Seite 42.

Archiv/Export: Bilder an eine Ausgabe senden — siehe So verwenden Sie Ausgaben nach
Bedarf (On-Demand) auf Seite 46.

Drucken: Drucken - siehe So drucken Sie auf Seite 48.

Patienten schliefSen: Beenden Sie den Patienten und das Verfahren.

Papierkorb: Projektion 16schen.

4. Miniaturbilder

Wihlen Sie eine Registerkarte, um die Miniaturbilder fiir dieses Verfahren anzuzeigen.
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5.3.1 So verwenden Sie die Schaltflache ,,Implantat vorhanden*

Die Schaltflache Implantat vorhanden befindet sich iiber der
Schaltflache Akzeptieren auf dem Bildschirm Verfahren. Diese
Schaltflache dient der Spezialbearbeitung von
Implantatprojektionen und Projektionen mit verschobenem
Implantat und dndert das DICOM-Tag ,Implantat
vorhanden” im Bildkopf. Wenn Sie diese Schaltfldche
betdtigen, erscheint ein Hakchen auf der Schaltflache.

Wahlen Sie die Schaltfliche Implantat vorhanden fiir die Implantatprojektionen und die
Projektionen mit verschobenem Implantat, bevor Sie das Bild aufnehmen.

Hinweis
(VN Die Schaltflache ,Implantat vorhanden” wird automatisch ausgewahlt, wenn in einer
Verfahrensregisterkarte eine ID-Ansicht enthalten ist.

5.3.2 Sofiigen Sie ein Verfahren hinzu

1. Klicken Sie zum Hinzufiigen eines weiteren Verfahrens auf die Schaltflache
Verfahren hinzufiigen auf dem Bildschirm Verfahren, um das Dialogfeld Verfahren
hinzufiigen zu 6ffnen.

Verfahren hinzufigen

Verfahren

[Stereo Biopsy
[Stereo Biopsy, RCC

Verfahrensinfo
@Auﬁragsnummer (ibemehmen

Zugriffshummer

OK

Abbrechen

Abbildung 19: Dialogfeld , Verfahren hinzufiigen”

2. Wahlen Sie mit den Drop-down-Mentiis das Verfahren aus, das Sie hinzufiigen
wollen.

3. Geben Sie eine Zugriffsnummer ein oder wéhlen Sie das Kontrollkadstchen
,Auftragsnummer {ibernehmen”, um die aktuelle Nummer zu verwenden.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK. Eine neue Registerkarte mit den Miniaturbildern
fiir das gewdhlte Verfahren wird hinzugefiigt.
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5.3.3 So fiigen Sie eine Projektion hinzu oder entfernen Sie eine Projektion
So fiigen Sie eine Projektion hinzu:

1. Wabhlen Sie die Schaltfléche Projektion hinzufiigen, um den Bildschirm Projektion
hinzufiigen zu 6ffnen.

Hinweis
(¥\  Abhingig von den Lizenzeinstellungen Thres Systems kdnnen Ihnen verschiedene
Registerkarten angezeigt werden.

Projektion hinzufugen

Stereotaxie ‘ Tomo l QcC
= Hinzufigen
A / b\ A
s NENE Nis) ¢ ¢ &) G
, = ’ | L , . Léschen
=7l 1 = = N\ | I =
Lee LMLO LML LXCCL RCC RMLO RML RXCCL . D
[;. ) ( 1(2 K\ B @& /@-ﬂ ﬂ:;\ @ Stereota
i | 4 @Stereo Scout
| y 4 ey 4 | A
—_— ”“ "b = — -‘11‘ d'. .Sterea Pair
Lcv LLM LTAN RXCCM RCV RLM RTAN . Py
(% &;“Q ff‘&\ = ¢ m ﬂ\%\ .Posrﬁre Pair
& e g . ) 7 A ; Postbiopsy Pair
-@ P N e @' oSN ~7 .
\ 7’ o \~\ N, -~ 4 @ Fostoiopsy
LAT LLMO LsI0 RFB RAT RLMO RSIO .P mark
:& ﬁi\ é’(_ ostmarker
= | e
& /N
LSPEGIME RSPECIME
N RISO N
¢ ey
I- m T
RML Zurick '

0 “0,‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt 0 bm’ @ﬁ 13:11:04

Abbildung 20: Bildschirm ,, Projektion hinzufiigen”

2. Waibhlen Sie die Registerkarte, dann die Projektion und dann Projektions-Modifikator
auf der rechten Bildschirmseite.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen. Es erscheint am unteren Rand des
Bildschirms ein Miniaturbild fiir jede Projektion, die Sie ausgewéhlt haben.

So entfernen Sie eine Projektion:

* Um eine einzelne Projektion von der hinzugefiigten Liste zu entfernen: wéhlen Sie
im unteren Rand des Bildschirms die Miniaturbildansicht und wahlen dann das
Symbol Papierkorb.

*  Zum Entfernen aller Projektionen von der hinzugefiigten Liste wahlen Sie die
Schaltflache Loschen.
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5.3.4 So bearbeiten Sie eine Projektion

Verwenden Sie den Bildschirm Projektion dndern, um einem Bild verschiedene

Projektionen zuzuweisen.

*Test"Patient: Projektion andern: RCC Tomo Scout

(f‘ [[ﬁ Speichem '

: ) ) 3 %)
= /4 {1 -
= i+
/% ,@ ‘ !D\\ N
‘\: | & < A\
E
¥ \ o
STXLISO STXLSPECIMEN

0 “0,‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

a|[
=] |\ IHi| =
STXRCC STXRMLO |  STXRML STXRXCCL . D
GG ¢
== A 4“ & Tomo
w ‘ @ Scout
STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN P
. Prefire
@ : \‘ [/Q:\ [ﬁ\ ) Postiire
— - o,
T/ X 4 ) Postbiopsy
STXRFB STXRAT | STXRLMO STXRSIO ’ Postmarker
A ¢
V74
STXRISO  |STXRSPECIMEN

Zurlick '

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,,U.‘Jf Qﬁ 13:53:58

Abbildung 21: Bildschirm ,, Projektion dndern”

Zum Bearbeiten einer Projektion:

1.
2.

Wahlen Sie im Bildschirm Verfahren eine belichtete Miniaturbildansicht.

Wihlen Sie die Schaltfldche Projektion bearbeiten, um den Bildschirm Projektion
bearbeiten zu 6ffnen.

Wihlen Sie die Projektion und dann einen Projektions-Modifikator.

Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern.

Wenn das Dialogfeld Aktualisierung erfolgreich angezeigt wird, wahlen Sie die
Schaltflache OK.

Seite 42

MAN-04480-801 Revision 001



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

5.3.5 So schlieRBen Sie ein Verfahren

Klicken Sie auf die Schaltflache Patienten schlieffen. Wenn Bilder aufgenommen
wurden, erscheint das Dialogfeld Verfahren schlieffen. Wahlen Sie eine der folgenden
Optionen:

»Verfahren abgeschlossen” | Schliefit das Verfahren und legt das Verfahren in
schlieflen der Registerkarte Abgeschlossen ab.

»Verfahren liuft” schliefen |Schlieft das Verfahren und legt das Verfahren in
der Registerkarte Unterbrochen ab.

,,Verfahren abbrechen” Schliefst das Verfahren und legt das Verfahren in
schlieffen der Registerkarte Abgebrochen ab. Ein
Dialogfeld wird angezeigt, und Sie miissen aus
einer Liste den Grund fiir die Unterbrechung des
Verfahrens auswahlen oder einen neuen Grund
hinzufiigen.

Zuriick zum Verfahren Kehrt zum Verfahren zuriick.

5.4 So verwenden Sie die Ausgabegruppen

Die akzeptierten Bilder werden automatisch an die Ausgabegerite in der ausgewahlten
Ausgabegruppe gesendet. Die Systemkonfiguration steuert, ob die Bilder gesendet
werden, wenn ein Patient geschlossen oder das Bild akzeptiert wird.

Hinweis

& Tomosynthese-Bilder werden nicht an einen Drucker in der ausgewahlten
Ausgabegruppe gesendet. Sie konnen Tomosynthese-Bilder iiber den Bildschirm
Drucken ausdrucken.

5.41 So wahlen Sie eine Ausgabegruppe aus

Ausgabegruppen

‘Custom (Benutzen ~

Wihlen Sie eine Ausgabegerétegruppe, beispielsweise PACS, Diagnose-Workstations,
CAD-Gerite oder Drucker, aus dem Dropdown-Menii fiir die Ausgabegruppen im
Verfahrensbildschirm.

Hinweis
(¥\  Bilder werden nur bei Auswahl einer Ausgabegruppe gesendet.
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5.4.2 So fiigen Sie eine Ausgabegruppe hinzu oder bearbeiten sie

Hinweis
(¥\  Die Konfiguration der Ausgabegruppen erfolgt wahrend der Installation. Sie kénnen
aber existierende Gruppen bearbeiten und neue Gruppen hinzufiigen.

So fiigen Sie eine neue Ausgabegruppe hinzu:

1. Zugriff auf den Bildschirm Admin.
Wihlen Sie die Schaltflaiche Ausgabe-Gruppen verwalten.

Klicken Sie auf die Schaltflache Neu, geben Sie die Informationen ein und wahlen Sie
die Ausgabegerite aus.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen. Wenn die Meldung Aktualisierung
erfolgreich angezeigt wird, wahlen Sie die Schaltfliche OK.

5. Sie konnen jede beliebige Gruppe als Standard auswéhlen.

So bearbeiten Sie eine Ausgabegruppe:

1. Zugriff auf den Bildschirm Admin.

2. Waihlen Sie die Schaltfliche Ausgabe-Gruppen verwalten.

3. Klicken Sie auf die Schaltfliche Bearbeiten und nehmen Sie die Anderungen vor.
4

Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern. Wenn die Meldung Aktualisierung
erfolgreich angezeigt wird, wihlen Sie die Schaltflache OK.
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5.4.3 So verwenden Sie die Funktion ,,Benutzerdefinierte Ausgabe*

Die Option , Benutzerdefinierte Ausgabe” ermdglicht es, eine Ausgabegruppe aus dem
Bildschirm Verfahren zu erstellen. Die erstellte Ausgabegruppe bleibt so lange als
benutzerdefinierte Option bestehen, bis eine neue benutzerdefinierte Gruppe erstellt
wird.

Erzeugen einer benutzerdefinierten Gruppe mit den Daten des Bildschirms Verfahren:

1. Im Bildschirm Verfahren wahlen Sie Benutzerdefiniert vom Dropdown-Menii
Ausgabegruppe.

2. Waihlen Sie die gewiinschten Elemente aus der Liste der verfiigbaren Gerate im
Bildschirm Ausgabegruppe und wéhlen Sie dann OK.

Ausgabegruppe

Wahlen Sie die Ausgaben flr diese benutzerdefinierte
Ausgabegruppe.

@ Archive[ Put Model here (2001) ]
(&) Printer] DryStar (1001) ]

OK

Abbrechen

Abbildung 22: Beispiel: benutzerdefinierte Ausgabegruppe
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5.5 So verwenden Sie Ausgaben nach Bedarf (On-Demand)

Ausgaben nach Bedarf sind: Archiv/Export oder Drucken. Sie kénnen einen momentan
gedffneten Patienten manuell archivieren (Archiv), exportieren (Export) oder drucken
(Druck), bis das Verfahren abgeschlossen wird.

Wenn Sie eine Schaltfliche On-Demand-Ausgabe wahlen, konnen Sie Bilder vom aktuell
geOffneten Patienten an alle beliebigen konfigurierten Ausgabegerite senden.

5.5.1 So archivieren Sie Aufnahmen
1. Klicken Sie auf die Schaltflache Archiv/Export.

2. Waihlen Sie das Verfahren oder die Projektionen im On-Demand-Bildschirm , Archiv”:

e Mit der Schaltflache Alle auswihlen konnen Sie alle Datensatze im Bildschirm
auswahlen.

* Die Schaltflache Loschen 16scht alle Datensatze im Bildschirm.

»  Uber die Schaltfliache Zuriick kénnen Sie frithere Verfahren und Projektionen fiir
diesen Patienten anzeigen.

«  Uber die Schaltfliche Abgelehnt kénnen Sie verworfene Projektionen fiir diesen
Patienten anzeigen.

3. So wdihlen Sie ein Speichergerit aus:

*  Wahlen Sie die Schaltflache Geriteliste und wahlen Sie eine der angezeigten
Optionen aus dem Dropdown-Menti Speichergerite aus.

ODER
* Wahlen Sie eine Ausgabegruppe aus dem Dropdown-Menii Ausgabegruppe aus.

4. Wahlen Sie die Schaltflache Archiv, um alle ausgewahlten Bilder in das gewéhlte
Archiv zu kopieren.

Hinweis
(¥\  Verwenden Sie das Dienstprogramm ,, Manage Queue” (Warteschlange verwalten) in
der Taskleiste, um den Archivierungsstatus zu iiberpriifen.
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5.5.2 So fuhren Sie einen Export durch

1. Wiéhlen Sie die Schaltfliche Archiv/Export (auf der rechten Seite des Bildschirms
Verfahren).

2. Wabhlen Sie die Bilder aus, die exportiert werden sollen, und wahlen Sie dann die
Schaltflache Export.

Archiv nach Bedarf

Modalitat Patientennummer  Studiendatum Studienzeit Zugrifi
= @) Test"Patient 123456 GrupeciiEs
=-(@) Tomo Biopsy, RCC 123456 20160112 165021
P @ R CC Tomo Scout Projektionen (Nicht en...[123456 20160112 165021 e
@ R CC Tomo Scout Projektionen (Entwick... [123456 20160112 165021
@R CC Tomo Scout Rekonstruierte Stiicke |123456 20160112 165021 Speichergerét
@ R CC Prefire Pair [+] (Nicht entwickelt) [123456 20160112 165021 S
P @ R CC Prefire Pair [-] (Nicht entwickelt) 123456 20160112 165021
@ R CC Prefire Pair [+] (Entwickelt) 123456 20160112 165021 Alles suenanis
(@ R CC Prefire Pair [-] (Entwickelt) 123456 20160112 165021

Léschen

Anzeige
‘Vcra ufhahmen

‘Abgelehnt

< " v

Export
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC|

T, =
=

RCC Tomo | RCC Prefire Pair

Zurlick

0 0 [ ETEEE, TRE (EE e iy ) ATEC 9gxgem, 12mmpt. O kL @ﬁ 17:14:52
Abbildung 23: On-Demand-Archivierungsbildschirm

3. Wahlen Sie das Ziel aus der Dropdown-Liste der Datentréger im Dialogfeld Export
aus.

Export

Ziel \Removable Disk (E:) ~

Arbeitsfortschritt

Start

.Anonymisieren

.Erweiten

* Waibhlen Sie die Schaltfliche Anonymisieren aus, um Patientendaten zu

SchlieRen

anonymisieren.

* Wahlen Sie die Schaltflache Erweitert aus, um einen lokalen Speicherort fiir die
ausgewdhlten Datensitze und den Exporttyp auszuwahlen.

4. Waihlen Sie die Schaltflache Start, um alle ausgewéhlten Bilder auf das gewahlte
Gerit zu kopieren.
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5.5.3 So drucken Sie

1. Waéhlen Sie vom Bildschirm Verfahren die Schaltflache Drucken, um den Bildschirm
Drucken zu 6ffnen. Informationen zur Vorbereitung der Druckdaten finden Sie in der
Abbildung Der Bildschirm ,Drucken” auf Seite 49.

2. Klicken Sie auf das Filmformat im entsprechenden Bereich auf dem Bildschirm (Nr.
11).
Wahlen Sie das Miniaturbild.
Wihlen Sie den Bildmodus: Konventionell, Projektion oder Rekonstruktion (Nr. 8).

Wahlen Sie den Bereich Film-Druckvorschau (Nr. 16) im Bildschirm Drucken. Das
Bild, das in diesem Bereich angezeigt wird, ist das Bild, das letztendlich gedruckt
wird.

6. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 5, um andere Bilder auf denselben Multiformatfilm
zu libertragen.

7. Zum Drucken derselben Bilder mit einem anderen Filmformat klicken Sie auf Neuer
Film (Nr. 12) und fiithren Sie die Schritte 2 bis 6 aus.

8. Nutzen Sie die Schaltflachen oben links auf dem Bildschirm Drucken (Nr. 1 bis 6)
zum Ein- und Ausblenden von Patientendaten, Notiz-Markierungen und
Anmerkungen sowie zum Wechseln der Bildrichtung.

9. Klicken Sie auf Drucken, um die Filme zu drucken.
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7 e g

Optionen
[ Drucker
GroRe

Filmorientierung

Automatic

Automatischer
2D-Druck

Tomoautom.

Zuriicksetzen

Eigenschaften

Druckerinfo

—m@

Drucken

Hochformat 7
— Tomo Biopsy, RCC

B

RCC Tomo:

Zuriick | _E

[¢] ‘6‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

ATEC 9gx0em, 12mmpt. ° kU @% 10:03:29
Abbildung 24: Bildschirm drucken

Legende fiir Abbildungen

1. DPatientendaten ein- und ausblenden.

2. Notiz-Markierungen und Anmerkungen
ein- und ausblenden.

3. Ziele in Biopsiebildern ein- und
ausblenden.

4. Das Bild aus dorsaler Perspektive
drucken.

5. Das Bild aus ventraler Perspektive
drucken.

Umkehren (Spiegeln) des Bildes.

7. Zum vorherigen oder nédchsten
Tomosynthese-Bild (Projektion oder
Schichtbild) springen (Tomosynthese-
Option).

8. Auswaihlen des Bildmodus Konventionell,
Projektion oder Rekonstruktion
(Tomosynthese-Option).

9. Wahlen Sie die Druckeroptionen aus.
10. Miniaturansichten anzeigen.

11. Auswaéhlen des Filmformats (Anzahl der
Kachelbilder).

12. Erstellen eines neuen Films.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Loschen eines Films.

Loschen eines Bildes aus einem Film.
Durchblattern der Filmseiten.
Film-Vorschaubereich.

Drucken konventioneller Bilder mit der
Standardkonfiguration.

Drucken von Tomosynthese-Bildern
(Projektionen oder Schichtbilder), die fiir
den Druck markiert sind (Tomosynthese-
Option).

Wiederherstellen der Standardeinstellungen
des Bildschirms Drucken.

Offnen des Bildschirms Eigenschaften.

Anzeigen der IP-Adresse, des AE-Titels, des
Anschlusses und der Option zum Drucken
in der Originalgrofe.

Starten des Druckvorgangs.
Riickkehr zum Bildschirm Verfahren.
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5.6 Zur Taskleiste

Die Taskleiste am unteren Bildschirmrand zeigt zusatzliche Symbole an, iiber die Sie
Informationen abrufen oder Systemaufgaben durchfiithren konnen.

0 Io‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEG 9gx9em, 12mm-PL 0 fbcj:."'\f @ﬁ 13:53-58
| | | | | |

Tabelle 8: Taskleisten-Meniis

Beschreibung Menii
1 Informationssymbol Keine Alarme
Klicken Sie auf das Symbol Information, um ein Menii Alle bestatigen
Alarme verwalten ...

@ |anzuzeigen
) Dieser Bereich der Taskleiste blinkt gelb, wenn ein Alarm

vorhanden ist.

Klicken Sie auf Alle bestitigen, um die blinkende Anzeige zu
stoppen.

Klicken Sie auf die Option Alarme verwalten, um offene Alarme
anzuzeigen und zu schlieflen.

2 Name des aktuellen Benutzers Benutzermenti
Wihlen Sie den Benutzernamen, um ein Menii anzuzeigen. Abmelden ...
Abmelden ruft den Startbildschirm auf. Persénliche Einstellungen ...
Mit Personliche Einstellungen konnen Sie Drucken ...

Benutzereinstellungen und Workflow-Préferenzen
benutzerdefinieren.

Drucken sendet die angezeigte Patientenliste an den
angeschlossenen Drucker.

3 Ausgabegeritesymbole
o = | Waéhlen Sie ein Symbol fiir ein Ausgabegerat, um den
Bildschirm Warteschlangen verwalten anzuzeigen. Dieser
,ﬂ!{ Bildschirm zeigt den Status der Auftrége in der Warteschlange
und die Auftragsinformationen fiir die gewahlte Ausgabe an
é und erlaubt ein Filtern der Warteschlangenanzeige.

Seite 50 MAN-04480-801 Revision 001



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

Tabelle 8: Taskleisten-Meniis

Beschreibung Menii
4 Systemstatussymbole Keine Alarme
| Klicken Sie auf das Symbol Tisch, um das Menii anzuzeigen. Alle Stérungen I6schen
@S | Wenn der Detektor und der Generator einsatzbereit sind, Rontgenrohre, 0 Grad

Roéntgenréhre, -15 Grad
Rontgenrohre, +15 Grad

System-Diagnose ...

erscheint neben dem Symbol fiir den Tisch ein griines Hakchen.
Wenn das Tisch-Symbol rot und mit einer Zahl daneben

erscheint, muss das System die angezeigte Anzahl an Minuten Systemvorein-Stellungen ...
warten, bis die nachste Bildreihe sicher aufgenommen werden System-Information ...
kann.

Alle Storungen ldschen 16scht alle Storungsmeldungen.
Rontgenrohre, 0 Grad stellt den Strahlerkopf wieder auf einen
Drehwinkel von 0° fiir die néchste Belichtung ein.
Rontgenrohre, 15 Grad stellt den Strahlerkopf auf einen
Drehwinkel von —15 Grad fiir eine Biopsie-Belichtung ein.
Rontgenréhre, +15 Grad stellt den Strahlerkopf auf einen
Drehwinkel von +15 Grad fiir eine Biopsie-Belichtung ein.
Systemdiagnose... ruft die Einstellungen der Untersysteme auf.
Systemvoreinstellungen 6ffnet den Bildschirm
Systemuvoreinstellungen zur Einstellung der Standardwerte fiir
Kompression und Generator.

Unter Uber die Bedienkonsole werden Informationen zur
Akquisitions-Workstation angezeigt (siehe Der Bildschirm ,, Uber
die Bedienkonsole” auf Seite 81).
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Kapitel 6 Benutzerschnittstelle — Biopsiesteuermodul

6.1 Anzeige des Biopsiesteuermoduls

6.1.1 Startbildschirm

[l ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

o

Abbildung 25: Startbildschirm

Legende fiir Abbildungen

1. Patientenname

2. Versionsnummer des
Biopsiesteuermoduls

Gehen Sie zum Logbuch
4. Gehen Sie zur Zielfithrung
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6.1.2 Bildschirm ,Zielfiihrung“

Der Bildschirm Zielfiihrung ist der Hauptbildschirm auf dem Biopsiesteuermodul. Auf
diesem Bildschirm werden die aktuelle Position des Biopsiegerits, die gewahlten
Zielkoordinaten und die kartesische Differenz zwischen den beiden Positionen
angezeigt. Der Bildschirm zeigt auch die Sicherheitsgrenzen, den Systemstatus und das
auf dem System installierte Biopsiegerat an. Auf der linken Seite der Anzeige wird der
aktuelle Systemstatus in 3-D dargestellt.

_ B O B 0
il & > 8 I

Target: 1/4
X (mm) Y (mm) Z (mm)
0.0 10.0, 30.0
32.4( 20.3] 40.2
-32.4( -10.3( -10.2

1K 15.0‘ 20.0‘ 10.0, A

Ready a
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— 1]

2:07:48 Pu [z

—— [

E P cscm & 1800 @

Abbildung 26: Bildschirm ,, Zielfiihrung”

Legende fiir Abbildungen

3-D Navigation-Viewer
Schaltflache , Projektion d&ndern”
Bildschirm Ziel auswdihlen aufrufen
Bildschirm Jog-Modus aufrufen
Bildschirm AEC einstellen aufrufen
Vorherigen Bildschirm aufrufen
Zielinformation

Sicherheitsgrenzen

0 o N g g LD

Systemstatus

—
e

Gewdhlte Biopsiegerite

—_
—_

. Zielpunkte ein- oder ausblenden

—_
N

. Taskleisten-Info
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Farbige Zellen auf den Bildschirmen
Griine Zellen

Wenn alle , Diff“-Zellen griin sind, befindet sich das Biopsiegerit fiir das ausgewahlte
Ziel in der richtigen Position. Wenn das Biopsiegerit aktiviert wird, befindet sich das Ziel
in der Blendenmitte des Gerits.

Gelbe Zellen

Gelb deutet darauf hin, dass sich das Biopsiegerit auf dieser Achse in der korrekten
Position befindet; Sie miissen jedoch das Gerat noch in die endgiiltige Z-Position bringen.
Sobald Sie das Biopsiegerit in die endgiiltige Z-Position gebracht haben, andert sich die
Farbe der Zelle von gelb auf griin.

Rote Zellen

Rot deutet darauf hin, dass ein Problem mit dem Sicherheitsabstand vorliegt. Die
Schaltflache Ton wird rot und das System gibt wiederholt Signaltone ab. Nehmen Sie
Anderungen auf der Achse vor, die rot gekennzeichnet ist. Sobald die Zelle nicht mehr
rot ist, liegt der Sicherheitsabstand im akzeptablen Bereich.

Die Ton-Schaltflache

* Sobald ein Sicherheitsabstand tiberschritten wird, wechselt die Schaltflache Ton auf
rot und das System wiederholt einen Signalton.

* Driicken Sie die Schaltflache Ton, um den Ton zu abzuschalten. Alle Systemtone sind
stummgeschaltet und das Symbol auf der Schaltflache andert sich.

*  Wenn Sie die Ursache fiir diesen Sicherheitsabstandsfehler beheben, wird die
Schaltflache wieder normal.

* Wenn Sie die Schaltfldche betdtigen und diesen Systemfehler nicht innerhalb von
zwei Minuten korrigieren, werden die Alarmtone vom System wieder automatisch
aktiviert.
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Bildschirm ,,Ziel auswahlen*

Uber den Bildschirm Ziel auswihlen kann der Benutzer ein anderes Ziel fiir die
Biopsiefithrung oder eine der Startpositionen auswahlen.

So bewegen Sie das Biopsiegerat zu einem der auf diesem Bildschirm angezeigten Ziele:

1. Wahlen Sie eine der Schaltflachen Zielkoordinaten.

2. Driicken Sie die Schaltfliche Vorheriger Bildschirm, um den Bildschirm Zielfiihrung
aufzurufen.

3. Driicken und halten Sie ein Tastenpaar Motor aktivieren auf einer der
Verldngerungen der Modulabdeckung.

Hinweis
(¥\  Sie miissen beide Tasten eines Tastenpaars Motor aktivieren gleichzeitig driicken, um
die Motorbewegung zu starten.

2

Abbildung 27: Bildschirm ,, Ziel auswihlen”

Legende fiir Abbildungen

3-D Navigation-Viewer
Schaltflache , Projektion d&ndern”
Zielkoordinaten

Linke Startposition aufrufen

Vorherigen Bildschirm aufrufen

AR .

Rechte Startposition aufrufen
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Bildschirm ,,Jog-Modus*

Mit dem Bildschirm Jog-Modus kann der Benutzer die Zielkoordinaten des
Biopsiefithrungsmoduls manuell umgehen. Mit den Pfeil-Schaltflichen auf dem
Bildschirm Jog-Modus konnen Sie den Jog-Wert der einzelnen Koordinaten dndern.

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

10.0

Abbildung 28: Bildschirm ,,Jog-Modus”

Legende fiir Abbildungen

1. 3-D Navigation-Viewer

2. Schaltflache , Projektion andern”
3. Zielinformation

4. Systemstatus

5.

Jog-Wert der X-, Y- und Z-Achse in Richtung
negativ &ndern

6. Jog-Wert der X-, Y- und Z-Achse in Richtung
positiv andern

7. Vorherigen Bildschirm aufrufen
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B

BEls: oo & oo 2 o 8 0 [ 2:09:01 Pu

Bildschirm AEC einstellen

Mit dem Bildschirm AEC einstellen kann der Benutzer die AEC-Sensorpositionen wahlen.
Der AEC-Sensor hat fiinf manuelle Positionen und eine automatische Position.

Verwenden Sie die Plus- (+) und Minustasten (-) auf dem Bildschirm, um die
Sensorposition zu verandern. Mit ,,Auto AEC” kann das System die beste
Brustbelichtung berechnen.

-B -
-

AEC Sensor
w3

1—@

(S

i
1

Abbildung 29: Bildschirm AEC einstellen

Legende fiir Abbildungen
3-D Navigation-Viewer
Schaltflache , Projektion d&ndern”
Schaltflachen AEC-Position einstellen

AEC-Sensorposition

U

Vorherigen Bildschirm aufrufen
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Kapitel 7 Bilder
71 Einleitung

Nach der Belichtung wird das aufgenommene Bild im Bildanzeige-Monitor angezeigt.

B Abbzldung30ledsch1rm Bildanzeige

7.1.1 Traditionelle Bildereignisfolge
* Betrachten Sie das Bild nach der Belichtung und fiigen Sie ggf. eine Anmerkung
hinzu.

*  Akzeptieren oder verwerfen Sie das Bild. Ein Miniaturbild erscheint im Bereich der
Fallstudie auf dem Bildschirm.

Hinweis
(¥ Ein Benutzer mit Managerrechten kann die Funktionen , Automatisch akzeptieren” im
System konfigurieren.

*  Wenn Sie auf die Schaltflaiche Verwerfen klicken, wird ein , X" auf dem Miniaturbild
angezeigt.
7.1.2 Tomosynthese-Bildereignisfolge

*  Warten Sie, bis die Bildrekonstruktion abgeschlossen ist.

* Akzeptieren oder verwerfen Sie die Bilder.

Hinweis
(¥ Ein Benutzer mit Managerrechten kann die Funktionen , Automatisch akzeptieren” im
System konfigurieren.
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7.2 So nehmen Sie ein Bild auf

Informationen zu klinischen Verfahren finden Sie unter Muster von klinischen Abfolgen auf
Seite 99.

1. Driicken Sie auf dem Bediengriff die Taste Systemarretierung, um den C-Bogen zu
verriegeln. (Das System ermoglicht die Rontgenbelichtung nur, wenn die Taste
Systemarretierung aktiv ist.)

2. Wahlen Sie in der Akquisitions-Workstation eine Projektion aus den Miniaturbildern
unten im Bildschirm.

3. Driicken und halten Sie die Taste Rontgen fiir die gesamte Belichtung.
Wahrend der Belichtung:

* Eine Systemmeldung mit der Rontgenanzeige und einem gelben Hintergrund
wird angezeigt (siehe folgende Abbildung).

* Esertont ein akustisches Signal:
Scout — Rontgenton ist wahrend der Belichtung standig aktiv.

Biopsie — Rontgenton ist nur wahrend der Belichtung bei —15 und dann wieder bei
+15 Grad ein. Der Rontgenton ist nicht ein, wenn der R6hrenarm sich von den
Positionen —15 bis +15 Grad bewegt.

Tomo — Rontgenton pulsiert zusammen mit den Belichtungen — 30 einzelne
Rontgensignaltone sind wahrend der Tomo-Belichtungssequenz zu horen.

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Werkzeuge| Biopsie‘ Objekt aktual.

Name: , Test Patient Verfahren
D: 123456 hinzufiigen
- Geburtsdatum: 01.02.1967 i
g Projektion
v hinzufligen
i Stereotaxie | Tomo W
1 Grofte Keine Proiskio
| . andern J
Belichtungsmod. kVp mAs Dicke 47 cm _/
RCC Prefire Pair — ’
AEC LOCK 28] [331] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
. - i Stereo-Modus Auto None
( } Sofort senden
Messzelle Filter Ag
[Auto] C-Bogen 180° Archiv / Export
Drucken
Akzeptieren
Verwerfen

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC \

l FEl O Fe] el ¢ T

RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Pastiire Pair [EEED — Patienten
@ schlieBen  J
0 = M Tech ( Ersteller Leit 0
i) anager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. '}U—Jf Qﬁ'

Abbildung 31: Belichtung liuft ...
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4. Wenn das akustische Signal endet und die Systemmeldung Standby anzeigt (siehe
folgende Abbildung), kdnnen Sie die Taste Rontgen loslassen.

, lest Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generatov[Welkzeuge Biopsie Objekt aktual.
c GroRe Keine Verahinh
Dicke 4.7 cm hinzufiigen
- Standby Biopsiearm 0°
« Projektion
(;?—‘:3 Stereo-Modus Auto hinnEE
e Vorrichtung
\ % [ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. Projektion
| 7 andern J
RCC Tomo Scout '@'@' < F
Ausgabegruppen
%
“ | —— i
@ ) Multi-Pass ]
Q_ i' Archiv / Export
6‘ . . .
Status andern @ U % ':' ..,.: ’
I % Drucken
Akzeptieren " ol 2mm 3mm
| | 23
Vo Ig 4mm Smm
erwerren -
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |
l ¢l AOllIfe] @ ¢ i
A A & v v | m
RCC Tomo Scout| RCC Prefire Pair RCC Postire Pair ROt Tom Patienten
@ I ‘ schliefen

0 6 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 8gx9cm, 12mm-P. 0 }QJ_“ Qﬁ 13:52-11

Abbildung 32: Exposition abgeschlossen

5. Nach abgeschlossener Rontgenbelichtung wird das Bild auf dem Bildanzeige-

Monitor angezeigt.

Wahlen Sie eine der folgenden Optionen, um die Akquisition abzuschliefSen:

* Akzeptieren Sie das Bild. Das Bild wird mit allen Attributen und Markierungen
an die Ausgabegerite iibertragen. (Wenn ,, Automatisches Annehmen” gewahlt
ist, dann wird die Schaltflache Akzeptieren deaktiviert.)

*  Verwerfen Sie das Bild. Wahlen Sie den Grund des Verwerfens aus, sobald das
Dialogfeld angezeigt wird. Die Vorschau wird geschlossen. Sie konnen die
verworfene Projektion wiederholen oder eine andere Projektion auswahlen.

Hinweis

& Ein Benutzer mit Managerrechten kann die Funktionen , Automatisch akzeptieren” im
System konfigurieren. , Automatisches Annehmen” deaktiviert die Schaltflache
Akzeptieren.
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7.3 So betrachten Sie die Bilder

Die Betrachtung der Bilder umfasst die Verwendung von Miniaturbildern,
Bildbetrachtungswerkzeugen und Anzeigemodi.

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Verfahren

‘ Generator| Werkzeuge | Biopsie‘ Objekt aktual.
@ hlnzufugen

.

Bellchmngslndex

| Standby

Projektion
hinzufiigen

\ Werkzeuge‘KommentarelService|ROl ‘
RCC Prefire Pair \\
A qul
( @

Projektion
andern

Ausgabegruppen

Sofort senden

-

Status dndern

Archiv / Export

Akzeptieren

Verwerfen |

Tomo Biopsy, RCC |stereo Biopsy, RCC |

< Q é/Q
o e ol
- +
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair 3 Patienten
- _— @ I schlieRen ,

0 ‘o Manager, Tech ( Ersteller Leitung|) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,UJ/ @% 13:57:56

3]
Abbildung 33: Registerkarte ,, Werkzeuge”

0% uzm
A /E
)

=

;
§

Legende fiir Abbildungen

1. Bildbetrachtungswerkzeuge — siehe Die Registerkarte , Werkzeuge” auf Seite 63.

Bildanzeigemodi — siehe Anzeigemodi (Tomosynthese-Option) auf Seite 64.

Miniaturansichten/-bilder

* Klicken Sie auf ein Miniaturbild, um das Bild auf dem Bildanzeige-Monitor
anzuzeigen. Das Miniaturbild ist entsprechend markiert, wenn das Bild
verworfen wurde.
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7.3.1 Die Registerkarte ,,Werkzeuge*

Die Registerkarte Werkzeuge im Bildschirm Verfahren enthalt
Bildbetrachtungswerkzeuge. Ein aktives Werkzeug ist mit einem Hakchen

gekennzeichnet.

[Film
Werkzeuge ‘Kommenlarel Servicel ROI |

Abbildung 34: Bildbetrachtungswerkzeuge

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legende fiir Abbildungen

Das Werkzeug Zoom vergrofiert einen Ausschnitt des Bildes.

Das Werkzeug Lineal ermittelt den Abstand zwischen zwei
Punkten.

Mit dem Werkzeug Fadenkreuz wird ein Fadenkreuz auf dem
Bildanzeige-Monitor angezeigt.

Mit dem Werkzeug Fenster/Ebene werden Helligkeit und
Kontrast gedndert.

Mit dem Werkzeug Feineinstellung Fenster/Ebene konnen
bestimmte Fenster- und Ebenenwerte eingegeben werden.
Mit dem Werkzeug LUT Auswahl kénnen Sie vorhandene
Einstellungen fiir Fenster und Ebenen fiir ein angezeigtes Bild
mit LUTs auswahlen.

Mit der Schaltfldche Patienteninformation wird die Anzeige
der Patienteninformationen aktiviert.

Mit der Schaltflache AEC werden die zur
Belichtungsberechnung verwendeten AEC-Sensorbereiche
angezeigt. Die Sensorbereiche werden auf dem Bildanzeige-
Monitor angezeigt.

Mit der Schaltflache Bildgroie anpassen wird das Bild an die
Bildkachelgrofie angepasst.

Die Schaltflache Mafistabgetreu zeigt das Bild in der
tatsdchlichen Brustgrofe.

Die Schaltflache Volle Pixelanzeige zeigt das Bild in voller
Auflésung.

Die Schaltfliche Uberlagerung Biopsieprojektion zeigt den
zuldssigen Zielbereich an.

Mit der Schaltfliche Nachste Bildkachel wird das aktive
Kachelfeld eingestellt.

Das Werkzeug Bild invertieren dndert schwarze in weifle und
weifle in schwarze Farbtone um.

Die Schaltflaiche Zum Druck markieren markiert die
Projektions- bzw. Rekonstruktionsbilder eines Tomosynthese-
Bilds fiir den spateren Ausdruck (Tomosynthese-Option).
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7.3.2 Andere Bildbetrachtungswerkzeuge

Die anderen Registerkarten

* Kommentare: Kommentare hinzufiigen.
* Kundendienst: Bilder fiir Wartungszwecke markieren.
* ROLI: Einen interessierenden Bereich auf der Bildanzeige zeichnen.

* Cine: Eine Reihe von Bildern als Film anzeigen (Tomosynthese-Option).

Der Belichtungsindex

Der , Belichtungsindex” ist eine Richtlinie fiir die Bildqualitat. Wenn der
Belichtungsindex im roten oder gelben Bereich liegt, priifen Sie das gewahlte Bild auf
Rauschen und erwégen Sie eine Wiederholung der Aufnahme.

Belichtungsindex

[ — ]
25, " . 25
35 s\ /‘
50 == - 50
. J

0% @ (474)

Abbildung 35: Expositionsindex

Anzeigemodi (Tomosynthese-Option)

Den Anzeigemodus im Vorschaubildschirm mit den Schaltflachen Konventionell,
Projektionen und Rekonstruktion auswahlen. Sie konnen zur Anzeige der kombinierten
Bilder zwischen Konventionell, Projektionen und Rekonstruktion wahlen.

* ,Konventionell” zur Anzeige von traditionellen Bildern wahlen.

* ,Projektionen” zur Darstellung von 15 Projektionen wahlen.

* ,Rekonstruktion” zur Anzeige der rekonstruierten Schichten wahlen.

n H E’ Legende fiir Abbildungen
e | s | @ 1. Schaltfliche , Konventionell”

2. Schaltflache , Projektionen”
3. Schaltflache , Rekonstruktion”

Abbildung 36: Anzeigemodi
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7.3.3 Schichten-Indikator

Der Schichten-Indikator wird nur auf tomografischen Rekonstruktionen angezeigt.

Legende fiir Abbildungen

1. Mit den Pfeilen nach oben und unten konnen Sie
zwischen Schichten wechseln, die eine Ziellasion
enthalten, und Schichten, die fiir den Druck markiert
sind.

2. ,H” (anatomische Referenz fiir die Richtung ,Head”
(Kopf))

3. Schichten, die Ziele enthalten oder fiir den Druck
markiert sind.

4. Die Bildlaufleiste fiithrt durch die Schichten der
Rekonstruktion.

5. ,F” (anatomische Referenz fiir die Richtung , Foot”

(Fuf))

Abbildung 37: Schichten-
Indikator
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7.3.4 So korrigieren Sie Implantatbilder und verarbeiten diese neu

Sie miissen das Bild korrigieren, wenn Sie eine Implantatansicht oder eine Ansicht mit
weggehaltenem Implantat erfassen, ohne dass die Schaltflache ,,Implantat vorhanden”
aktiviert ist.

Wenn das Bild nicht akzeptiert wird

Wihlen Sie die Schaltflache Implantat
vorhanden auf dem Bildschirm Verfahren, um
anzuzeigen, dass ein Implantat vorhanden ist.
Auf der Schaltflache erscheint ein Hakchen,
und das Bild wird neu verarbeitet.

Wenn das Bild akzeptiert wird

1. Wahlen Sie das Bild.

2. Waihlen Sie die Schaltflache Implantat vorhanden auf dem Bildschirm Verfahren, um
das Bild zu korrigieren. Auf der Schaltflache erscheint ein Hiakchen, und das Bild
wird neu verarbeitet.

3. Klicken Sie auf die Schaltfliche Annehmen, um die Anderungen anzunehmen.

Hinweis

(¥\  Das korrigierte Bild wird automatisch an die gewahlten Ausgabegeréte gesendet, wenn
das System so eingestellt ist, dass Bilder beim Auswihlen von Akzeptieren gesendet
werden sollen.
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Kapitel 8 Biopsie

8.1

Biopsiezugang

Das System kann Biopsien mit einem Standardnadelzugang oder einem seitlichen
Nadelzugang ausfiihren. Wenn ein Standardzugang nicht optimal ist, dann kann die
Nadel beim seitlichen Zugang in die Brust parallel zur Brustplattform und senkrecht
zum Kompressionsarm eingefiihrt werden. Der seitliche Zugang ist dienlich, wenn der
Standardzugang aufgrund der Dicke der Brust oder der Position der Lasion nicht
praktikabel ist.

Damit beide Zugdnge mdglich sind, kénnen sowohl der C-Bogen als auch der Biopsiearm
eine Bewegung mit breitem Winkel ausfiihren. Der C-Bogen hat einen Bewegungsbereich
von 180° und lasst sich iiber den gesamten Bewegungsbereich in jedem Winkel
positionieren. Der Biopsiearm bewegt sich auch um 180° mit drei Rastpositionen im
Verhiltnis zum C-Bogen. Die Rastpositionen sind bei 0°, +90°, und -90°, wobei nach links
(aus dem Blickwinkel der Patienten in Bauchlage) die positive Richtung ist.

Biopsy
Arm
+90°

Axis of
Rotation

L__N)

Biopsy Biopsy
Arm +90° Arm -90°

Biopsy Biopsy

¢ Arm0°

| C-Arm C-Arm /
5 I 0 +180°

=S /
Axis of

Rotation

Rotation
\

(. N (0

Back of Gantry Back of Gantry

Abbildung 38: Drehwinkel des Biopsiearms
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8.2 Biopsie-Koordinatensystem

Beim System wird ein linkshdndiges Koordinatensystem verwendet. Die Richtung nach
links und rechts sind relativ zur Brustplattform. Die X-Richtung ist die mediolaterale
Achse (Brustwand), wobei die positive Richtung rechts von der Brustplattform ist. Die Y-
Richtung ist die Brustwand zur Brustwarzenachse, wobei die positive Richtung nach
unten zeigt. Die Z-Richtung ist die Brustplattform zur Brustplattenachse, wobei die
positive Richtung weg von der Brustplattform zeigt.

Die 0, 0, 0 Koordinate befindet sich an der mittleren oberen Kante der Brustplattform.

* X=0am horizontalen Zentrum der Brustplattform
* Y =0 an der oberen Kante der Brustplattform
*  Z=0 auf der Oberflache der Brustplattform

Abbildung 39: X-, Y-, Z-Achsen
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8.3 Registerkarte ,,Biopsie*

Legende fiir
Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC - e Abblldungen
Generator Biopsie Objekt aktual. . .
) | / == Zielfunktionstasten
4@ Grobe Keine verahih
N Dicke 47cm hinzufiigen .
- Standby Biopsiearm 0° i 2 BerelCh
e Steteo-Modus__Jauo tigan Biopsieoptionen
= Vornchtung
“ |ATEC 9gxgcm, 12mm-Pt. -] Pr_pj:kﬁon
S andem
RCC Tomo Scout < & 4 _J
X Ausgabegruppen
=N None -
ﬁ ¥l 25mm (@) Sofort senden
I : O &
omm (@) TR
Bidstatus ] X
H Drucken
Alzeptieran I D32z 7mm (@] 2mm 3mm |
4mm

Verwerfen |
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Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC
. ¢ &l e @ ¢ i
L Ak & R AL & ;IT IHHI =
m"’: ——— atienten
@ ‘ schliefen ,
[} 0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEG Sgx9cm, 12mm-Pt 0 ';DJ{ Qﬁ 18:02:35

Abbildung 40: Registerkarte , Biopsie”

327.7mm (|

Wenn Sie die Schaltfldche Biopsie wahlen, erscheint der Bildschirm Biopsieoptionen. Im
Bereich Biopsieoptionen auf dem Bildschirm werden Informationen iiber die Ziele und
das Biopsiegerat angezeigt, das in diesem System installiert ist. Mithilfe der Schaltflachen
auf der linken Seite dieses Bereichs konnen Sie die gewéhlten Ziele zum
Biopsiesteuermodul senden. Siehe Biopsicoptionen auf Seite 70 fiir Informationen iiber die
Schaltflachenfunktionen und Datenfelder auf der Registerkarte Biopsie.
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8.3.1 Biopsieoptionen

Die Schaltflachen im Bereich Biopsieoptionen iibertragen Zielinformation an das
Biopsiesteuermodul. Der Bereich auf der rechten Seite der Schaltflachen zeigt die
gewahlten Ziele und das Biopsiegerdat (Nummer 9 und 10).

; Legende fiir
Vorrichtun
g Abbildungen
/ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -

1. Schaltflache Ziel
erstellen

2. Schaltflache Ziel
ablehnen

3. Schaltflache Ziel neu
senden

4. Schaltflache
Projektziel

5. Schaltflache Ziel
16schen

6. Schaltflache Z-Ziel
positiv

7. Schaltflache Z-Ziel
negativ

8. Schaltflache Ziele
anzeigen/verbergen

9. Ausgewihltes

i i ] o Biopsiegerat
Abbildung 41: Funktionstasten und Daten auf der Registerkarte , Biopsie 10. Zielesatz

11. Statusanzeigen

Legende fiir Abbildungen

1. Ziel erstellen weist Zielpunkte zu und erstellt ein Zielsymbol im Zielesatz (Nummer
10). Wenn Sie das Ziel zugeteilt haben, wahlen Sie die Schaltflache erneut, um das
Ziel zu akzeptieren und die Zielkoordinaten an das Biopsiesteuermodul zu
tibermitteln.

2. Ziel ablehnen entfernt das gewahlte Ziel von der Liste mit Zielkoordinaten, wenn
dieses Ziel nicht akzeptiert wurde.

3. Ziel neu senden sendet die gewéahlten Zielkoordinaten erneut zum
Biopsiesteuermodul.

4. Projektziel zeigt das ausgewahlte Ziel in einem weiteren Stereopaar auf dem
Bildanzeige-Monitor an.

5. Ziel 16schen 16scht das gewahlte Ziel von der Liste mit Zielkoordinaten, wenn dieses
Ziel akzeptiert wurde.
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6. Schaltfliche Z-Ziel positiv bewegt die endgiiltige Position der Nadel weg von der
Brustplattform und die Grafik der Lasion nach unten. Die Werte der
Sicherheitsabstdnde d&ndern sich entsprechend.

7. Schaltfliche Z-Ziel negativ bewegt die endgiiltige Position der Nadel weg von der
Brustplattform und die Grafik der Lasion nach oben. Die Werte der
Sicherheitsabstande dndern sich entsprechend.

8. Ziele anzeigen/verbergen zeigt/verbirgt alle Ziele in der Zieleliste auf dem
Bildanzeige-Monitor.

9. Vorrichtung zeigt den Namen des gewahlten Biopsiegerats, das in der
Dropdownliste ausgewahlt wurde.

Warnung;:

Wenn das installierte Gerat nicht mit dem auf der Registerkarte ,Biopsie”
gewdhlten Gerit identisch ist, kann es zu Verletzungen bei dem Patienten
kommen.

Hinweis

& Wenn das Biopsiegerét nicht in der Dropdownliste aufgefiihrt ist, wenden Sie sich an
den technischen Kundendienst. Die Geratedaten miissen von einem Servicetechniker
eingegeben werden.

10. Zielesatz zeigt alle Biopsieziele an, die in dieser Session zugewiesen und/oder
akzeptiert wurden. Sie konnen mehrere Ziele generieren, maximal zwdlf Zielpunkte.
Verwenden Sie die linken und rechten Pfeiltasten, um bei Bedarf durch den Zielesatz
zu scrollen.

a. Ziel Nr.1-Die, 1" gibt die Zielnummer an, die zugewiesen und akzeptiert
wurde (basiert auf der Reihenfolge der Erstellung). Ein gelber Rand um das Ziel
weist auf das aktive Ziel im Biopsiesteuermodul hin. Ein einzelner Punkt im
Fadenkreuz weist auf einen einzelnen Zielpunkt hin. Ein Sternchen (*) weist
darauf hin, dass die Zielkoordinaten spéter im Biopsiesteuermodul geédndert
wurden.

b. Ziel Nr. 2 — Die ,,2” gibt die Zielnummer an, die zugewiesen und akzeptiert
wurde (basiert auf der Reihenfolge der Erstellung). Mehrere Punkte im
Fadenkreuz weisen auf ein Ziel mit mehreren Punkten hin, das mit der Multi-
Pass-Funktion generiert wurde (siehe Lisionsansteuerung mithilfe von Multi-Pass
auf Seite 77).

c. Ziel leer — Keine Nummer weist darauf hin, dass die Koordinaten zugewiesen
aber nicht akzeptiert wurden (ein Benutzer hat die Schaltfldche Ziel erstellen
noch nicht erneut angeklickt). Ein einzelner Punkt im Fadenkreuz weist auf
einen einzelnen Zielpunkt hin. Ein gedriicktes Symbol fiir Zielkoordinaten weist
darauf hin, dass das aktive Ziel auf der Benutzerschnittstelle ist.
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Hinweis

(¥\  Die auf einem Multi-Pass-Zielsymbol angezeigten Koordinaten stellen den Mittelpunkt
dar. Rechtsklicken Sie auf das Zielsymbol und halten Sie es gedriickt, um die
Koordinaten von allen diesen Punkten anzuzeigen.

11. Statusanzeigen zeigen die Abstandsinformationen an:

Der Abstand von der Nadelspitze (nach der Aktivierung) zur Brustplattform.
Der Abstand des Ziels von der Offnungsmitte.

Der Abstand zwischen der Biopsieplatte und der Oberseite der Offnung.

Der Abstand von der Biopsieplatte zur Nadelspitze.

Die Zellen des Abstandsmessers wechseln wiahrend der Nadelbewegung ihre Farbe.

Ein violettes Feld zeigt an, dass problemlos fortgefahren werden kann.

Rot deutet darauf hin, dass die aktuellen Koordinaten auferhalb des
Sicherheitsabstands liegen.

Bei Gelb liegen die Koordinaten nahe der Grenze des Sicherheitsabstands.

Hinweis

(¥ Um ein Ziel zu aktivieren, wahlen Sie ein Symbol fiir Zielkoordinaten von der Zieleliste
aus und klicken auf die Schaltflache Ziel neu senden.
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8.4  Stereotaktische Lasionsansteuerung

Hinweis

& Sie konnen das Tool , Vergroflern” (auf der Registerkarte Werkzeuge oder der
Schaltflache Tatsidchliche Pixel anzeigen) verwenden, um einen Bereich auf einem Bild
zu vergroflern.

Hinweis
(¥\  Achten Sie darauf, dass sich das Biopsiegerét auserhalb des Bildbereichs befindet.

1. Erfassen Sie ein Stereo-Paar von Bildern.

2. Wahlen Sie die Schaltfliche Annehmen aus, um die Stereo-Bilder zu speichern.

Hinweis
(¥ Thr Kundendienstmitarbeiter kann die Funktion , Automatisches Annehmen” in Threm
System konfigurieren.

Klicken Sie in den interessierenden Bereich der Lision auf einem der Stereo-Bilder.

Klicken Sie auf das andere Stereo-Bild und klicken Sie dann in den interessierenden
Bereich der Lasion.

5. Waihlen Sie die Schaltflache Ziel erstellen aus, um das Ziel zu speichern. Der aktive
Zielesatz wird jedes Mal automatisch an das Biopsiesteuermodul iibertragen, wenn
ein neues Ziel erstellt wird.

6. Wiederholen Sie diesen Vorgang, um mehrere Ziele (maximal zwolf) zu erstellen.

Hinweis

& Das Ziel, das auf dem Bildschirm Zielfiihrung des Biopsiesteuermoduls angezeigt wird,
ist das zuletzt erstellte Ziel. Das Ziel oder der Zielesatz, das bzw. der auf dem
Bildschirm Ziel auswihlen angezeigt wird, ist das letzte Ziel bzw. der letzte Zielesatz,
der bzw. das an das Biopsiesteuermodul iibertragen wurde.

Hinweis
(¥ Zum Ansteuern einer Lasion konnen Sie auch die Funktion ,, Auffinden” und eines der
Stereobilder verwenden.
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8.4.1 Seitlicher Nadelzugang

Verwenden Sie einen seitlichen Nadelzugang, wenn offensichtlich ist, dass die Lasion
iiber den Standardzugang nicht zuganglich ist oder nahe an der Brustplattform ist.

1. Positionieren Sie das Biopsiegerét ganz nach hinten auf dem Biopsiearm, weg von
der Platte.

2. Driicken und halten Sie das Symbol Arretierung auf der Taskleiste des
Biopsiesteuermoduls gedriickt, bis der Biopsiearm entriegelt. Wenn sich das Symbol
Arretierung auf entriegelt andert, konnen Sie den Biopsiearm bewegen.

Hinweis
(¥ Wenn ein seitlicher Nadelzugang nicht sicher ist, wird eine Alarmmeldung auf der
Taskleiste des Biopsiesteuermoduls angezeigt. Bewegen Sie das Biopsiegerét bei Bedarf.

3. Bewegen Sie den Biopsiearm zur gewiinschten Nadelzugangsseite. Wahrend sich der
Biopsiearm bewegt, beobachten Sie die Taskleiste des Biopsiesteuermoduls. Wenn
sich das Licht auf der Taskleiste zu einem griinen Punkt dndert, bewegen Sie den
Biopsiearm nicht mehr und halten ihn fest. Der Biopsiearm rastet ein und verriegelt
und das Symbol Arretierung auf dem Biopsiesteuermodul dndert sich in den
Arretierstatus.

Hinweis
(¥\ Jenach der Position des C-Arms kann die Bewegung des Biopsiearms eingeschrankt
sein.

4. Alle aktiven Ziele sind geldscht. Befolgen Sie die Schritte fiir Lasionsansteuerung, um
die neuen seitlichen Ziele zu erstellen.

8.4.2 Uberpriifen der Position des Biopsiegerits
1. Erfassen Sie nach Bedarf Stereo-Bilder vor der Aktivierung, um die korrekte
Nadelposition zu ermitteln.
* Bestitigen Sie die Nadelposition.
* Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.
Aktivieren Sie ggf. das Biopsiegerit.
Erfassen Sie nach Bedarf die nach der Aktivierung erstellten Stereo-Bilder.
* Bestitigen Sie die Nadelposition.
* Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.
Entnehmen Sie bei Bedarf Proben mithilfe des angeschlossenen Biopsiegerits.
Nehmen Sie bei Bedarf Bilder nach dem Verfahren auf.
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8.5 Lasionsansteuerung mit Tomosynthese

Lasionsansteuerung fiir Tomosynthese erfordert Systemlizenzen fiir Tomosynthese und
Biopsie.

Hinweis
(¥\  Achten Sie darauf, dass sich das Biopsiegerat auflerhalb des Bildbereichs befindet.

1. Nehmen Sie das tomografische Zielbild (Scout-Bild) auf.

*  Wenn die Funktion ,, Automatisches Annehmen” in Ihrem System konfiguriert
ist, lauft der tomografische Ziel-Scout-Cine kurz ab, und das Bild wird dann
automatisch vom System angenommen.

*  Wenn die Funktion ,, Automatisches Annehmen” nicht konfiguriert ist, hilt das
Cine an, wenn das Schichtdeck zweimal durchlaufen wurde (oder vor
Beendigung des zweiten Cine-Durchlaufs die Schaltfliche Annehmen gedriickt
wird).

2. Mit dem Scrollrad kénnen Sie durch die Schichten des tomografischen Ziels (Scout)
blattern, um die beste Projektion fiir die Lasion zu ermitteln.

3. Klicken Sie auf die Lasion.
* Neben der gewahlten Schicht wird in der Schichtanzeige eine Linie angezeigt.
¢  Die Werte X, Y und Z fiir das Ziel werden im Klickbereich automatisch ermittelt.

4. Wahlen Sie die Schaltfldche Ziel erstellen aus, um das Ziel zu speichern. Der aktive
Zielesatz wird automatisch an das Biopsiesteuermodul iibertragen.

5. Wiederholen Sie Schritte 2 bis 4, um mehrere Ziele (maximal zwolf) zu erstellen.

Hinweis

& Das Ziel, das auf dem Bildschirm Zielfiihrung des Biopsiesteuermoduls angezeigt wird,
ist das zuletzt erstellte Ziel. Das Ziel oder der Zielesatz, das bzw. der auf dem
Bildschirm Ziel auswihlen angezeigt wird, ist das letzte Ziel bzw. der letzte Zielesatz,
der bzw. das an das Biopsiesteuermodul iibertragen wurde.
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8.5.1 Seitlicher Nadelzugang

Verwenden Sie einen seitlichen Nadelzugang, wenn offensichtlich ist, dass die Lasion
iiber den Standardzugang nicht zuganglich ist oder nahe an der Brustplattform ist.

1. Positionieren Sie das Biopsiegerét ganz nach hinten auf dem Biopsiearm, weg von
der Platte.

2. Driicken und halten Sie das Symbol Arretierung auf der Taskleiste des
Biopsiesteuermoduls gedriickt, bis der Biopsiearm entriegelt. Wenn sich das Symbol
Arretierung auf entriegelt andert, konnen Sie den Biopsiearm bewegen.

Hinweis
(¥ Wenn ein seitlicher Nadelzugang nicht sicher ist, wird eine Alarmmeldung auf der
Taskleiste des Biopsiesteuermoduls angezeigt. Bewegen Sie das Biopsiegerét bei Bedarf.

3. Bewegen Sie den Biopsiearm zur gewiinschten Nadelzugangsseite. Wahrend sich der
Biopsiearm bewegt, beobachten Sie die Taskleiste des Biopsiesteuermoduls. Wenn
sich das Licht auf der Taskleiste zu einem griinen Punkt dndert, bewegen Sie den
Biopsiearm nicht mehr und halten ihn fest. Der Biopsiearm rastet ein und verriegelt
und das Symbol Arretierung auf dem Biopsiesteuermodul dndert sich in den
Arretierstatus.

Hinweis
(¥\ Jenach der Position des C-Arms kann die Bewegung des Biopsiearms eingeschrankt
sein.

4. Alle aktiven Ziele sind geldscht. Befolgen Sie die Schritte fiir Lasionsansteuerung, um
die neuen seitlichen Ziele zu erstellen.

8.5.2 Uberpriifen der Position des Biopsiegerits
1. Erfassen Sie nach Bedarf Stereo-Bilder vor der Aktivierung, um die korrekte
Nadelposition zu ermitteln.
* Bestitigen Sie die Nadelposition.
* Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.
Aktivieren Sie ggf. das Biopsiegerit.
Erfassen Sie nach Bedarf die nach der Aktivierung erstellten Stereo-Bilder.
* Bestitigen Sie die Nadelposition.
* Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.
Entnehmen Sie bei Bedarf Proben mithilfe des angeschlossenen Biopsiegerits.
Nehmen Sie bei Bedarf Bilder nach dem Verfahren auf.
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8.5.3 Betrachtung von Zielen auf dem nach der Aktivierung erstellten
tomografischen Scout-Bild

Gehen Sie folgendermafien vor, um Ziele vom vor der Aktivierung erstellten
tomografischen Ziel (Scout) auf das nach der Aktivierung erstellte tomografische Ziel
(Scout) zu projizieren:

1. Wabhlen Sie das Vorschaubild des vor der Aktivierung erstellten tomografischen Ziels
(Scout). Das Bild wird in der unteren Halfte einer Doppelprojektion im Bildanzeige-
Monitor angezeigt.

2. Wahlen Sie das Vorschaubild des nach der Aktivierung erstellten tomografischen
Ziels (Scout). Das Bild wird in der unteren Halfte einer Doppelprojektion angezeigt.

3. Waihlen Sie die Schaltflache Ziel projizieren im Biopsie-Staging-Bereich, um die
Ziele vor der Aktivierung auf dem nach der Aktivierung erstellten tomografischen
Ziel (Scout) anzuzeigen.

8.6 Lasionsansteuerung mithilfe von Multi-Pass

Mit der Multi-Pass-Funktionen konnen Sie automatisch bis zu fiinf Offset-Zielpunkte
generieren, die alle den gleichen Abstand (bis zu 5 mm entfernt) vom Originalziel haben.

Multi-Pass kann entweder mit Stereo- oder tomografischen Biopsiebildern funktionieren.

il

Multi-Pass

Legende fiir Abbildungen

Multi-Pass-Auswahl

Drei Offset-Punkte

Vier Offset-Punkte (Standard)
Fiinf Offset-Punkte

Abstdnde der Offset-Punkte (3 mm ist
Standard)

Ok W=

Abbildung 42: Multi-Pass-Optionen

Hinweis
(¥\  Achten Sie darauf, dass sich das Biopsiegerat aulerhalb des Bildbereichs befindet.

1. Erfassen Sie ein Stereo-Paar oder ein tomografisches Bild.

2. Finden Sie den interessierenden Bereich der Lision. Klicken Sie auf die Lasion,
entweder auf Stereo-Bildern oder auf der besten tomografischen Schicht.

*  Ein Kreis mit einem Fadenkreuz wird um den Zielpunkt angezeigt.
* Die X-, Y- und Z-Werte fiir das Ziel werden an der Lision etabliert.

* [Tomografische Bilder] Neben der gewéahlten Schicht wird in der Schichtanzeige
eine Linie angezeigt.
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3. Klicken Sie auf die Schaltflache Ziel erstellen. In der Zieleliste wird ein Symbol fiir
Zielekoordinaten angezeigt.
Waéhlen Sie die Schaltflache Multi-Pass.

Wihlen Sie die Anzahl der Offset-Zielpunkte (drei, vier oder fiinf), die Sie um den
mittleren Zielpunkt bendtigen.

Abbildung 43: Vier Offset-Zielpunkte sind
um den mittleren Zielpunkt etabliert

Hinweis

& Denken Sie daran, dass der mittlere Zielpunkt in der Gesamtzahl der Zielpunkte
enthalten ist. Wenn Sie beispielsweise einen Offset von ,, vier” wahlen, werden
insgesamt fiinf Zielpunkte erstellt.

6. Waihlen Sie, wie weit entfernt die Offset-Zielpunkte vom mittleren Zielpunkt
automatisch generiert werden — 2 mm, 3 mm (der Standard), 4 mm oder 5 mm.

Abbildung 44: 3 mm Abstand zwischen
den Offset-Punkten

Abbildung 45: 5 mm Abstand zwischen
den Offset-Punkten
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Das Fadenkreuzmuster fiir die Zieldinderungen, wenn das Ziel gewahlt oder
abgewdhlt wird. Siehe die folgenden Abbildungen.

OB (O

Abbildung 46: Abbildung 47: Abbildung 48: Abbildung 49:
Einzelnes Einzelnes Multi-Pass-Ziel Multi-Pass-Ziel
Punktziel Punktziel gewdhlt abgewdhlt

gewdhlt abgewdhlt

7. Waihlen Sie die Schaltflache Ziel erstellen, um das Multi-Pass-Ziel zu akzeptieren.
Das Ziel wird zum aktiven Symbol fiir Zielkoordinaten auf dem Zielesatz und die
Koordinaten werden zum Biopsiesteuermodul gesandt.

Hinweis

(¥\  Die auf einem Multi-Pass-Zielsymbol angezeigten Koordinaten stellen den Mittelpunkt
dar. Linksklicken Sie auf das Zielsymbol und halten Sie es gedriickt, um die
Koordinaten von allen diesen Punkten anzuzeigen.

Hinweis

& Es konnen maximal zwolf Zielpunkte auf einmal generiert werden. Mit steigender
Anzahl der Zielpunkte im Zielesatz, der erstellt wird, dndern sich die verfiigbaren
Multi-Pass-Optionen und es wird die Gesamtzahl der Zielpunkte, die fiir Zuweisungen
verfiigbar sind, berticksichtigt. Zum Beispiel in einem Szenario, bei dem schon sieben
Zielpunkte erstellt wurde, werden dann nur die Offset-Zieloptionen , drei” und , vier”
in Multi-Pass verfligbar. Der Grund dafiir ist, dass die Offset-Optionen , drei” und
,vier” als einzige zwo0lf oder weniger Zielpunkte generieren kdnnen, wenn diese mit
den anderen sieben Zielpunkten zusammengezéhlt werden.
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8. Die Biopsiereihenfolge der Zielpunkte ist wie folgt:

* Die unten rechts im Fadenkreuzkreis angezeigte Zahl gibt die Reihenfolge
zwischen den Zielesitzen an. Das erste Ziel ist mit ,1”, das zweite mit ,,2“
usw. gekennzeichnet. Siehe folgende Abbildung.

Abbildung 50: Beispiel einer Biopsiereihenfolge von Zielesitzen

* Die Reihenfolge in einem Multi-Pass-Ziel beginnt beim mittleren Zielpunkt.
Nach dem mittleren Zielpunkt verlauft die Reihenfolge von der 12-Uhr-
Position gegen den Uhrzeigersinn durch die Offset-Punkte. Siehe die
folgenden Abbildungen.

Abbildung 51: Abbildung 52: Abbildung 53:
Biopsiereihenfolge eines Biopsiereihenfolge eines Biopsiereihenfolge eines
Drei-Offset-Ziels Vier-Offset-Ziels Fiinf-Offset-Ziels

9. Uberpriifen Sie die Position des Biopsiegerits (siehe Uberpriifen der Position des
Biopsiegerits auf Seite 74). Ggf. beobachten Sie die Ziele auf Post-Tomosynthese-
Scout-Bildern (siehe Betrachtung von Zielen auf dem nach der Aktivierung erstellten
tomografischen Scout-Bild auf Seite 77).

8.7 Nach der Biopsie

1. Setzen Sie bei Bedarf eine Markierung fiir die Biopsieentnahmestelle.
2. Bewegen Sie das Biopsiegerit weg von der Brust.

3. Erfassen Sie die Bilder wie erforderlich.
4

Losen Sie die Kompression.
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Kapitel 9 Systemadministrations-Benutzeroberflache

9.1

Der Bildschirm ,,Uber die Bedienkonsole*

Der Bildschirm ,,Uber die Bedienkonsole” enthilt Informationen iiber das Gerat, wie

Systemlevel, IP-Adresse und Seriennummer. Diese Daten konnen hilfreich sein, wenn Sie

zusammen mit Hologic ein Problem mit dem System beheben oder das System

konfigurieren mochten.

Auf den Bildschirm kann iiber zwei Wege zugegriffen werden:

* Vom Bildschirm Patient auswihlen — wahlen Sie das Symbol Tisch auf der
Taskleiste und wihlen dann ,, Uber die Bedienkonsole”

*  Vom Bildschirm Admin — wihlen Sie ,,Uber die Bedienkonsole” (in

Systemgruppierung)

Uber die Bedienkonsole

System |Lizenzierung Iéu&l Insﬁlut| Urhebenechtl ubl ‘

Computer
System

AWS
Computer Rev
Build Date
Last Boot Time
IP Address
GIP2D

GIP3D Filter
GIP3D BP
GIP3D GCal
Targ GCal
Auto SNR/CNR
M35

Dose Calculation Method
PCI Driver

PCIl Firmware
HARI

Video Card #0
NVidia

Gantry
Serial Number
ACB
BCMO
BCM1
CAB
CAC
DET
GEN
PMC
SAC
TAC
THD
VTA
XRC

Detektor

Detector Temperature
Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

Aktualisieren |

Zuriick |

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

0 y
ATEC 9gxaem, 12nmpr 3L ()

IS

13:32:37

Abbildung 54: Bildschirm , Uber die Bedienkonsole” mit angezeigter Registerkarte , System”
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9.2

Im Bildschirm Uber die Bedienkonsole besteht Zugriff auf fiinf Registerkarten:

Registerkarte ,System” (Standard) — zeigt Informationen zur Systemkonfiguration

an

Registerkarte ,Lizenzierung lduft” — zeigt die von Hologic lizenzierten Optionen an,

die auf dem Gerat installiert sind

Registerkarte ,Institut” — zeigt den Namen und die Adresse der Organisation an,

die diesem Gerat zugeordnet ist

Registerkarte , Urheberrecht” — zeigt die Copyrights von Hologic und der Software

von Drittparteien an, die auf dem Gerét installiert sind

Registerkarte , UDI” - zeigt die Unique Device Identifier(s) (Eindeutige

Geriteidentifizierungsnummer(n)) des Geréts an

Der Bildschirm ,,Admin*

Um auf alle Funktionen in diesem Bildschirm zuzugreifen, melden Sie sich beim System
als Benutzer mit Administratorrechten, Managerrechten oder Servicerechten an.

Die Funktionen des Bildschirms Admin sind in der Tabelle auf der nachsten Seite naher
beschrieben.

Procedures

Operators Quality Control

System Connectivity

0 @ Service, Hologic ( Hologic Service )

Abbildung 55: Admin-Bildschirm

* U @EE s0001PM
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Tabelle 9: Funktionen des Bildschirms ,,Admin”

Abschnitt Schaltfliche Funktion
Bediener Bedienerinfo verwalten |Bedienerinformationen hinzufiigen, 16schen oder @ndern.
Personliche Einstellungen | Informationen fiir den aktuellen Bediener dndern.
Verfahren Verfahrens-Editor Verfahren hinzufiigen oder bearbeiten oder die
Projektionsreihenfolge fiir jeden Benutzer dndern.
Verfahrens-Reihenfolge | Reihenfolge der Verfahrensliste d&ndern.
Ansicht-Editor Projektionen hinzufiigen oder bearbeiten.
QAS Zugriff auf den Bildschirm QAS-Test.
Qualitats- Qualitits-Kontrolle Wabhlen Sie die auszufiihrende Qualitatskontrolle aus oder
Kontrolle markieren Sie diese als abgeschlossen.
Bericht der Qualitits- QK-Bericht erstellen.
Kontrolle
Testmuster Auswahl der Testmuster und Senden der Testmuster an die
Ausgabegerate.
Rauschreduzierungs-/ Einen Bericht zu verworfenen und wiederholten Verfahren
Wiederholungsbericht erstellen.
System Systemwerkzeuge Die Kundendienstschnittstelle zur Konfiguration und
Problemerkennung in der Akquisitions-Workstation.
Systemvoreinstellungen |Gantry-Standardwerte einstellen.
Systemdiagnose Anzeige des Status aller Teilsysteme.
Grundeinstellungen Festlegung der Systemeinstellungen.
System-Information Beschreibt das System. Siehe den Der Bildschirm , Uber die
Bedienkonsole” auf Seite 81.
Belichtungsbericht Erstellung eines Berichts iiber die Anzahl der Belichtungen
nach Modalitét.
Biopsiegerite Einstellen und Verwalten der Biopsiegerte.
Logbuch Priifung der Systemprotokolldateien.
NPT-Modus einschalten |Bringt das System in den Testmodus ohne Patient.
STX-Kalibrierung Zugriff auf Kalibrierungsverfahren.
Netzwerk- Abfragen / Laden Abfrage der konfigurierten Gerite.
verbindung Von Medium importieren | Daten von einer DICOM-Quelle importieren.

Ausgabe-Gruppen

Ausgabegruppen hinzufiigen, 16schen oder bearbeiten.

verwalten

Empfangene Zeigt die Protokolleintrédge fiir Bilder, die beim manuellen

Logbucheintrige Import bzw. von einem DICOM-Speichergerat nicht
importiert wurden.

Archiv Senden lokaler Studien an Speicherorte im Netzwerk oder

Exportieren auf externe Speichermedien.

Sie miissen die Berechtigung zum Zugriff auf alle Funktionen haben. Die Berechtigungsstufe bestimmt die

Funktionen, die Sie andern konnen.
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9.3 So offnen Sie die Systemwerkzeuge

Die leitenden Radiologietechniker und Benutzer mit Serviceberechtigungen kénnen auf
die Funktion ,, Systemwerkzeuge” zugreifen. Die Funktion ,System-Einstellungen”
enthilt die Konfigurationsinformationen tiber das System.

1. Melden Sie sich als ,Tech Manager” oder ,,Service” an.

2. Wenn der Bildschirm Durchzufiihrende Funktion auswihlen erscheint, wahlen Sie die
Schaltfliche Admin.

3. Waihlen Sie im Bereich , System” des Bildschirms Admin die Option

Systemeinstellungen.

System

-p
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9.3.1 Leitender Radiologie-Techniker (Manager)

~ Zurlick

System-Einstellungen

Welcome

Your Hospital Name HOLOGIC-U13B5L0 1.0.0.0
& Welcome (Manager)

Getting Started Welcome (Manager]
AWS
Troublesheoting Getting Started
AWS
Troubleshooting
Logout -Al <Al
TSN <
L N
0 & Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0, e
i ) U @RS 133536

Abbildung 56: Systemwerkzeuge (vom Leitenden Radiologie-Techniker verwendet)

Tabelle 10: Leitender Radiologie-Techniker — Funktionen der Servicewerkzeuge

Erste Schritte Info: Einfiihrung zum Service Tool.

Hiufig gestellte Fragen: Liste haufiger Fragen.

Glossar: Begriffsliste und Beschreibungen.

Plattform: Liste der Verzeichnisse, Software-Versionsnummern und
Systemsoftware-Statistiken.

Verkniipfungen: Liste der Windows-Verkniipfungen.

AWS Netzwerkverbindungen: Liste der installierten Geréte.

Film- und Bildinformationen: Bildbericht erstellen*. QK-Bericht
erstellen. (*Befolgen Sie diese Schritte fiir den Zugriff auf Berichte von
einem entfernten Computer. Siehe Fernzugriff auf Bildbericht auf Seite 86.)
Lizenzierung: Liste der installierten Lizenzen.

Benutzeroberfliche: Optionen in der Softwareanwendung édndern.
Internationalisierung: Lokale Sprache und Kultur auswahlen.
Fehlerbehebung | AWS: Herunterladen von Bildern.

Computer: Systemverwaltungs- und Netzwerkinformationen.
Protokoll: Optionen zur Ereignisaufzeichnung dandern.
Systemsicherung: Sicherungen fiir das System steuern.
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9.3.2 Fernzugriff auf Bildbericht

Zugriff auf Bildberichte mithilfe eines entfernten Computers, der {iber das Netzwerk mit
dem System verbunden ist. Diese Funktion kann in Einrichtungen, in denen der USB-
Download von Berichten direkt vom System nicht erlaubt ist, niitzlich sein.

Befolgen Sie diese Schritte fiir den Zugriff auf Bildberichte von einem entfernten
Computer. Sie miissen sich bei Systemeinstellungen als Benutzer mit
Managerberechtigungen fiir dieses Verfahren anmelden.

1. Besorgen Sie die IP-Adresse des Geréts, auf dessen Berichte Sie zugreifen wollen. Sie
konnen die IP-Adresse von Ihrem IT-Administrator oder vom System erhalten.
Gehen Sie vom System zu Bildschirm ,Patient auswidhlen” > Auf Réhrensymbol in
der Taskleiste klicken> Uber die Bedienkonsole > Registerkarte System Tab > IP-
Adresse. Notieren Sie die IP-Adresse.

2. Navigieren Sie mithilfe des Browsers auf dem entfernten PC zu http:// [IP-
Adresse]/Hologic.web/MainPage.aspx. Verwenden Sie die IP-Adresse von
Schritt 1.

3. Der Bildschirm Anmeldung Kundendienst-Werkzeuge wird angezeigt. Geben Sie einen

Benutzernamen auf Manager-Ebene und das Passwort ein und klicken Sie auf
Absenden.

i Sarars Teon Lages D=

Abbildung 57: Anmeldebildschirm fiir die Kundendienst-Werkzeuge bei Fernzugriff
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4. Der Bildschirm Begriifung Kundendienst-Werkzeuge wird angezeigt. Gehen Sie zu
AWS > Film- und Bildinformation > Bildbericht erstellen.

System-Einstellungen B Zurick ]

HOLOGIC Welcome

Searc Search |
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome (Manager)
© AWS
@ Getting Started
AWS
Troubleshooting

[ ogout ) [ -an ][ +an )

—AR T
0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 @ 4 k[LJ, 0 ‘.‘@’o *J @@ 17:39:52
Abbildung 58: Begriiffungsbildschirm fiir die Systemwerkzeuge

5. Waihlen Sie die Parameter fiir den Bericht aus und klicken Sie auf Erstellen.

System-Einstellungen B Zurick |
HOLOGIC Create Image Report W
e T

Your Hospital Name

= Welcome (Manager)
® Getting Started
= AWS
 Connectivi
= Film &Im:;eln'ormation Image Reports
Create Image Report [ Last Quarter | [ Last30 Days |
Create QC Report

Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report

From 71192015 =]
Dose -
@ Licensing To 8/18/2015 @
® User Interface Techs ALL -
# Internationalization e Reject
@ Troubleshooting
Format Repot  ~
Source Default ~

[ Fitot User st Gererate ][ Roset)

(oson) (o) [z

. GG

0 6 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 @ 4 ‘,ELJJ‘ 0 "’go ‘J @@ 17:41:02

Abbildung 59: Parameter zum Erstellen eines Bildberichts
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6. Der Bericht wird am Bildschirm angezeigt. Scrollen Sie zum unteren Ende des
Berichts und wahlen Sie entweder Klicken zum Download (html) oder Klicken zum
Download (csv) um die Dateiart fiir den Download auszuwahlen. Klicken Sie auf
Speichern, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

System-Einstellungen = Zuriick

HOLOGIC Create Image Report BN §m
= Welcome (Manager) =
% -
* Getting Started 0 0 0 0 0 0 0
= AWS
D Comnactiviny 0 0 0 0 0 0 0%
= Film & Image Information (saturation)
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 0 0 0 0%
CreateiQC Repott 6. Incorrect Patient ID 0 0 0 0 0 0 0%
Dose
e 7. X-ray Equipment Failure 0 2 0 0 0 2 100%
# Licensing
@ User Interface 8. Software Failure 0 0 0 0 0 0 0%
# Internationalization 9. Blank Image 0 0 0 0 0 ) 0%
EiTroubleshooting 10. Wire Localization 0 0 0 0 0 0 0%
11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0 0 0%
12. Other 0 0 0 0 0 0 0%
Totals: 2 1009

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):  100%

Remarks:

Corrective Action:

Gkt Dot o L
oo ] (i ) (o) -
(] 0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 D) 4 ',,Q\J/ 0 & 0 \J @@ P
Abbildung 60: Bildbericht erstellen

7. Wahlen Sie einen Ordner auf dem Computer und klicken Sie dann auf Speichern.

8. Melden Sie sich von den Kundendienst-Werkzeugen ab, wenn Sie fertig sind.

9.4 So verwenden Sie das Archivierungswerkzeug

Mit der Archivierungsfunktion

im Bildschirm Admin kénnen

Sie:

e Lokale Studien in ein
Archivsystem verschieben.

Netzwerkverbindung

e Studien auf externe
Speichermedien exportieren.

Abbildung 61: Schaltfliche Archiv
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1. Wahlen Sie die Schaltflache Archiv im Bildschirm Admin, um den Bildschirm On-
Demand-Archivierung fiir mehrere Patienten anzuzeigen.

2. Geben Sie mindestens zwei Buchstaben in das Suchfeld ein und klicken Sie auf die
Lupe, um nach einem Patienteneintrag zu suchen.

Es wird eine Liste aller Patienten angezeigt, die die Suchkriterien erfiillen.

Archiv nach Bedarf fiir mehrere Patienten . Legende flll' Abblldungen
n—Palientenname - l ‘z
S 1. Suchparameter
[ Modalitat Patientennummer i ienzeit Zug Gerétedetails : : :
= (@ Test*Patient Test1234 2. Berelch Patlentenhste
@ Standard Screening - Conventional  [Test1234 20150817 165836 cpoionargaat
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 cehergerd 3 ArChiVbereiCh
@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 I
4. Auswahl aus dem
B ml\ Alles auswahien . . .
Bereich Patientenlisten
Léschen
zum Archivbereich
hinzufiigen
[ Name Patentennummer Gebursdatum 5. Auswahl aus dem
Test, Patient Test1234 12121912 Export . . .
y, Archivbereich l6schen
ﬂ_ B_‘ I Archiv
Zurlick
,o i) Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 ?) 4 ,’[u 0 ggjo ] Q@ 17:45:03
Abbildung 62: On-Demand-Archivierungsbildschirm fiir mehrere
Patienten
Archivieren:

1. Patienten und Verfahren auswahlen.

* Waibhlen Sie Patienten aus der Patientenliste aus oder suchen Sie mittels der
Suchparameter (Nr. 1) und wahlen Sie danach die gewiinschten Patienten aus
den Suchergebnissen aus.

Hinweis

(N Mit der Schaltflache Alle auswihlen auf der rechten Bildschirmseite konnen Sie alle
Patienten im Bereich Patientenliste auswahlen. Die Schaltflache Loschen auf der rechten
Bildschirmseite dient zum Ldschen der Auswahl.

* Wahlen Sie die Verfahren fiir jeden Patienten aus.

* Mit dem Nach Unten-Symbol (Nr. 4) konnen Sie die ausgewéhlten Patienten in
den Archivbereich (Nr. 3) verschieben.

* Mit dem Nach Oben-Symbol (Nr. 5) kdnnen Sie die ausgewahlten Patienten aus
dem Archivbereich (Nr. 3) entfernen.

2.  Wahlen Sie ein Speichergerat aus.
*  Waibhlen Sie aus dem Dropdown-Menii ,,Speichergerét” eine Option aus.
ODER

* Klicken Sie auf die Schaltfliche Gruppenliste und wahlen Sie eine Option aus.
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3. Klicken Sie auf die Schaltfliche Archiv. Die Daten der Liste im Archivbereich werden
auf den ausgewéhlten Speichergeraten gespeichert.

Hinweis
(¥\  Verwenden Sie das Dienstprogramm ,Manage Queue” (Warteschlange verwalten) in
der Taskleiste, um den Archivierungsstatus zu iiberpriifen.

Exportieren:

1. Patienten und Verfahren auswahlen.

* Waihlen Sie Patienten aus der Patientenliste aus oder suchen Sie mittels der
Suchfunktion (Nr. 1) und wahlen Sie danach die gewiinschten Patienten aus den
Suchergebnissen aus.

Hinweis

(VN Mit der Schaltflache Alle auswihlen auf der rechten Bildschirmseite konnen Sie alle
Patienten im Bereich Patientenliste auswahlen. Die Schaltflache Loschen auf der rechten
Bildschirmseite dient zum Ldschen der Auswahl.

* Wahlen Sie die Verfahren fiir jeden Patienten aus.

* Mit dem Nach Unten-Symbol (Nr. 4) konnen Sie die ausgewéhlten Patienten in
den Archivbereich (Nr. 3) verschieben.

* Mit dem Nach Oben-Symbol (Nr. 5) auf dem Bildschirm kdnnen Sie die
ausgewahlten Patienten aus dem Archivbereich (Nr. 3) entfernen.

Klicken Sie auf die Schaltflache Export.

Wahlen Sie den gewiinschten Speicherort aus dem Dropdown-Menii im Dialogfeld
Export aus.

Export

Ziel \Removable Disk (E:) i

Arbeitsfortschritt

Start

'Anonymisieren

. Erweitert

4. Wahlen Sie andere Optionen, falls erforderlich.

SchlieRen

* Anonymisieren: um Patientendaten zu anonymisieren.

*  Erweitert: zur Auswahl eines lokalen Speicherorts fiir die ausgewahlten
Datensédtze und des Exporttyps.

5. Waihlen Sie die Schaltflache Start, um alle ausgewdhlten Bilder auf das gewéhlte
Gerét zu kopieren.
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Kapitel 10 Zubehor

10.1 Maximum Comfort Paket

Allgemeine Anleitungen fiir die Installation und Verwendung finden Sie in der unten
stehenden Tabelle. Fiir spezielle Anweisungen fiir das Arméffnungs-Zubehor siehe die
Tabelle Montage des Maximum Comfort Armiffnungs-Pakets auf Seite 93.

Tabelle 11: Installation und Verwendung des Maximum-Comfort-Pakets

Schritt

Darstellung des Arbeitsschritts

1. Wihlen Sie die Offnung.
e Nummer 1 Standard
e  Nummer 2 Grof

e Nummer 3 Armoéffnung (siehe die
Tabelle Montage des Maximum
Comfort Armiffnungs-Pakets auf
Seite 93).

2. Setzen Sie die Offnung in den Schlitz in
der Patientenplattform (Nr. 1) und
bewegen Sie dann die Offnung nach unten,
bis der Verschluss einrastet (Nr. 2).

3. Wiahlen Sie das Polster fiir die Blende
aus.

e  Nummer 1 Maximum Access
(Maximaler Zugang)

e Nummer 2 Standard

e  Nummer 3 Maximum Comfort
(Maximaler Komfort)

4. Laschen an der Hiifte des Patienten
positionieren.

5. Legen Sie das Polster in der richtigen
Richtung auf die Patientenplattform.
Positionieren Sie den Patienten auf der
Patientenplattform.
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Tabelle 11: Installation und Verwendung des Maximum-Comfort-Pakets

Schritt Darstellung des Arbeitsschritts
6. Stellen Sie die Fuf3stiitze ein.

a. Ziehen Sie den Knopf an der
FufSstiitze heraus und halten Sie
ihn fest.

b. Stellen Sie die FufSstiitze ein:
Drehen Sie die FufSstiitze und
ziehen oder driicken Sie diese in
die gewiinschte Position.

c. Geben Sie den Knopf frei, um die
Fufistiitze zu verriegeln.

7. Wiederholen Sie das Verfahren bei
Bedarf fiir die Kopfstiitze.

8. Verwenden Sie nach Bedarf zusatzliche

Polster. (1] B H

e Nummer 1 Kopfpolster ( ]
e Nummer 2 Keilkissen @ :

e Nummer 3 Hiiftpolster
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Tabelle 12: Montage des Maximum Comfort Arméffnungs-Pakets

Schritt Darstellung des Arbeitsschritts
1. Wahlen Sie das Zubehor fiir die
Armoffnung aus.

—

e Nummer 1 Offnung

¢ Nummer 2 Blendenpolster

2. Setzen Sie die Offnung in den Schlitz in
der Patientenplattform (Nr. 1) und
bewegen Sie dann die Offnung nach unten,
bis der Verschluss einrastet (Nr. 2).

3. Befestigen Sie das Polster fiir die
Offnung.

4. Drehen Sie den C-Bogen in den
Zugangswinkel. Befestigen Sie die
Armstiitze an der Unterseite des C-Bogens.
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Tabelle 13: Verwendung des Maximum Comfort Armiffnungs-Pakets

Schritt Darstellung des Arbeitsschritts

1. Positionieren Sie den Patienten auf der

Patientenplattform.

2. Positionieren Sie den Arm des Patienten
auf der Armstiitze und verriegeln Sie die
Stiitze in dieser Position. Die Stiitze ist mit
drei Verriegelungen ausgestattet:

e Nummer 1 Positionssperre
e Nummer 2 Hohensperre

e Nummer 3 Sperre an der unteren
Befestigung

10.2 Platten

5x5cm 6 x 7 cm Biopsieplatte

g

15 cm Seitenplatte
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10.2.1 So installieren und entfernen Sie eine Platte
So installieren Sie eine Platte

1. Bewegen Sie die Kompressionsvorrichtung weg von der Brustplattform.

2. Halten Sie die Platte in einer Hand, wobei die Kompressionsseite zum Bildrezeptor
zeigt.

3. Kippen Sie die Platte (zwischen 30° und 45°) zum Bildrezeptor und setzen Sie die
Riickseite der Platte in die Schlitze an der Riickseite der Kompressionsvorrichtung.

4. Dricken Sie die Plattenklammer mit der freien Hand zusammen.

Drehen Sie die Platte in eine vertikale Position und lassen Sie die Plattenklammer los,
um die Platte zu verriegeln.

Abbildung 63: So installieren Sie eine Kompressionsplatte

So entfernen Sie eine Platte

1. Bewegen Sie die Kompressionsvorrichtung weg von der Brustplattform.

2. Halten Sie die Platte mit einer Hand. Driicken Sie mit der anderen Hand die
Plattenklemme zusammen, um die verriegelte Platte zu 16sen.

3. Kippen Sie die Platte zum Bildrezeptor und ziehen Sie die Platte weg von der
Kompressionsvorrichtung.

4. Lassen Sie die Plattenklammer los.
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10.3 Kompatible Biopsiegerate

10.3.1 Biopsiegeratehalterung
Zur Installation eines Biopsiegeritehalters:
1. Richten Sie die Bohrungen in der Halterung auf die Fithrungsstifte an der
Befestigung aus.
Richten Sie die mittlere Bohrung auf die Befestigungsschraube aus.

Drehen Sie den Knopf nach rechts auf der Befestigung, um die Geritehalterung zu
befestigen.

Legende fiir Abbildungen

1. Biopsiegerdtebo-hrungen
'rl 2. Befestigungs-schraube

3. Befestigungs-knopf

Abbildung 64: So installieren Sie einen Biopsiegeritehalter

So entfernen Sie einen Biopsiegeritehalter

1. Drehen Sie den Knopf nach links auf der Befestigung, um die Geratehalterung
loszulassen.

2. Ziehen Sie die Geratehalterung von der Befestigung.
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10.3.2 Nadelfuhrungen

Warnung;:

Wenden Sie bei der Verwendung von Nadelfiihrungen wihrend der
Patientenverfahren stets sterile Techniken an.

Warnung:

Das Gerit muss unbedingt korrekt installiert werden. Stellen Sie sicher, dass
die Nadel durch die Nadelfiihrungen eingefiihrt wird.

Installieren einer Einweg-Nadelfiihrung;:
1. Richten Sie die Nadelfiithrung so aus, dass die erhobene quadratische Seite der
Nadelfiihrung zwischen die beiden Laschen der Nadelfiihrungsbefestigung passt.

2. Schieben Sie den offenen Bereich des U--Formstiicks in der Nadelfiihrung um den
Stift in der Nadelfithrungsbefestigung.

3. Driicken Sie die Nadelfiihrung so weit hinein, bis sie einrastet.

Legende fiir Abbildungen

1. Nadelfithrung

2. Nadelfiihrungsbefestig
ung

Abbildung 65: Installieren der Nadelfiihrungen

Hinweis
(¥\  Die Nadelfiihrungen kénnen anders aussehen als hier dargestellt.

Entfernen einer Einweg-Nadelfiihrung:

1. Entfernen Sie das Biopsiegeriit.

2. Ziehen Sie die Nadelfiihrung vom Stift weg und entfernen Sie sie von der
Nadelfiihrungsbefestigung.

3. Entsorgen Sie die Nadelfithrung unter Beachtung der geltenden Vorschriften.
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10.3.3 Montage eines Biopsiegerats am Geratehalter

A Warnung:

Verwenden Sie stets die Sicherheitsvorrichtungen und kippen Sie das
Biopsiegerit, bevor Sie das Gerdt im Halter montieren.

Abbildung 66: Montage des Biopsiegerits im Gerdtehalter

1. Drehen Sie den Biopsiegerateknopf so, so dass der Biopsiegeratehalter ganz nach
hinten bewegt wird.

2. Montieren Sie eine Nadelfithrung an der Nadelfiihrungshalterung (siehe

Nadelfiihrungen auf Seite 97).

Bewegen Sie die Nadelfithrungshalterung vollstindig nach vorne.
Schieben Sie das Gerat vollstindig von hinten in den Halter (offenes Ende).

Darauf achten, dass die Nadel durch die Offnung in der Fiihrung fiir die sterile
Nadel gefiihrt wird.

Hinweis
(¥\  Siehe die Produktinformationen zum Biopsiegerit fiir spezifische
Installationsanleitungen.
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Kapitel 11 Muster von klinischen Abfolgen

11.1 Beispiel fiir ein stereotaktisches Biopsieverfahren
Stereotaktische Biopsie Opti ;
ionale Schritte
< Anwendungsfall > 1 op
Patient aus Worklist auf
AWS ausgewadhlt
* Stereopaar-Bilder vor :
Aktivi fasst
Patient steigt auf Tisch e
und wird positioniert
. Nadel in richtiger el
p— Scout-Bild erfasst Position? Anpassungen
’ vornehmen
Patient neu Nein_— Wird Lasion Anwender aktiviert
e im Plattenfenster L ..
positionieren . Biopsiegerat
angezeigt? +
Ja Stereopaar-Bilder nach
oF | e
Aktivierung erfasst
Stereopaar-Bild erfasst
+ S Notwendige
Auf AWS geWéhltes Nadel Ir? .”ch’tlger Anpassungen
Biopsiegerat OSSR, vornehmen
Anwender wahlt Ziel(e)
auf AWS-Bildschirm Anwender nimmt eine
* Gewebeprobe
Anwender befestigt Gerat *
an Plattform in Pra- Anwender entfernt
Aktivierungs-Position Biopsiegerat
Anwender bewegt Lokalisierungsmarkierung
Plattform zum gewahlten abnehmen
Ziel *
Bilder nach Biopsie
erfasst
Verfahren
abgeschlossen
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11.2

Tomo-Biopsie
Anwendungsfall

Patient aus Worklist auf
AWS ausgewahlt

v

Patient steigt auf Tisch
und wird positioniert

v

>

Tomo-Bildsatz erfasst

Patient neu
positionieren

Nein

Wird Lasion
im Plattenfenster
angezeigt?

Auf AWS gewdhltes
Biopsiegerat

v

Anwender wahlt Ziel(e)
auf AWS-Bildschirm

Anwender befestigt Gerat
an Plattform in Pra-
Aktivierungs-Position

Anwender bewegt
Plattform zum gewaéhlten
Ziel

[] Optionale Schritte

3

Bilder vor Aktivierung
erfasst

Beispiel fur ein tomografisches Biopsieverfahren

Nadel in richtiger NI
o Anpassungen
Position?
vornehmen
Anwender aktiviert
Biopsiegerat
Bilder nach Aktivierung ¢
erfasst
Nadel in richtiger ieneles
-, Anpassungen
Position?
vornehmen

Anwender nimmt eine
Gewebeprobe

v

Anwender entfernt
Biopsiegerat

v

Lokalisierungsmarkierung
abnehmen

v

Tomo-Bildsatz erfasst

Verfahren
abgeschlossen
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11.3 Beispiel Arbeitsablauf

Schritt

Wo diese Aktion stattfindet

Waéhlen Sie auf der
Akquisitions-
Workstation den
Patientennamen, das
Verfahren und die
Ausgabe (sofern
erwiinscht).

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

I\ Test, Patient: Stereo Biopsy, RCC

Generator \Werkzeuge opsie‘

ozt

Akzeptieren

Verwerfen

£ Patienteninfo
g Name: Test
F 123456

I { I D
B E E I Geburtsdatum: 01.02.1967

/ 1 Projektion
= hinzufiigen
— Stereotaxie | Tomo
. Projektion
GroRe Keine Ahden
Belichtungsmod. KkVp mAs = 47cm J
RCC Stereo f I 1| I | .
Scout AEC 28 [Auto] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
- b - s Stereo-Modus Auto None -
wl — —
Messzelle Filter Ag
[ ] ] .
Auto C-Bogen 180 Archiv / Export

Patient auswéahlen \ -
[Patientenname 'H | Plix .
en
E—' GEPhnL‘Umerbmchen‘AbgeschlossenlAlmellerBenu&zer‘Verwerfen‘Alle ‘QK |
Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit + Voraufna... Status Pal Neu
E (ﬁ’ ~Test"Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 12|
Bearbeiten
Loschen
Filter —ﬂ
Arbeitsliste
aktualisieren
Arbeitsliste
abfragen /
Admin '
‘ ' Abmelden |
g = Anzahl der Ergebnisse: 1

C U @RS 130612

Objekt aktual.

Verfahren
hinzufiigen

Patient

Drucken

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC \

¢ © [3 el ¢ 4’9
4 o HRE =l =
| = # || = 4

o
@ |

Patienten
schliefen

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gxsem, 12mm-Pt

Ausgabegruppen
lCustom (Benutzen ~ ]

U @D 172400
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet

Installieren Sie die
Biopsieplatte.

Positionieren Sie den
Patienten, die
Patientenplattform und
den C-Bogen.

Nehmen Sie das Bild
auf.
Generator |Werkzeuge| Biopsie| Objekt aktual.
Patienteninfo
& Name: , Test Patient Verfahren
{ — D: 123456 hinzufiigen
- Geburisdatum: 01.02.1967 i
‘ rojektion
é hinzufligen
L el Stereotaxie | Tomo!
| GroRe Keine
Belichtungsmoed kVp mAs Dicke 47cm
RCC Prefire Pair ’
AEC LOCK [28] [331] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
- + | | [Stereo-Modus Auto None
) x| 1 [
Sofort senden
Messzelle Filter Ag
[Auto] C-Bogen 1807 Archiv / Export
Bildstatus
Drucken
2®o Akzeptieren |
<
Verwerfen |
@ Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC‘
e e 4 ® g D 2 i
¢l (¢ (N ¢ (
=M= =l =
= - +
HOLOGIC' TCCTomo . '
RCC Tomo! RCC Postfire Pair . Patienten
N~— Postinopsy b
hlieBen
@ J schlie
S
? 0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gxsem, 12mm-Pt 0 ‘ﬂ\f 0?!
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet

Zielen Sie auf der
Akquisitions-
Workstation auf die
Lasion, akzeptieren Sie
dann das Ziel, um es an
das Biopsiesteuermodul
zu Uibermitteln.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools ‘ Biopsy ‘ Update ftem

= Paddle 15CM LAT
) Thickness 5.8cm Add Riucstis
| Standby Biopsy Arm 0° 1
[ .0 Stereo Mode Manual Add View
[ ] Device Pending
I ﬁ ATEC 9gx8cm, 12mm-Pt. X:30.3 Y:20.4 2:25.6 i

RCC Prefire Pair ﬂ i ;
Output Groups
%l None

0 ¢
- o
.@,! I M Archive / Export
7 Lo F———— ,
— J—‘ - = Print
Accept =] 26.4mm 2mm 3mm —
| | 4mm 5mm
Reject I o 46 1mm

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC|

i = = b m:;

=]

RCC Tomo Scout] RCC Frefire Pair. RCC Tomo Prefire| RCC Postfire Pair Po nT Close Patient
0 & M Tech (M 0
o anager, Tech ( Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. ‘,,ELJ{ @ﬁ 6:10:41 PM

Aktivieren Sie den
Motor des
Biopsiesteuermoduls.
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet

Befestigen Sie das
Biopsiegerat.

Fiihren Sie die Biopsie
durch. Patient, Test Target: 1/4
Y (mm)

10.0

A 1 [ 2:08:35 PM

Setzen Sie eine
Biopsiemarkierung (bei
Bedarf).
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet

Nehmen Sie Bilder nach
der Biopsie auf (bei

Generator ‘Werkzeuge | Biopsie‘ Objekt aktual.

Bedarf). S——
Name: . Test Patient Verfahren
ID: 123456 hinzufgass
Geburtsdatum: 01.02.1967 -
Projektion
hinzufligen

Stereotaxie Tomo

GroRke Keine Proiehigl
Belichtungsmod KVp mAs — 47 em sndeg)
RCC Prefire Pair — !
AEC LOCK [28] [331] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
o - s Stereo-Modus Auto None
(J J Sofort senden
Messzelle Filter Ag
[Auto] C-Bogen 180° Archiv / Export

e Drucken |

)

Akzeptieren |

Verwerfen '

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

l ¢l Al &

RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Postiire Pair

E

®

=

Patienten
schlieRen

= Tech |l i |
\%/ 0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx@cm, 12mm-Pt 0 ‘.ﬂgu Qﬁ.

(e

Losen Sie die
Kompression. Senken
Sie die
Patientenplattform ab.
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet

Uben Sie bei Bedarf
Druck auf die
Biopsiestelle aus.

Reinigen Sie das System
gemaf den

Reinigungsanweisungen
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Kapitel 12 Qualitatssicherung

Es gibt zwei Methoden fiir den Zugriff auf Qualitatssicherungs- und
Qualitadtskontrollaufgaben.

* Nach der Anmeldung erscheint der Bildschirm Durchzufiihrende Funktion auswihlen.
Dieser Bildschirm zeigt die durchzufiihrenden Qualitatsaufgaben an.

Durchzufiihrende Funktion auswéahlen

S
— Zuletztausgefiiht  Félligkeitsdatum
QAS 06.01.2016 07.01.2016 Uberspringen

Hardcopy-Ausgabe Qualitétstest 12.01.2016
Verstirkerkalibration 05.01.2016 11.01.2016
Phantom-Bildqualititstest 05.01.2016 11.01.2016 i«

Start
Sichtpriifung der Ausriistung 12.01.2016
Kompression 12.01.2016 abgesﬁ,'fhssen
Analyse wiederholter Aufnahmen 12.01.2016 mark}

S
Anzahl der Ergebnisse: 7

0 @ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) Y .‘HJ 0? 13:04:36

* Im Bildschirm Admin wéhlen Sie eine der folgenden Schaltflachen aus. QAS,
Qualitidtskontrolle oder Testmuster. Auf diese Art kann jederzeit auf alle
Qualitdtssicherungs- und Qualitidtskontrollaufgaben zugegriffen werden.

Bediener Verfahren

Netzwerkverbindung

. (4
Zuriick

0 o Service, Hologic ( Hologic Service ) 0 M 0? 16:40:58
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12.1 Empfohlene Tests

Die folgenden Tests sind zu empfehlen, um die optimale Leistung und die
ordnungsgemaéfie Ausrichtung des Systems sicherzustellen. Bei Bedarf siehe die
Richtlinien, die im 1999 ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual zur
Verfiigung gestellt werden.

Tabelle 14: Empfohlene Tests

Test Frequenz
QAS-Test Taglich — vor klinischer Anwendung
Verstarkerkalibration Wochentlich
Phantom-Bildqualitétstest* Wochentlich
Hardcopy-Ausgabe Qualitatstest Monatlich
Sichtpriifung der Ausriistung Monatlich
Geometriekalibrierung Halbjahrlich
Kompression Halbjahrlich
Analyse wiederholter Aufnahmen Halbjahrlich
*Der Signalwert sollte innerhalb von +10 % des Signals bleiben, das fiir das 4-cm-
Phantom bezogen wurde, wobei angenommen wird, dass die Signalstufe fiir ein 4-cm-
Phantom angemessen ist.
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12.2 QAS-Test

Fiihren Sie diesen Test einmal an jedem Tag der Systemverwendung durch, um die
Systemgenauigkeit zu bestatigen. Geben Sie die Ergebnisse in die QAS-Test-Checkliste
ein.

1. Wahlen Sie die Schaltflaiche Admin auf dem Kontrollmonitor der Akquisitions-
Workstation, wahlen Sie dann die Schaltfliche QAS vom Bildschirm Admin.

Bediener Verfahren Qualitits-Kontrolle

Netzwerkverbindung

7

0 @ Service, Hologic ( Hologic Service ) 0 @ o? 16:40:58
Abbildung 67: Admin-Bildschirm

2. Wenn der Bildschirm QAS auf der Akquisitions-Workstation angezeigt wird, wahlen
Sie die Registerkarte Biopsie.

3. Achten Sie darauf, dass QAS im Feld ,, Vorrichtung” angezeigt wird.

‘ Generator | Tools | Biopsy ‘ Contrast|

Device 1

Affirm QAS

4

Abbildung 68: Feld , Vorrichtung” auf der
Registerkarte ,, Biopsie”

4. Entfernen Sie die Kompressionsplatte.
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5. Befestigen Sie das QAS-Phantom. (Wenn das QAS-Phantom mit Nadel arbeitet,
fahren Sie die Nadel vollstandig aus.)

6. Driicken Sie die beiden rechten oder linken Tastenpaare Motor aktivieren auf dem
Biopsiesteuermodul. Das QAS-Phantom wird automatisch zu den eingestellten X-
und Y-Koordinaten bewegt.

7. Drehen Sie den Biopsiegerateknopf, bis ,,0,0” in der Zeile , Diff” in allen drei Spalten
des Biopsiesteuermoduls angezeigt wird.

8. Wahlen Sie den manuellen Belichtungsmodus, 25 kV, 30 mAs, Silberfilter im
Bildschirm QAS. (Wenn beim QAS-Phantom eine Nadel verwendet wird, wahlen Sie
den manuellen Belichtungsmodus, 25 kV, 10 mAs, Silberfilter im Bildschirm QAS.)

9. Erfassen Sie ein Bild fiir die erste Projektion in dem Verfahren. Hinweis: Die
Funktion ,, Automatisches Annehmen” ist wahrend des QAS-Verfahrens nicht
aktiviert. Die Zielausrichtung auf das QAS-Phantom geschieht automatisch.

10. Wihlen Sie die Schaltflache Ziel erstellen aus, um das Ziel an das
Biopsiesteuermodul zu senden. Bestétigen Sie, dass die Zielkoordinaten innerhalb
von +1 mm der X-, Y- und Z-Nummern auf der aktuellen Zeile des
Biopsiesteuermoduls liegen.

& Warnung:

Wenn die Zielkoordinaten nicht innerhalb von +1 mm liegen, wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst. Versuchen Sie nicht, das System
selbst einzustellen. Fithren Sie kein Biopsieverfahren mit Affirm durch, bis
Thnen der technische Kundendienst mitgeteilt hat, dass das System
verwendet werden kann.

Warnung;:

Der Benutzer oder der Servicetechniker muss Probleme vor dem Gebrauch
des Systems beheben.

11. Wiederholen Sie die Schritte 8 und 9 fiir alle unbelichteten Projektionen.
12. Wahlen Sie auf der Akquisitions-Workstation die Schaltflache QK beenden.

13. Driicken Sie im Biopsiesteuermodul eine der Schaltflichen Startposition (links oder
rechts), um das QAS-Phantom zur Seite zu bewegen.

14. Entfernen Sie das QAS-Phantom.
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12.3 Verstarkerkalibration

1. Wahlen Sie die Schaltfliche Admin auf dem Kontrollmonitor der Akquisitions-
Workstation, wahlen Sie dann die Schaltflache Qualitidtskontrolle vom Bildschirm
Admin.

Verfahren

Bediener Qualitits-Kontrolle

Netzwerkverbindung

0 @ Service, Hologic ( Hologic Service ) 0 M 0? 16:40'58
Abbildung 69: Admin-Bildschirm

Positionieren Sie das Verstarkungskalibrationsgerat.
Driicken Sie auf die Schaltfldche Start.
Befolgen Sie die Anweisungen im Dialogfeld Info, wéahlen Sie dann OK.

A

Wenn die Systemmeldung ,Bereit” anzeigt, driicken Sie auf die Schaltfldache
Rontgen und halten diese gedriickt, um eine Belichtung zu machen. Wenn das
akustische Signal endet und die Systemmeldung ,Standby” anzeigt, konnen Sie die
Schaltflache loslassen.

Wihlen Sie Akzeptieren.
Wiederholen Sie die Schritte 5 und 6 fiir alle unbelichteten Projektionen.

Wenn das Dialogfeld Erfolgreich abgeschlossen erscheint, wahlen Sie die Schaltflache
OK.

9. Waihlen Sie Kalibrierung beenden.
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12.4 Geometriekalibrierung

Hinweis
& Es ist wichtig, dass die Geometriekalibrationsplatte und die Oberflache des digitalen
Bildrezeptors gereinigt werden, bevor mit dem Kalibrationsverfahren begonnen wird.

1. Wahlen Sie die Schaltflaiche Admin auf dem Kontrollmonitor der Akquisitions-
Workstation, wahlen Sie dann die Schaltflache Qualititskontrolle vom Bildschirm
Admin.

Verfahren Qualitits-Kontrolle

Bediener

Netzwerkverbindung

0 @ Service, Hologic ( Hologic Service ) 0 M o? 16:40:58
Abbildung 70: Admin-Bildschirm

Positionieren Sie das Verstarkungskalibrationsgerat.
Driicken Sie auf die Schaltflache Start.
Befolgen Sie die Anweisungen im Dialogfeld Info, wéahlen Sie dann OK.

A

Wenn die Systemmeldung ,Bereit” anzeigt, driicken Sie auf die Schaltfldache
Rontgen und halten diese gedriickt, um eine Belichtung zu machen. Wenn das
akustische Signal endet und die Systemmeldung ,Standby” anzeigt, konnen Sie die
Schaltflache loslassen.

Wihlen Sie Akzeptieren.

Wiederholen Sie die Schritte 5 und 6 fiir alle unbelichteten Projektionen.

Wenn das Dialogfeld Erfolgreich abgeschlossen erscheint, wahlen Sie die Schaltflache
OK.

9. Waihlen Sie Kalibrierung beenden.
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Kapitel 13 Pflege und Reinigung

13.1 Reinigung

13.1.1 Allgemeine Reinigungshinweise

Reinigen und desinfizieren Sie vor jeder Untersuchung alle Systemteile, die mit der
Patientin in Beriihrung kommen. Schenken Sie den Platten und dem Bildrezeptor
besondere Beachtung.

A Achtung:
Verwenden Sie auf dem Bildrezeptor keine Wirmequelle (wie ein Heizkissen).

Gehen Sie vorsichtig mit den Kompressionsplatten um. Uberpriifen Sie die Platten.
Tauschen Sie beschadigte Platten aus.
13.1.2 Zur allgemeinen Reinigung

Verwenden Sie ein faserfreies Tuch oder einen Schwamm und tragen Sie verdiinntes
Geschirrspiilmittel auf.

& Achtung:
Verwenden Sie die kleinstmégliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten. Die
Fliissigkeiten diirfen nicht fliefen oder laufen.

Wenn Seife und Wasser nicht ausreichen, empfiehlt Hologic folgende Alternativen:

* 10-prozentige Hypochloritldsung bzw. ein Teil handelstibliche Chlorbleiche
(normalerweise 5,25 % Hypochlorit und 94,75 % Wasser) und 9 Teile Wasser

* Handelsiibliche Isopropanollosung (unverdiinntes Isopropanol, 70 Vol.-%)

*  Maximal 3%ige Wasserstoffperoxidlosung

Wenn Sie eine der oben erwahnten Losungen aufgetragen haben, reinigen Sie alle Teile,
die Kontakt mit dem Patienten haben, mit einem Lappen und verdiinntem Spiilmittel.

& Warnung:

Wenn eine Platte mit potenziell infektiosen Materialien in Beriihrung
kommt, wenden Sie sich fiir Anweisungen zur Entfernung der
Kontamination von der Platte an Thren Infektionsschutzbeauftragten.

A Achtung;:
Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schidden an den elektronischen
Komponenten zu vermeiden.
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13.1.3

13.1.4

Reinigen des Biopsiesteuermodul-Bildschirms

Zur Reinigung von LCD-Displays bietet der Handel zahlreiche Produkte an.
Vergewissern Sie sich, dass das von Ihnen ausgewéhlte Produkt keine aggressiven
Chemikalien, Schleifmittel, Bleichmittel und Reinigungsmittel enthalt, die Fluoride,
Ammoniak oder Alkohol enthalten. Folgen Sie den Herstelleranweisungen des jeweiligen
Produkts.

Vermeidung moglicher Verletzungen oder Gerateschaden

Verwenden Sie keine korrosiven Losungen, Scheuermittel oder Polituren. Verwenden Sie
ein Reinigungs-/Desinfektionsmittel, das Kunststoff, Aluminium und Kohlefaser nicht
beschadigt.

Verwenden Sie keine starken Reinigungsmittel, Scheuermittel, hohen
Alkoholkonzentrationen oder Methanol in beliebiger Konzentration.

Setzen Sie Geréteteile keiner Dampf- oder Hochtemperatursterilisierung aus.

Verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerateinnere. Tragen Sie keine
Reinigungssprays oder -fliissigkeiten direkt auf das Gerét auf. Verwenden Sie immer ein
sauberes Tuch, und tragen Sie das Spray oder die Fliissigkeit auf das Tuch auf. Wenn
Fliissigkeit in das System eindringt, trennen Sie die Stromversorgung und untersuchen
Sie das System vor der erneuten Inbetriebnahme.

Achtung:

Durch falsche Reinigungsmethoden kann das Gerit beschidigt, die
Bildgebungsleistung beeintrdchtigt und das Risiko eines Stromschlages erhoht
werden.

Befolgen Sie stets die Herstelleranweisungen fiir das Reinigungsprodukt. Zu diesen
Anweisungen gehéren Hinweise und Vorsichtsmafinahmen zu Auftragung und
Kontaktzeit, Lagerung, Waschanforderungen, Schutzkleidung, Haltbarkeit und
Entsorgung. Befolgen Sie die Anweisungen und verwenden Sie das Produkt auf
moglichst sichere und wirksame Weise.
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13.2 Wartungsplan

Tabelle 15: Vorbeugender Wartungsplan fiir das Bedienpersonal
Nach jedem
Gebrauch

Reinigen Sie die Biopsieplatte nach der X
Verwendung mit einem Desinfektionsmittel.*

Beschreibung der Wartungsarbeiten

Taglich Waochentlich Halbjahrlich

Reinigen Sie die Brustplattform nach der X
Verwendung mit einem Desinfektionsmittel.*

Uberpriifen Sie die Biopsieplatte vor jeder X
Verwendung auf Beschddigungen.

Uberpriifen Sie das Kalibrierungsphantom auf X
Beschidigungen.

Uberpriifen Sie alle Kabel vor jeder Verwendung X
auf Verschleifs und Beschddigungen.

Vergewissern Sie sich, dass die Nadelfiihrungen X
vor der Verwendung ordnungsgemaf installiert
sind.

Vergewissern Sie sich, dass alle Anzeigen X
leuchten.

Vergewissern Sie sich, dass alle Arretierungen X
und Kontrollen funktionieren und reibungslos
laufen.

Vergewissern Sie sich, dass alle Leuchten und X
deren Schalter funktionieren.

Fiihren Sie Verstarkungskalibrationsverfahren X
durch.
Fiihren Sie QAS-Verfahren vor der Verwendung X
des Systems durch.

Uberpriifen Sie die Gesamtintegritit des Systems X
auf lose oder fehlende Metallteile oder
Komponenten und Anzeichen von Beschddigung.

Geometriekalibrierung (siehe Geometriekalibrierung X
auf Seite 112)
Vergewissern Sie sich, dass alle Kennzeichnungen X

lesbar und richtig angebracht sind.

*Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, um die aktuelle Liste empfohlener
Reinigungslésungen zu erhalten.

Hinweis
& Der vorbeugende Wartungsplan fiir den Servicetechniker ist im Wartungshandbuch
aufgefiihrt.
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Anhang A Technische Daten des Systems

A.1  Produktabmessungen

& >
< »

=
[H
B

Gantry/Patientenplattform, Abmessungen

A.  Hohe 107 cm (42 Zoll)
B.  Breite 229 ¢cm (90 Zoll)
C.  Tiefe mit C-Bogen 178 cm (70 Zoll)
D.  Gesamttiefe 198 cm (78 Zoll)
Gesamtgewicht 544 kg (1200 Ib)
Generatorabmessungen
E.  Hohe 63 cm (25 Zoll)
F.  Breite 87 cm (34 Zoll)
G.  Tiefe 55 cm (22 Zoll)
Gewicht 136 kg (300 Ib)
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Abbildung 72: Abmessungen Akquisitions-Workstation

Abmessungen Akquisitions-Workstation

A.  Hdéhe 138,4 cm (54,5 Zoll)
Gesamthohenbereich 138,4 cm (54,5 Zoll) bis 179,1 cm (70,5 Zoll)
Hohenbereich (Boden 71,1 cm (28 Zoll) bis 111,8 cm (44 Zoll)

bis Arbeitsfliche)
B.  Breite 85,4 cm (34 Zoll)
C.  Tiefe 75,1 cm (30 Zoll)
Gesamtgewicht 114 kg (252 Ib)

A.2 Betriebs- und Lagerungsumgebung

A.2.1 Allgemeine Betriebsbedingungen

Temperaturbereich 10 °C bis 30 °C
Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich 10 % bis 80 %, nicht kondensierend

A.2.2 Allgemeine Transport- und Lagerbedingungen

Temperaturbereich 10 °C bis 35°C
Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich 10 bis 80 %, Verpackung nicht fiir die Lagerung im Freien
geeignet
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A.3 Elektrische Leistungsaufnahme
A.3.1 Generator/Gantry

Netzspannung 200/208/220/230/240 VAC 10 %

Netzwiderstand Maximaler Leitungswiderstand darf 0,20 Ohm  fiir
208/220/230/240 VAC bzw. 0,16 Ohm fiir 200 VAC nicht
iibersteigen

Netzfrequenz 50/60 Hz +5 %

Durchschnittsstrom iiber 24 Stunden <5A

Spitzenleitungsstrom

A.3.2 Akquisitions-Workstation

Netzspannung
Netzfrequenz

Leistungsaufnahme
Arbeitszyklus

Spitzenleitungsstrom

A4

A.41 C-Bogen

Drehbereich

Fokus-Film-Abstand (FFA)
Stereo-Bereich

Tomosynthesebereich

A.4.2 Kompressionssystem

Manuelle Kompressionskraft
Motorisierte Kompressionskraft

A.4.3 Rontgenrohre

Brennfleck

Réhrenspannung

Anodenmaterial

Rontgenfenster

Bezugswinkel

(Winkel der Bezugsachse zur Ebene des
Bildempfangsbereichs)

4 A (65 A maximal fiir <5 Sekunden)

100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %
50/60 Hz +5 %

<1000 Watt

13,3 % ~ 8 Minuten pro Stunde oder 2 Minuten ein, 13
Minuten aus

2,5A

Technische Informationen fur Gantry

180°

80 cm
+15°
+7,5°

Max. 300 N (67,4 1b)
Min. 62,3 N (14,0 Ib)
Max. 200 N (45,0 Ib)

Grof3 (0,3 mm) Sollwert

2049 kVp in Abstinden von 1 kVp
Wolfram

0,63 mm Beryllium

90°
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A.4.4 Rontgenstrahlenfilterung und -abgabe

Filterung Aluminium, 0,70 mm (Nennwert)
Silber, 0,050 mm =10 %

kV/mA-Bereich
Tabelle 16: Max. mA als eine Funktion von kV

kv LFS mA: kv LFS mA:
20 100 35 200
21 110 36 190
22 110 37 180
23 120 38 180
24 130 39 180
25 130 40 170
26 140 41 170
27 150 42 160
28 160 43 160
29 160 44 150
30 170 45 150
31 180 46 150
32 190 47 140
33 200 48 140
34 200 49 140

A.4.5 Rontgengenerator

Typ Dauerleistungs-Drei-Phasen-Hochfrequenz-Inverter

Nennleistung Max. 7,0 kW (grofer Fokus), mittlerer Fokus 4,08 kW (120
mA bei 34 kV)

Elektrische Leistung max. 9,0 kW

kV-Bereich 2049 kVp in Abstinden von 1 kVp

mA-Bereich 10-200 mA

mA-Genauigkeit +(10 % + 0,2 mA)

mAs-Bereich 3-500 mAs, 45 Schritte: 3,2, 3,6,4,4,5,5,5,6,6,3,7,1,8,9,

10, 11, 12,5, 14, 16, 18, 20, 22, 25, 28, 32, 36, 40, 45, 50, 56,
63, 71, 80, 90, 100, 110, 125, 140, 160, 180, 200, 220, 250,
280, 320, 360, 400, 450, 500 mAs

Seite 120 MAN-04480-801 Revision 001



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Anhang A: Technische Daten des Systems

A.4.6 Technische Informationen fur den Bildrezeptor

Abmessungen
Héhe 33 cm (13 Zoll)
Breite 21,5 cm (8,46 Zoll)
Tiefe 10 cm (3,94 Zoll)
Gewicht 7,3 kg (16 Ib)
Ist-Bild-Bereich 143 cmx 12,5 cm
Bildgerit Direkte Konversion von amorphem Selenium-beschichtetem
TFT-Array
DPixelzahl 2048 (H) x 1792 (V)
Pixelgrofse 70 um (H) x 70 um (V)
Digitalisierende Auflosung 14-Bit-Daten
Detektive Quanten-Ausbeute (DQE) Mindestens 50 % bei 0,2 Ip/mm (stereotaktischer Modus)
Mindestens 30 % bei 0,2 Ip/mm (Tomosynthesemodus)
Mindestens 15 % bei 7,1 Ip/mm (stereotaktischer und
Tomosynthesemodus)
Modulationsiibertragungsfunktion (MTF) Mindestens 40 % bei 7,1 Ip/mm
Synchronisierung Gekoppelt mit Rontgensteuerungssignal

A.5 Technische Daten Akquisitions-Workstation

A.5.1 Netzwerkumgebung

Netzwerk-Interface 100/1000 BASE-T Ethernet

A.5.2 Wagen der Akquisitions-Workstation

Monitorarm-Gesamtgewicht 11,3 kg (251b)
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Anhang B System- und Fehlermeldungen

B.1

B.2

B.2.1

Fehlerbehebung

Die meisten Storungen und Fehlermeldungen werden ohne Auswirkungen auf Ihren
Workflow behoben. Befolgen Sie die Anweisungen am Bildschirm oder korrigieren Sie
den Zustand und l6schen Sie anschliefSlend den Status aus der Taskleiste. Einige
Bedingungen konnen einen Neustart des Systems erfordern oder dartiiber informieren,
dass weitere Mafinahmen (beispielsweise ein Anruf beim technischen Kundendienst von
Hologic) erforderlich sind. Dieser Anhang beschreibt die Meldungskategorien und Ihre
Mafsnahmen, um den normalen Betriebszustand des Systems wiederherzustellen. Wenn
sich die Fehler wiederholen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von
Hologic.

Arten von Meldungen

Storungsniveaus
Jede Meldung verfiigt iiber eine bestimmte Reihe der folgenden Merkmale:

*  Bricht eine erfolgende Belichtung ab (ja/nein)

*  Verhindert den Start einer Belichtung (ja/nein)

*  Zeigt dem Benutzer der Akquisitions-Workstation eine Meldung an (ja/nein)
* Kann vom Benutzer zuriickgesetzt werden (ja/nein)

* Kann vom System automatisch zuriickgesetzt werden. (ja/nein)

Angezeigte Meldungen

Alle angezeigten Meldungen werden in der vom Benutzer ausgewéhlten Sprache
angezeigt.

Alle Meldungen, die eine Belichtung abbrechen oder verhindern, dass eine Belichtung
startet, zeigen immer eine Meldung mit dem vom Benutzer geforderten Aktionen an, um
fortzufahren.

Zusatzliche Informationen zu Meldungen
Technische Informationen iiber die Meldung finden Sie in der Protokolldatei.

Manche Meldungen werden immer als kritische Storungen angezeigt (ein Neustart des
Systems kann erforderlich sein). Diese Meldungen sind die Folge einer Bedingung,
welche eine Belichtung verhindert und die vom Benutzer oder dem System nicht
zuriickgesetzt werden kann.
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B.2.2 Systemmeldungen

Wenn die folgenden Systemmeldungen angezeigt werden, fithren Sie die in der Spalte
,Benutzeraktion” angezeigte Aktion aus, um die Meldung zu 16schen und mit der
néachsten Belichtung zu beginnen.

Tabelle 17: Systemmeldungen
Symbol Meldung Benutzeraktion

E Warte auf Detektor ... Keine Aktion erforderlich.

Ungiiltige Detektorkalibrierung Die Verstarkungsplatte installieren und
? 9 Verstarkungskalibration durchfiihren.

Ungiiltige Geometriekalibrierung | Die Geometrieplatte installieren und
Geometriekalibration durchfiihren.

Fehler bei der Verwendung der Die richtige Platte installieren.
Kompressionsplatte

Konfigurationsdatei fehlt [Gilt nur fiir Kundendienstmitarbeiter.]
Es wurde ein Not-Aus-Schalter Drehen Sie den Not-Aus-Schalter eine
gedriickt Vierteldrehung, um ihn zuriickzusetzen.

Schlauch muss manuell positioniert | Drehen Sie den C-Bogen manuell auf -15
werden (auf —15 Grad bewegen) Grad.

Schlauch muss manuell positioniert | Drehen Sie den C-Bogen manuell auf +15
werden (auf 15 Grad bewegen) Grad.

Schlauch muss manuell positioniert | Drehen Sie den C-Bogen manuell auf 0
werden (auf 0 Grad bewegen) Grad.
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Tabelle 17: Systemmeldungen

Nadel muss fiir die Biopsie bewegt |Nadel in die richtige Position bringen.
werden

Kompression von unter 0,5 cmist | Die Kompressionsplatte auf eine Hohe
nicht zuldssig von iiber 0,5 cm bewegen.

B.3 USV-Meldungen

Hinweis
(¥\  Das Benutzerhandbuch fiir die USV gehort zum Lieferumfang des Systems. Siehe das
USV-Benutzerhandbuch fiir vollstandige Anleitungen.

Die LCD-Displayschnittstelle in der unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) zeigt
den Status von Bedingungen verschiedener Dienstprogramme und der
Notstromversorgung mit Batterien an.

F ? ? Legende fiir Abbildungen
1. Netzstrom
| ! / e
2.  Stromsparmodus Ein
il [) == -
ON LINE LOAD SENSITIVITY 3. Ladekapazitat
4. Batterieladestand
- I.....F__ﬂ 5. USV-Uberlastung
—ON BATT LOW 6. Ereignis
/l SE\E“UAL EVENK“_ " ?uefﬁﬁfsscie ulierun
ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES T3 pannungstes &
8. Eingangs-/ Ausgangsspannung

IN o .
ouT ' l ' ° 9. Systemfehler
LOAD Hz 10. Stumm
Ay kWh ,

AVR ® P kVA 11. Batterie austauschen

12. Batteriestrom

bl

Abbildung 73: USV LCD-Display

Wenn die USV-Batterie entladen wird, wird das Symbol , Batterie —
austauschen” angezeigt. Wenden Sie sich an den Kundendienst fiir -
den Austausch der Batterie.
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Anhang C Dosisinformation

C.1 AEC-Verfahrenstabellen
Tabelle 18: AEC-Tabelle — Standarddosis
AutokV-Modus kV-Umschaltung
mAs
mAs | mAs | Multipli- a b
Schritt | Dicke (mm) | kV Filterart | Refl Ref2 | kator *100 *100 *100 Scout mAs
0 0 25 Ag 33 33 94 83 120 5
1 5 25 Ag 33 39 94 83 120 5
2 10 25 Ag 39 50 78 83 140 5
3 15 25 Ag 50 66 73 84 150 5
4 20 25 Ag 66 86 71 84 170 5
5 25 26 Ag 70 88 79 86 160 5
6 30 26 Ag 88 117 77 86 190 5
7 35 27 Ag 99 126 87 88 190 5
8 40 28 Ag 110 147 94 88 290 5
9 45 28 Ag 147 199 100 88 370 5
10 50 28 Ag 199 256 108 88 530 10
11 55 29 Ag 226 285 119 87 820 10
12 60 30 Ag 255 314 130 86 1080 10
13 65 31 Ag 283 355 139 86 1430 10
14 70 32 Ag 322 371 154 87 750 10
15 75 33 Ag 339 393 160 88 900 10
16 80 34 Ag 361 430 171 87 1120 10
17 85 35 Ag 395 476 192 87 1340 10
18 20 36 Ag 439 465 221 87 1650 10
19 95 37 Ag 432 456 223 87 1450 10
20 100 38 Ag 425 448 223 87 1580 10
21 105 39 Ag 418 412 226 88 1310 10
22 110 39 Ag 412 429 188 88 1380 10
23 115 39 Ag 429 444 166 88 1320 10
24 120 39 Ag 444 432 146 89 100 10
25 125 39 Ag 432 446 120 89 1240 10
26 130 39 Ag 446 459 106 89 1280 10
27 135 39 Ag 459 446 93 89 1310 10
28 140 39 Ag 446 451 77 89 1340 10
29 145 39 Ag 451 431 66 89 1370 10
30 150 39 Ag 431 444 54 89 1390 10
31 155 39 Ag 444 457 48 89 1420 10
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ACR
American College of Radiology

AEC

Automatic Exposure Control (automatische
Belichtungskontrolle)

Annotationen

Grafische oder Textmarkierungen auf einem Bild,
um einen interessierenden Bereich zu
kennzeichnen.

BCM

Lookup-Tabelle. Eine Liste der Einstellungen, die
bei Bildern anderer Anbieter fiir die optimale
Anzeige anzuwenden ist.

BCM

Biopsiesteuermodul

Bildrezeptor

Baugruppe aus Rontgendetektor und
Kohlefaserabdeckung.

Blende

Vorrichtung an der Rontgenrohre, die den
belichteten Bereich des Rezeptors kontrolliert.

DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine

EMV
Elektromagnetische Vertraglichkeit

FFA
Fokus-Film-Abstand

HF

Hochfrequenz

Hub

Auslenkung der Nadel beim Aktivieren des
Biopsie-Instruments. Der Hub wird in das System
eingegeben und variiert je nach verwendetem

Instrument. Jedes Instrument hat einen
spezifischen Hub.

MQSA
Mammography Quality Standards Act

ROI

Region of Interest (interessierender Bereich)

Seitlicher Nadelzugang

Biopsiegeratezugang, der parallel zur Bilderebene
und senkrecht zur Kompressionsebene ist.

Standardnadelzugang
Biopsiegerdtezugang, der parallel zur
Kompressionsebene und senkrecht zur
Bilderebene ist.

Stereobildpaar

Das stereotaktische Bildpaar, das durch die +15°-
Projektionen erstellt wurde.

Stroke Margin (Hubgrenze)

Der Sicherheitsgrenzwert (in mm), der zwischen
der Position der aktivierten Nadel und der
Brustplattform verbleibt. Dieser Grenzwert wird
vom System unter Beriicksichtigung der Z-
Koordinate, des Hubs und des
Kompressionswerts errechnet.

Tomosynthese

Bildgebungsverfahren, bei dem eine Reihe von
Projektionen mit unterschiedlichen Winkeln
kombiniert werden. Die Tomosynthese-Bilder
konnen rekonstruiert werden, um Fokalebenen
(Schnitte) innerhalb des Objekts anzuzeigen.

UDI

Unique Device Identifier (Eindeutige
Geréteidentifizierungsnummer)

usv

Unterbrechungsfreie Stromversorgung
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X-Achse

Bezieht sich auf die horizontale Ebene durch das
Biopsiefenster. Wenn sich der
Nadelfiithrungstréager links vom Referenzpunkt
bewegt, ist die Bewegung in X-Richtung negativ.
Wenn sich der Trager rechts vom Referenzpunkt
bewegt (vom Patienten aus gesehen), ist die
Bewegung positiv.

Y-Achse

Bezieht sich auf die Vertikalebene direkt iiber dem
Biopsiefenster. Wenn sich der
Nadelfiihrungstrager von der Referenzéffnung
weg bewegt (von der Brustwandkante der
Biopsieplatte aus gesehen), nimmt der Wert der
Bewegung in der Y-Richtung zu. Wenn sich der
Trager zur Referenzoffnung bewegt, verringert
sich der Y-Wert.

Z-Achse

Bezieht sich auf die Tiefe durch das Biopsiefenster.
Der Wert Z nimmt zu, wahrend sich der Trager
zur Brustplattform bewegt, und er nimmt ab,
wenn sich der Trager von der Plattform weg
bewegt.
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Index

A

Abmessungen/Messungen des Produkts - 117
Akquisitions-Workstation
Arbeitsflache der Akquisitions-Workstation —
Position dargestellt - 26
Bedienelemente — Positionen dargestellt - 26
Wagen, Gesamtgewicht - 121
Wagen, Monitorarm-Gesamtgewicht - 121
Anmeldung - 28
Anwendungs-/Freigabetasten fiir Kompression —
auf Fuf$schalter dargestellt - 24
Arbeitsplatzleuchte
auf Patientenplattform — Positionen dargestellt
-25
EIN-/AUS-Taste auf
Strahlerkopf/Rohrenarmmechanismus —
Position dargestellt - 22
Archivfunktion Bildschirm - 88
Armstiitze, verriegelt in Position - 91
Arretierung, System — auf Bediengriff dargestellt -
24
Arretierungen - Verrieglungen - 12
Aufnahmen
Bild, Download lauft - 85
Erstellen - 85
Fernzugriff auf - 85

B

Beanstandungen, Produkt - 4
bearbeiten
eine Projektion bearbeiten - 42
Patientendaten bearbeiten - 35
Bedienelemente des Steuergriffs - 24
Bedienelemente und Anzeigen - 21
Bedienelemente am C-Bogen - 22, 24
Bedienelemente an Patientenplattform - 25
Bedienelemente der Akquisitions-Workstation
-26
Bedienelemente des Biopsiearms - 23, 53
Bedienelemente des Steuergriffs - 24
Not-Aus-Schalter - 12
Systemnetzschalter - 21

Bediengriff des Tragarms
Position dargestellt - 22
Tasten sind dargestellt und beschrieben - 24
Bedingungen
allgemeine Betriebsbedingungen - 118
allgemeine Transport- und Lagerbedingungen
-118
Benutzeroberflache - 31, 53
Biopsiesteuermodul - 53
Kontrollanzeige - 31
Systemadministration - 81
Benutzerprofil - 2
Bericht
Bildbericht
Erstellen - 85
Fernzugriff auf - 85
Bildanzeige-Monitor der Akquisitions-
Workstation (AWS)
Position dargestellt - 26
Bildschirm - 33, 81, 82
Bildschirme
Bildschirm - 33, 81, 82
Biopsiearm
Bedienelemente des Biopsiearms - 23, 53
Biopsiegeratehalter, Installation lauft - 96
Taste Motor aktivieren — Position dargestellt -
22
Biopsiegerite - 96
ein Biopsiegerat installieren - 98
einen Biopsiegeratehalter installieren - 96
installiert, wo ist eine Liste davon zu finden -
85

C

C-Bogen
Abmessungen/Messungen - 117
Bedienelemente am C-Bogen - 22, 24
Bewegung, Funktionstests - 29
Technische Daten fiir Strahlerkopf - 119
Ubersicht — dargestellt - 6
Compliance - 13
Anforderungen zur Einhaltung von
Richtlinien - 13
Kennzeichnungen und Positionen - 18
Cybersecurity - 4
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Index

D

Download, Bilder - 85
DVD/CD-Laufwerk der Akquisitions-Workstation
— Position dargestellt - 26

E

ein Verfahren 6ffnen - 34
ein Verfahren schliefSen - 43
EIN-/AUS-Netzschalter
AUS - wie schaltet man die Stromversorgung
im System vollstdndig ab - 30
Aus-Schalter — Not — Beschreibung - 12
EIN-/AUS-Netzschalter im gesamten System —
Positionen dargestellt - 21
Netz-/Reset-Taste am Computer — Position
dargestellt - 21
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