Affirm

Prone Biopsy System

Bedienungsanleitung
MAN-04480-801 Revision 002

HOLOGIC






Prone Biopsy System

Bedienungsanleitung

fur Software-Version 1.0

Artikelnummer MAN-04480-801

Revision 002

Oktober 2016

Technischer Kundendienst

USA: +1.877.371.4372
Europa: +32.2.711.4690
Asien: +852.37487700
Australien: +1.800.264.073

Sonstige Lander:  +1.781.999.7750

HOLOGIC

© 2016 Hologic, Inc. Gedruckt in den USA. Diese Bedienungsanleitung wurde urspriinglich in der englischen Sprache verfasst.

Hologic, Affirm, ATEC, Eviva, Windows und zugehdrige Logos sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/cder seiner Tochtergesellschaften in den
Vereinigten Staaten und/oder anderen Léndern. Alle Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Eigentimer.

Dieses Produkt kann durch ein oder mehrere US-amerikanische oder auslandische Patente, wie unter www.Hologic.com/patents angegeben, geschitzt sein.






Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt

Inhalt
Verzeichnis der Abbildungen xi
Verzeichnis der Tabellen xiii
1: Einleitung 1
Ti1 VOTWOTT ittt ettt ettt e st e st e et e e s bt e sssaesaba e e saeeaseeesaeenbeesnsbeenseeensbesaseeesbesnstesnabesnseeenssesnses 1
1.2 AnWendungsgebiete..........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 1
1.2.1  GEDIauChSNINWEISE. ....c.vicuieetiectieiieiecte ettt et e ete et e et e e e e be e be e beebeessessaesseesseesseenseensesssassaessenseensenass 1
1.2.2  KONtraiNdiKatiOneN......c.cccvieuieiiieiieieeieeie ettt ettt ettt be e beebeesaesraessaesseeseesseensesssassaessenseensennss 1
1.3 Wesentliche Leistungsmerkmale.............cccccoiiiniiiiiiiiiiiii s 1
14  Leistungsmerkmale des SYStemS.........coiiiiiiiiiiiiiiiiiiici s 2
1.5 BeNUEZEIPTIOLIlE.. ..o s 2
1.5.1 Mammografie-TechNOlOZE .........cccocoiiiiiiiiiiiiiiiii e 2
1.5.2 Radiologen, ChiTUIZeN.......cccooiiiiiiiiiiiiiiiici s 2
1.5.3  ATZE oottt ettt et e b b e beeteete e bt e st e st e st e b e eh e et e ert et s estasbes b e b eebeeteeteestessesbentebeereerans 2
1.6 SchulungSanfOTrdeITUNGEN .......coeuiuiuiuiuiiiiirrr ettt esens 3
1.7 Qualitatskontrollanforderungen...........ccccciviiiiiiiiiiiiiiiiii s 3
1.8 Wo sind die Installationsanleitungen zu finden? .............cccccovviiiiiiiiii s 3
1.9  Wo sind technische Beschreibungen zu fINden ...........ccccccoririiiiiiiiiiiirrrree e 3
110 GarantiCerKIATUNG.........cocoiviiiiiiiiiiic e 4
1.11 Technischer KUNAENIeNnSt ........cociirieriiiiieiieiecteseet et eteeteste st e et et e ete st e sss e se e seesseessesssesssesssensesssesssesssensenns 4
1.12 Beanstandungen am Produkt...........ccooiiiiiiiiii s 4
1.13 Erklarung von Hologic zur Internetsicherheit.............ccccocoiiiiniiiiiiiiiiii 4
1.14 Beschreibung der Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise...........cccccocciniiiniiinininiinnnn. 5
2: Allgemeine Informationen 7
21 SystemilIbersiCht .........oooiiiiiic s 7
2.1.1  C-BogenibersiCht...........ooviueuiieiiiiccciee et 8
2.2 SiCherheitSINfOIMAtIONEN.....cc.icvicvieeieiieieiert ettt ettt et et et st e testeetee e esbesbessesbesseeseaseessessessassessessasssassassassassansenses 9
2.3  Warnhinweise und VorsichtSmMafnalmmen ...........cccocvevieriiiiiieeeieieies e eeee et es et e s resseeseesaessessessessesseess 9
2.4 INOE-AUS-SCRAILET ..ottt ettt et e et e s e e e e e be e beeste e b e essesse e beesseessesssesssesssaseenseessesssesseesenns 13
2.5 VeITIEGEIUNZEIN.. ..o 14
2.6 Einhaltung von RiChtlNIen.......ccccoiiiiiiiiiii s 14
2.6.1 Anforderungen zur Einhaltung von Richtlinien ..........c.cooinieiiiiiirnecccccceercreeeeenene 14
2.6.2 Erklarung zur Einhaltung von Richtlinien..........cccoviiiiinniiiiiccs 16
2.7 SYIMDOLE.....iiiiiiiiii bbb 17
2.8  Position der KennzeiChNUNGEN ..........cooiiiiiiiiiiiiiiii s 19
3: System-Bedienelemente und Anzeigen 21
3.1  SystemnetzZSChalter ... s 21
3.2  Bedienelemente am C-BOZEN ........ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 22
3.2.1 Bedienelemente des Biopsi€arms............ccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicc s 23

MAN-04480 Revision 002 v



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Inhalt

3.2.2 Bedienelemente des Steuergriffs...........ccooeiiiiiiiiiiiiiiiii
3.2.3 Bedienelemente des FuSschalters...........cccccccviiciiiiiiiniiicniiiinccceececcne
3.3 Bedienelemente an PatientenplattfOrm..........ccoovviriiiiiiiiiiiiirrrreeceeeee e
3.4 Bedienelemente der Akquisitions-Workstation...........c.cccccviiiniiiiniiniinis

4: Hochfahren, Funktionspriifungen und Herunterfahren des Systems

4.1  So starten Sie das SYSEIM ........cccciiiiiiiiiiiiiinii s
411 Anmelden......oiiiii s
4.2 FUNKHONSIESS....oviiiiiiiiiiiiie s
421 Kompressionsfunktionstests ...........cccoeeeiiiiieiiiiicicieiecce s
4.2.2 C-Bogen-Bewegung, FUNKtionStests..........cccoovviuriiiiiiiiiiicccce
423 Patientenplattform, FUNKHONSESES .......cccooiririiiiieiiiiiiiiieeececccc e
4.3 So fahren Sie das System heTunter ...........cooccciiiiinnnecceccc e
4.3.1 So schalten Sie die Stromversorgung des Systems vollstandig ab...........cccccccccvveunnnnne

5: Benutzerschnittstelle — Kontrollmonitor

5.1 Bildschirm , Durchzufiihrende Funktion auswWahlen™ ...........oooeeeeivooeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneens
52  So dndern Sie die Sprache..........ccociiiiiiiiiiiiiiii s
5.3 ZUT TASKIEIST ..ottt ettt ettt ettt e et e s be e beebeesbesaaesaeesseenseenseessaessenseenseensennns
5.4  Der Bildschirm ,,Patient auSWEaNIEN™ ..........co.oooviieiiieeieeeiceeeeeeeeee et et et e eeare v eeareeeneeeans
5.4.1 So 6ffnen Sie eINen PatieNten ..........cccuevvieivieiiieiiicieceeceeeeee ettt ae b e sraenns
5.4.2 So fiigen Sie einen neuen Patienten hiNZu.........ccccoovvvviriiiiiciiiiinnrnreeceeccceeeens
5.4.3 So bearbeiten Sie Patienteninformationen...........ccoceeveeeeieiieiesieneseeeeeeeeeees e eveeeas
5.4.4 So 16schen Sie einen Patienten manuell..........cccccooviioiiiieiieciieeeeeeeee e
5.4.5 Der Bildschirm ,, Patientenfilter”..........cccoooiioiieiiiiiieeeree ettt eve e e ere e
5.4.6 So aktualisieren Sie die ArbeitsSIiSte........ccovevirviiriieciieeeceeeeee e
5.4.7 So fragen Sie die Arbeitsliste ab.......c.cccovueuiiciiuiiiiiiiccccc e
5.4.8 ZUr SChaltflaAche |, AQmMIN ..co.eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e et e e e e eaeeeeeeaeeseeaeeeseeeesessnneesenaneens
5.5  Der Bildschirm ,, Verfahren™ ..........cooooviieiiieiiieeeceeeeeeeeeee et et e e eeeseeteseeveeesveeeaeensreeesneenaes
5.5.1 So verwenden Sie die Schaltflache ,Implantat vorhanden” .............ccccocovuiiiiiinnnnnns
5.5.2  So fiigen Sie ein Verfahren NiNZzu.........coccocciiiiiinnnniicccciiirneeeee e
5.5.3 So fiigen Sie eine Projektion hinzu oder entfernen Sie eine Projektion...........ccccceeune.
5.5.4 So bearbeiten Sie eine Projektion ..o
5.5.5 Das Dialogfeld ,, Verfahrensinfo”............ccccooiiiiininininiiiiinccccccns
5.5.6  So schliefSen Sie ein VErfahren ..........cccveiviiiiieiiieiiceccecceeeeteee ettt
5.6  So verwenden Sie die Ausgabegruppen ...
5.6.1 So wahlen Sie eine Ausgabegruppe aus ...
5.6.2 So fligen Sie eine Ausgabegruppe hinzu oder bearbeiten sie............ccccceceuruiiiiinnnnnns
5.6.3 So verwenden Sie die Funktion , Benutzerdefinierte Ausgabe” ............cccccoeiiinniniins
5.7  So verwenden Sie Ausgaben nach Bedarf (On-Demand).........c.ccocovvniiiiiiiinnnnniiicccnn
5.7.1 So archivieren Sie AUfNANMEN .......cc.oceevieiiiieieieeeeeeeeeet ettt ees
5.7.2  So fithren Sie einen EXport durch ..........cccocceiiinnnicccccci e
5.7.3 SO ATUCKEIN ST ...vecuviiiiciiecieeeieetecteetee ettt et e te e esae e s ve e veeveeabaessesss e beenbeeaseensesssessnessnanns

vi MAN-04480 Revision 002



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt

6: Benutzerschnittstelle — Biopsiesteuermodul 53
6.1 Anzeige des Biopsiesteuermoduls............cccoiiiiiiiiniiiiiiii 53
6.1.1  StartbildSChirm......cccccoiiiiiiiiiiiii s 53

6.1.2 Bildschirm , Zielflhrtung” ... 54

7: Bilder 59
7.0 BINLETEUNG oot 59
7.1.1 Traditionelle BildereigniSfolge. .........cocorriririiiiiiiiiiiiiirireeeecteeecc e 60

7.1.2 Tomosynthese-Bildereignisfolge ... 60

7.2 Sonehmen Sie ein Bild @uf .........cccoccoiiiiiiiiiii s 61
7.3 So betrachten Sie die Bilder ... 63
7.3.1 Die Registerkarte , Werkzeuge”...........ccooiiiiniiiiiiiiiiiiiii s 64

7.3.2 Andere Bildbetrachtungswerkzeuge ............cccccoiiiiniiiniiiiiniiiiiiii s 65

7.3.3  Schichten-INdIKator .......cccoiiiiiiiiiiiiiiiciccc et 66

7.3.4 So korrigieren Sie Implantatbilder und verarbeiten diese neu...........c.cccooeuiiiiiiiiniiiicne 66

8: Biopsie 67
8.1 BIOPSIEZUGANG ....vcvvvititiiiiii ettt bbbttt 67
8.2  Biopsie-KoordinateNSYStEmM .........ccuiuiuiiiiiiiiiiiiiic e 68
8.3 Registerkarte , BIOPSie” ... s 69
8.3.1 BiOPSICOPHONEIN....c.civiiiiiiiiiiiiticiiic s 70

8.4  Stereotaktische LASIONSANSTEUETUNG ........ccviviiiiiiiiiiiiiiiicc s 72
8.4.1 Seitlicher NadelZuGang..........cccoouvriiiiiiiiiiiiiiiiiic e 73

8.4.2 Uberpriifen der Position des BIOPSIEZEIALS .........uurvermreermereemnereiserssesessessssessssesssesesssesssssessssessssnes 74

8.5  Lasionsansteuerung mit TOMOSYNtRESE .........cocviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 74
8.5.1 Seitlicher NadelZUgang............cccciiviriiiiiiiiiiiiii s 75

8.5.2 Uberpriifen der Position des BiOPSIEZETALS ............rweurrvrrrvsrissrisessssssssssssssesssessssssssessssssssssssnsses 76

8.5.3 Ziele auf post-tomografischem Scout-Bild projizieren..............cccooeeeiiiiiiiiiiiiicccce 76

8.6  Lasionsansteuerung mithilfe von Multi-Pass ...........ccoviiininiiiiiiiiiiiiccs 76
8.7 INACh der BIOPSI€...couiuiiiiiiiiiiiiiicic s 79
9: Systemadministrations-Benutzeroberfliche 81
9.1  Der Bildschirm , UDer die BedIenKONSOLE . .......oovuereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeseeseeeeeeseseseseesseesesessseeseseseeeeseeeas 81
9.2 Der BildSChirmn ,, AN .......coviioieieeieeeetee ettt et eete e et e et e eeteeesteeeeaeeeeteeenseeebeeesesenseeenseeeseeenseeereeenneas 82
9.3  So 6ffnen Sie die SYStEMWETKZEUGE ......cvovevvereeiiieieiciiii et 84
9.3.1 Systemwerkzeuge fiir den leitenden Radiologie-Techniker ... 85

9.3.2  Fernzugriff auf Bildbericht ..o 86

9.4  So verwenden Sie das Archivierungswerkzeug..........ccocovvviviniiiiiiiiiiiiicc s 88
10: Zubehor 91
10.1 Maximum COomfort Paket .........coociiiiiiiccceree et 91
T0.2 PLAEOI.ceeiiic ettt a e 94
10.2.1 So installieren und entfernen Sie eine Platte..........ccccocciniiiiiiiiiniiiiniiccceecene 95

10.3  Kompatible BiOPSIEZETAtE........cccvviuiiiiiiiiiiiiiiii s 96

MAN-04480 Revision 002 Vi



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Inhalt

10.3.1 BiopsiegeratehalteItUng ..ot s 96
10.3.2 NadelfllNIUNGeN ..o 97
10.3.3 Montage eines Biopsiegerdts am Geratehalter............ccocooeviviiiiiiiiiniiiiiiiii 98
11: Muster von klinischen Abfolgen 99
11.1 Beispiel fiir ein stereotaktisches Biopsieverfahren .............ccccocovviiiiiiiiiiniinccees 99
11.2 Beispiel fiir ein tomografisches Biopsieverfahren ... 100
11.3 Beispiel Arbeitsablauf....... ..ot 101
12: Qualitatssicherung 107
12.1 EmPLOhlene TestS......cccooiuiiiiiiiiiiiiiiccc s 108
122 QAS-TESE oo 109
12.3  VerstarkerKalibIation.........coiviiiiiiiiiiiii e 111
12.4  GeometrieKalibriertung .......ccooiviiiiiiiiiiiiiiii s 112
13: Pflege und Reinigung 113
131 REOIMIGUIIE c.voviiviiiiiiiiiicc et b bbbt a s bbb sa et en e a b aseas 113
13.1.1 Allgemeine ReinigungshinWeise ..........cccociiiiiiniiiiiiiiiii s 113
13.1.2 Zur allgemeinen ReINiUNG........ccccviviiiiiiiiiiiiiiiiiic s 113
13.1.3 Reinigen des Biopsiesteuermodul-Bildschirms ............cccooeeiiiiioiiiiiicccc e, 114
13.1.4 Vermeidung moglicher Verletzungen oder Geradteschaden ..o, 114
13.2 Wartungsplan ... s 115
Anhang A: Technische Daten des Systems 117
Al ProduktabmeSSUNGEIN........cccciiiiiiiiiiiiiiiiii e 117
A.2  Betriebs- und Lagerungsumgebung ............cccoiiiiiiiiniiiiiiiiic s 118
A.2.1 Allgemeine BetriebsbedingUngen............cccccciviiiiiiiiiiiiiiiiii s 118
A.2.2 Allgemeine Transport- und Lagerbedingungen...........cccccoeiiiiiininniniiiiiiiees 118
A.3  Elektrische Leistungsaufnahme ... 119
A.3.1 Generator/GaNEIY .......ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 119
A.3.2 Akquisitions-Workstation..........ccociiiiiiiiiiiiiiiii s 119
A4  Technische Informationen flir GANEIY ........c.ccoiieiririririiieucieccii et 119
ALT CBOGEN ..ot 119
A42 KOmMPressioNSSYSTEIML.......cccuiiiiiiiiiiiiieie ettt 119
A.4.3 BiopsieflUhrungsmodul..........ccooiiiiiiiiiiiii s 120
A44 RONEZENTONTE ..ot 120
A.4.5 Rontgenstrahlenfilterung und -abgabe ..........c.ccocoioiniiiiciciiiirrre e 120
A4.6 RONEZENGENETIALOT.....cvitieiiitiiiietietc et a e 121
A.4.7 Technische Informationen fiir den Bildrezeptor............cccoceeuiiiiiiiniininniiiiiiies 121
A.5 Technische Daten Akquisitions-Workstation...........cccceciiiiiiiiiiininiiiiiies 121
A.5.1 NetzwerkUmgebUNG ... 121
A.5.2 Wagen der Akquisitions-Workstation ... 121

viii MAN-04480 Revision 002



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt

Anhang B: System- und Fehlermeldungen 123
B.1  FehlerbehebuUng.........cccoiiiiiiiiiiiii s 123
B2 Arten vON MeldUNGeN......cccoouiiiiiiiiiiiiiiiiic s 123
B.2.1  StOrUNESNIVEAUS....coveviuiiitiiiitcietce ettt s e n st n s 123

B.2.2 SystemmeldUNgen ........cccccciiiiiiiiiiiiiiiiiii e 124

B3 USV-MEIAUNGEN ..ottt 125
Anhang C: Dosisinformation 127
C.1  AEC-Verfahrenstabellen ...........ccociiiiiiiiiiiiiccecc ettt 127
Anhang D: Hologic Biopsiegerite 129
D.1 Vom Hologic-Werk verifizierte BIOPSIEZETELE ........c.ccovririreriririeieiciiiiirreeeceecce et 129
Anhang E: Formulare 131
E. 1 Prifliste QAS-TESE ..ooouiieieeieie ettt ettt ettt et e vt eeteeae et e eteeebeeteeaveesseets e bseseenseenseessesseeseenseenseesseessenteenseennes 131
Glossar 133
Index 135

MAN-04480 Revision 002 ix






Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt
Verzeichnis der Abbildungen
Abbildung 1: Affirm-Biopsiesystem fiir Bauchlage ............ccccccoviviiininiiiiiiiiiiiic s 7
Abbildung 2: C-Bogenlbersicht ... 8
Abbildung 3: Die Not-Aus-FUNKHON ..o 13
Abbildung 4: Position der KennzeichNUNGEN............cccccuiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 19
Abbildung 5: Systemnetzschalter ............ccoiiiiiiiiii 21
Abbildung 6: C-Bogen — Bedienelemente und Displays ... 22
Abbildung 7: Biopsiearm — Detailansicht...........ccccoiiiiiiiiiiiiiic s 23
Abbildung 8: Steuergriff — DetailansiChit .........cccoviiiiiiiiiiiiii et 24
Abbildung 9: Fufischalter — Detailansicht ..o 24
Abbildung 10: Bedienelemente an Patientenplattform ............ccocoviiiiiiiiiiiniis 25
Abbildung 11: Bedienelemente der Akquisitions-Workstation ..., 26
Abbildung 12: StartbildSChirm..........ccoiiiiiiiiii s 27
Abbildung 13: Bildschirm Bediener auswahlen (Anmeldung) ..........cccccoeiviniiiiiniiiiniiiniiicce 28
Abbildung 14: Bildschirm , Durchzufiihrende Funktion auswahlen ............ccccoooiiiiiiinnnniii 31
Abbildung 15: Bildschirm , Patient auswahlen” ... 35
Abbildung 16: Bildschirm , Patient hinzufligen” ... 37
Abbildung 17: Die Registerkarte , Filter” im Bildschirm , Patientenfilter”..............c.cccccoeoeoinnnnnnececcecncnnnene 38
Abbildung 18: Bildschirm ,, Verfahren” ...........cccccoiiiiiiiiiiiiiiii s 40
Abbildung 19: Dialogfeld ,, Verfahren hinzufligen” ... 42
Abbildung 20: Bildschirm ,, Projektion hinzufligen” ............ccccovviiiiiiiiiiiic s 43
Abbildung 21: Bildschirm ,, Projektion andern™ ............cccoiiiiiiiniiiiiiiiic s 44
Abbildung 22: Der Bildschirm ,, Verfahrensinfo” ...t seeeeeees 45
Abbildung 23: Ausgabegruppenfelder ... 46
Abbildung 24: Beispiel: benutzerdefinierte Ausgabegruppe .........ccoceiiiiiiiiiiiiiiiic 48
Abbildung 25: On-Demand-Archivierungsbildschirmm ..o 50
Abbildung 26: Bildschirm drticKen ...........ociiiiiiiiiiiiiii s 52
Abbildung 27: StartbildSChiIrm ... 53
Abbildung 28: Bildschirm ,, ZielfliNrung ..o 54
Abbildung 29: Bildschirm ,, Ziel auswahlen” ..............cccccooiiiiiiiinii s 56
Abbildung 30: Bildschirm ,,Jog-ModUs™ ... 57
Abbildung 31: Bildschirm AEC einstellen..........ccccociiiiiiiiiiiiiiiiii s 58
Abbildung 32: Bildschirm BildanzZeige ...........cccccoeviviiiiiiiiiiniiiiiiiiii s 59
Abbildung 33: Belichtung TAULt ..........c.ccoiiiiiiiiii 61
Abbildung 34: Exposition abgeschlOSSeI ............cceuiiiiiiiicicieee s 62
Abbildung 35: Registerkarte ,, Werkzeuge™ ... 63
Abbildung 36: BildbetrachtungswerkzZeuge ... s 64
Abbildung 37: EXpOSitioNSINAeX........cccceuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 65
Abbildung 38: ANZeigemOodi ..o 65
Abbildung 39: Schichten-INAIKator ..........cccoiiiiiiiiii s 66
Abbildung 40: Drehwinkel des BiOPSI€AINS ..........ccciiiiiiiiniiiiiiiiiii s 67
Abbildung 41: X-, Y-, Z-ACRSEIN ... s 68
Abbildung 42: Registerkarte ,,BIOpsie” ... 69
MAN-04480 Revision 002 Xi



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt

Abbildung 43: Funktionstasten und Daten auf der Registerkarte ,Biopsie” ..o, 70
Abbildung 44: Multi-Pass-OPtionen ..........ccovuiiiiiiiiiiiiiiiiic e 76
Abbildung 45: Vier Offset-Zielpunkte sind um den mittleren Zielpunkt etabliert .............cccccccoevcecvinnnnnnnnenes 77
Abbildung 46: 3 mm Abstand zwischen den Offset-PUNKLen ..........cccccovvrririiiiiiiiiiinnrreecceecce e 78
Abbildung 47: 5 mm Abstand zwischen den Offset-Punkten ............cccccoovviviiiiiiiiinncs 78
Abbildung 48: Einzelnes Punktziel gewahlt ..o 78
Abbildung 49: Einzelnes Punktziel abgewahlt...........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiii s 78
Abbildung 50: Multi-Pass-Ziel geWah1t..........ccciiviiiiiiiii 78
Abbildung 51: Multi-Pass-Ziel abgewahlt...........cccccociiiiiiiiiiiiiiii 78
Abbildung 52: Beispiel einer Biopsiereihenfolge von Zielesatzen .............cccocoeiuiiiiiiiinininiiiiicccnnnns 79
Abbildung 53: Biopsiereihenfolge eines Drei-Offset-Ziels............cccoouoiiiiieiiiiiiiiicecce 79
Abbildung 54: Biopsiereihenfolge eines Vier-Offset-Ziels ..........ccccoiiirrrriririciciiiiinneeeeeeeeeeees s eeeseeenes 79
Abbildung 55: Biopsiereihenfolge eines FUNf-Offset-Ziels .........cccocoiiirinrrririniciciiiiirnreeeeeeee s 79
Abbildung 56: Bildschirm , Uber die Bedienkonsole” mit angezeigter Registerkarte ,System”...........cc...oo...... 81
Abbildung 57: Admin-BildSChiIm ........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiii 82
Abbildung 58: Der Bildschirm ,, Systemwerkzeuge” .............ccccoeiiiiiiiiinininiiiiiie e 85
Abbildung 59: Anmeldebildschirm fiir die Kundendienst-Werkzeuge bei Fernzugriff...........c.cccccccoeonnnnnnnnes 86
Abbildung 60: Begriiffungsbildschirm fiir die SystemwerkzZeUuge .........c.covuvurueueueuiuiiinirnrreececcccer e 87
Abbildung 61: Parameter zum Erstellen eines Bildberichts..........ccccoccoiiiiiice 87
Abbildung 62: Bildbericht erstellen............cccoviiiiiiiiiiiiiiiiii 88
Abbildung 63: Schaltflache ATCRIV........ccccoiiiiiiiiiiiiiii e 88
Abbildung 64: On-Demand-Archivierungsbildschirm fiir mehrere Patienten ...........cccccocoviiiiiiiinnnnnnnnes 89
Abbildung 65: EXportbildSChirm ... 90
Abbildung 66: So installieren Sie eine Kompressionsplatte..............ccoooiiiiiiiiiiiiiiieeccee 95
Abbildung 67: So installieren Sie einen Biopsiegerdtehalter..............ccccovviiiiiiiiis 96
Abbildung 68: Installieren der NadelflIhIungen...........ccooviiiiiiiiiiiiiiiii s 97
Abbildung 69: Montage des Biopsiegeradts im Geratehalter ... 98
Abbildung 70: Admin-BildSChirm ... 109
Abbildung 71: Feld , Vorrichtung” auf der Registerkarte ,, Biopsie” ..........cccccoeiiiinniiniiiiiiiiiiis 109
Abbildung 72: Admin-BildSChiri ........cccccoviiiiiiiiiiiiiiiiii e 111
Abbildung 73: Admin-BildSChiri ........ccccovviiiiiiiiiiiiiiiiic e 112
Abbildung 74: Gantry und Generator, ADMEeSSUNZEN...........cciiiiiiiiiiiiiniiiiiiic s 117
Abbildung 75: Abmessungen Akquisitions-Workstation ... 118
Abbildung 76: USV LCD-DISPLAY.......cccccviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 125

Xii

MAN-04480 Revision 002



Bedienungsanleitung fiur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage

Inhalt
Verzeichnis der Tabellen
Tabelle 1: SystemetiKetten ..........coviiiiiiiiiiii e 20
Tabelle 2: KOMPIESSIONSLESLS .......ccccuiiiiiiiiiiiiiiiciicc bbb 29
Tabelle 3: C-BOZENESES ........ccciuiuiiiiiiiiii s 29
Tabelle 4: PatientenplattformEests ...........ccciiiiiiiiiiiiiiii 30
Tabelle 5: TasKIEiStEN-IMIEITIS .......ccucuieirieuiiriiiiiiciiiriec ettt 33
Tabelle 6: Der Bildschirm ,,Patienten aUSWEARNLEN ........coooueviiiiiiiieieeieeeeeeeeeeetee et eeeeeaeteeeesesessaseeeeesesssssssseeessssessans 35
Tabelle 7: Optionen der Registerkarte , Filter” (Zugriffsberechtigung erforderlich) ..........cccoeeeeeiiiiicnnnncns 39
Tabelle 8: Der BildSChirmn ,, VeI falTen™ ........ooooeeeeeeeeeeeeeee ettt e e et e eeeeeeeeeeeeesesaeessasateseesseeesesaeesseseeesssseeesasneens 41
Tabelle 9: Funktionen des BildSchirms ,, AQIMIn .........c.eooiiioiiiiiieeee ettt ettt eeteeeereseaeeeneeenreeenneas 83
Tabelle 10: Leitender Radiologie-Techniker — Funktionen der Servicewerkzeuge.............cccccovuvirininiiiiiinnnnninins 85
Tabelle 11: Installation und Verwendung des Maximum-Comfort-Pakets.............cccccocecinnnnnnncceicccncnnenene 91
Tabelle 12: Montage des Maximum Comfort Armoffnungs-Pakets ..o 93
Tabelle 13: Verwendung des Maximum Comfort Armoffnungs-Pakets .........cccooeeiiiiinnnnnneccccccceneene 94
Tabelle 14: EMPLONIENe TeStS.......ccuovviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 108
Tabelle 15: Vorbeugender Wartungsplan fiir das Bedienpersonal...............cccoooerieiiiniiiiiiiieecccee, 115
Tabelle 16: Max. mA als eine Funktion vOn KV ..........cccooioiiiiiiiiiiiiicnes 120
Tabelle 17: SystemmeldUNgen...........cccciiiiiiiiiiii s 124
Tabelle 18: AEC-Tabelle — Standarddosis..........cccoviiiiiiiiiiiiiiiiii s 127
Tabelle 19: Vom Hologic-Werk verifizierte Biopsiegerate...........cccocviuiiiiinininiiiiiiiiciiiiincccccccns 129

MAN-04480 Revision 002 Xiii






Bedienungsanleitung fiir 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 wahrend der Untersuchungen griffbereit.
Arzte sollten die Patientinnen iiber alle in diesem Handbuch aufgefiihrten mdglichen
Risiken und unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung des
Systems informieren.

1.2 Anwendungsgebiete

Achtung: Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt ausschliefSlich 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, wéahrend der Patient in der Bauchlage ist, und dient als Anleitung
fir Eingriffe (wie beispielsweise Biopsie, praoperative Lokalisierung oder
Behandlungsgerite).

1.2.1 Gebrauchshinweise

Das Affirm-Biopsiesystem fiir die Bauchlage vereint die Funktion eines Standard-
Rontgenmammografiegerats mit der eines Lasionslokalisierungssystems und kann als
spezielle Anwendung zunachst 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, pradoperative Lokalisierung oder
Behandlungsgerate) bei den Lasionen, die bei einer zuvor erfolgten mammografischen
Untersuchung als verdéchtig beurteilt wurden.

1.2.2 Kontraindikationen

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

* DPatient 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, Brustkompressionsgerit, Luftkermalinearitat iiber begrenzte
Intervalle der Ladefaktoren und Wiederholbarkeit der Rontgenstrahlenausgabe.
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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 Léasion mit Nadel
(Draht) durchzufiihren.

Die Lokalisierung kann entweder mit herkdmmlicher stereotaktischer Bildgebung oder
mit einer Untersuchung eines Tomosynthese-Datensatzes erfolgen. Bei Tomosynthese
wird die Bildebene oder der ,Schnitt” vom Arzt aus dem Datensatz gewahlt, der die
verdachtige Lasion am vollstandigsten enthalt, um die Tiefe der Léasion 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 einschlieslich Peripheriegerdten vertraut.
* Hat Kenntnisse iiber sterile Verfahren.

*  Verabreicht lokale Anésthetika.

* 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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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 enthalt 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 Schaden 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.
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1.10

1.11

1.12

1.13

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
Rontgenrohren 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
Gewihrleistung 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 gemaf} den veroffentlichten Spezifikationen funktionieren.
v) Fiir lizenzierte Software wird gewahrleistet, dass sie gemafS den verdffentlichten
Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird die fachgerechte
Durchfithrung gewéhrleistet. vii) Die Gewahrleistung fiir nicht von Hologic stammende
Gerédte 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 gewdahrleistet 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 Gerat 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.

Seite 4
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1.14 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 mégliche
gefdhrliche oder todliche Verletzungen zu verhindern.

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

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

Hinweis
/V\ \ Hinweise enthalten zusatzliche Informationen.
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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 ausschliefilich fiir das einfache
Positionieren auf. Das System ist KEIN mobiles Geriit.
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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

® N Tk @ D=

Bildrezeptor
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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 falsche 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 VorsichtsmaRBnahmen

o Dieses System ist gemafs IEC 60601-1 als dauerhaft angeschlossenes und betriebenes
x Gerat mit Kurzzeitbelastung der KLASSE I MIT ANWENDUNGSTEIL TYP B, IPXO0,
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 anschlielen.

>

WARNUNG!

Nutzen Sie eine fiir Krankenhauser 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.

>

MAN-04480 Revision 002 Seite 9



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

> P

>

> 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 erh6ht oder die Bildqualitit verringert.

Seite 10
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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 IThrem gesamten Kérper hinter dem
Strahlenschutz bleiben.

>

Warnung:
Bewegen Sie den C-Bogen nicht, wiahrend 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 Thren 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 Fufschalter 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 P

> bk 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 mogliche
Schiden am digitalen Bildempfianger durch Wiarmeschock zu vermeiden.

Seite 12
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A 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 kleinstmogliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten. Die
Fliissigkeiten diirfen nicht fliefen oder laufen.

>

Achtung:
Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schiden an den elektronischen

>

Komponenten zu vermeiden.

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
'B AUSZUSCHALTEN.
' ‘ \ l 2.  Zum Zurlicksetzen des Not-Aus-Schalters drehen

Sie ihn ungefdhr eine Vierteldrehung nach rechts,
Abbildung 3: Die Not-Aus- bis der Schalter wieder herausspringt.
Funktion
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2.5 Verriegelungen
* Die elektronische Systemverriegelung ermoglicht Bewegungen des C-Bogens nur,
wenn die Systemarretiertaste auf dem Bediengriff im entriegelten Modus ist.

* Das System ermoglicht 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.

2.6 Einhaltung von Richtlinien

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 Vorsichtsmainahmen bzgl. der
elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV) erfiillen und gemifSs 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 Zubehoér 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.

>
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A 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.

& 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.

A Achtung:
Anderungen oder Modifizierungen, die von Hologic nicht ausdriicklich genehmigt
worden sind, konnen dazu fiihren, dass Sie die Berechtigung zur Geridtebenutzung

verlieren.

A 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 Funkstérungen verursacht. In diesem Fall ist
der Benutzer verpflichtet, diese auf eigene Kosten zu beseitigen.

MAN-04480 Revision 002 Seite 15
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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-Rontgengeraten 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 Geradte — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit, einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale

Seite 16
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Bedienungsanleitung fiir 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 Gerats

,EIN“ fiir einen Teil des Gerats

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

Gefédhrliche Spannung

Hersteller

Herstellungsdatum

R ~| X |®lo|—|O|@D || >

Das System sendet Hochfrequenz (HF)-Energie (nicht ionisierende
Strahlung) aus.

=
A
[ ]
N
Nl

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

Seriennummer

21 ® @ K| o e~ e O|E
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2.8 Position der Kennzeichnungen

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 36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA
ASY-09175 ] X0006xx-Xx
[N ] xo000000¢ OOBOROD <55

5us0soy1 1u5201

LBL-05087 Rev. 001

(" )

e Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd

Danbury, CT 06810 USA
ASY-06886 ] X0006xx-Xx

[N ] xo000000¢ OOBOROD <55

5us0soy1 1u5201

LBL-05089 Rev. 001

<
® Hologic, Inc.
HOLOGIC 36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA
ASY-08832 ] X0006xx-Xx
[N ] xo000000¢ O 5

15503 01

LBL-05091 Rev. 001

2A

2B

2C

ASY-09175
Affirm™ Prone Biopsy System — Gantry

Hologic Ltd.
Heron House Oaks Business Park,

Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

CCOMPLIES WITH FDA 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

N 1060hPa
R ’_ 980 Ibs
697hPa (445kg)
80% E
AN\
10% —
jﬂ/-SD“C

10°C A c E
0044

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05088 Made in USA
\L J

L LBL-05090 Rev. 001 Made in USA

(S8 IEC 60601-1: 2005
< o CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
c us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
ittt STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm Prone Biopsy System — Generator

4A (65A max

50-60Hz| 200/208/220/230/240V |\
for < 5 sec)

Hologic Ltd.
[ £ [REP] ron touee oaks Businss par
Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

° 1060hPa
’_ 300 Ibs
697hPa (136 kg)

A 10%80% E wcc/ﬂfsogcA
Ce
0044

Patents: hologic.com/patent-information

kLELrnsmz Rev. 001 Made in USA

ASY-08832
Affirm™ Prone Biopsy System — Acquisition Work Station

| 50- 60 Hz |10/

Hologic Ltd.
[ £C [REP] ticron Houso Oaks Business Park,
Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

|~ 25a]

CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

A': _‘meowa ﬁzsa o
. 697hPa (114 kg)
Ei 80%
A
— 10%
-/R,wc
A 10 |3
0044

Patents: hologic.com/patent-information

,
CAUTION
DO NOT OPEN

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

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

4

® ®

( ol WARNING | A\
This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unless safe exposure factors,

operating instructions and maintenance
schedules are observed.

L'équij i i peut étre
pour la patiente et I'opérateur si les facteurs
d’exposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

6 8
86°F ( °
. 5 @ HOLOGIC
I (10°C) Technical Support
6 LBL-05289 Rev. 001 105N Max. 888.505.7910 (USA)
[J
LBL05162 Rev 0y 32.2.711.4680 (Int'l)

Application Support
888.505.7910 (USA)

[sN]

LBL-05203 Rev. 001
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Bedienungsanleitung fiir 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

SRR N
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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

S Uk W=

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

Verwendung der Touchscreen-Anzeige des Biopsiesteuermoduls.

Hinweis

& 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 Verlangerungen 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)

CHCHE

C-Bogen auf
C-Bogen ab
f@ Systemarretierung

Patientenplattform auf

,ﬁ
G

Abbildung 8: Steuergriff — Detailansicht

fr-’\
D

Patientenplattform ab

3.2.3 Bedienelemente des FuBschalters

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.

>

Legende fiir Abbildungen

1. C-Bogen ab

2. C-Bogen auf

3. Kompressionslosung
4

Kompression anwenden

Abbildung 9: Fufischalter — Detailansicht
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Bedienungsanleitung fiir 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
2. Patientenplattform ab

Arbeitsplatzleuchte
Ein/Mittel/Niedrig/Aus

4. Patientenplattform obere Grenze
(Vollstandige Hohe)

MAN-04480 Revision 002
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Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 3: System-Bedienelemente und Anzeigen

3.4 Bedienelemente der Akquisitions-Workstation
K g X
He -
[10E gy
i)
(rovoac]
Abbildung 11: Bedienelemente der Akquisitions-Workstation
Legende fiir Abbildungen
1. Kontrollmonitor 9. CD/DVD-Laufwerk
2. Bildanzeige-Monitor 10. Fernbedienung Not-Aus/Rontgenaktivierung
3. Tastatur A. Netzleuchte
4. Maus B. LED fiir aktive Rontgenstrahlung
5. Auf-/Ab-Bedienelemente der Workstation-
oo C. Systemwarnleuchte
Arbeitsflache
6. Unterbrechungsfreie Stromversorgung D. Not-Aus-Schalter
(USV) Netztaste E. Bereit fiir Rontgenstrahlung
7. Trenntransformator-Netzschalter F. Taste Rontgenaktivierung
8. Netz-/Reset-Taste am Computer

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

Kapitel 4 Hochfahren, Funktionsprufungen und

4.1

X

Herunterfahren des Systems

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.

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.

Prone Biopsy System

=y

0 @ MNoOperawr o @ﬁ 11:59:15 AM
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.

MAN-04480 Revision 002 Seite 27
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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 All l

Password
*******‘
0 = NoO B J
i) o Operator ‘ZKL‘J( @ 3:43:12 PM

Abbildung 13: Bildschirm Bediener auswihlen (Anmeldung)

4. Wahlen 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. Fithren Sie die
Qualititskontrollaufgaben durch oder wihlen Sie Uberspringen.
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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 Schaltflache 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.
e Wenn die obere Endposition erreicht ist.
C-Bogen ab Driicken Sie die Schaltflache ,,C-Bogen ab“:

e Der C-Bogen bewegt sich abwarts.

Die C-Bogen-Bewegung stoppt:
e Wenn die Schaltflache losgelassen wird.

¢ Wenn die untere Endposition erreicht ist.
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4.2.3 Patientenplattform, Funktionstests

Tabelle 4: Patientenplattformtests

Funktion

Funktionspriifung

Patientenplattform auf

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

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

e  Wenn die obere Endposition erreicht ist.

Patientenplattform ab

Driicken Sie die Schaltflache , Patientenplattform ab”:
¢ Die Patientenplattform bewegt sich abwaérts.

Die Abwartsbewegung der Patientenplattform stoppt:
e  Wenn die Schaltfldche losgelassen wird.

¢  Wenn die untere Endposition erreicht ist.

Patientenplattform obere
Endposition

Driicken Sie die Schaltflache ,Patientenplattform obere

Endposition”:

e Die Patientenplattform bewegt sich automatisch zu
ihrer oberen Endposition.

Die Bewegung der Patientenplattform stoppt:

e Wenn die obere Endposition erreicht ist.

¢  Wenn die Schaltflédche fiir die obere Endposition
erneut gedriickt wird.

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

4.3 So fahren Sie das System herunter

Schlieien Sie alle gedffneten Patientenverfahren.

Im Bildschirm Patient auswihlen wahlen Sie die Schaltfliche Abmelden.

1
2
3. Im Startbildschirm wahlen Sie die Schaltflache Herunterfahren.
4

Wihlen 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.
Driicken Sie die USV-Netz-/Reset-Taste, um die USV abzuschalten.

2
3. Schalten Sie den Trenntransformator-Netzschalter aus.
4

Schalten Sie den Generator-Netztrennschalter aus.
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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.

Durchzufihrende Funktion auswahlen

Name Zuletztausgefihnt  Falligkeitsdatum
aAS 06.012016 07.01.2016 Uberspringen

Hardcopy-Ausgabe Qualitatstest 12.01.2016
Verstarkerkalibration 05.01.2016 11.01.2016
Phantom-Bildqualitétstest 05.01.2016 11.01.2016

Start
Sichtpriifung der Ausristung 12.01.2016
Kompression 12.01.2016 Ebge;}ﬁossen
Analyse wiederholter Aufnahmen 12.01.2016 markiersn,/

Admin

)

Anzahl der Ergebnisse: 7

0 ‘::0‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 ‘DCL\J( @% 13:04:36
Abbildung 14: Bildschirm ,, Durchzufiihrende Funktion auswdihlen”

Zur Durchfiithrung einer Geplanten Qualititskontrollaufgabe:

1. Wabhlen Sie eine Qualitidtskontrollaufgabe von der Liste aus.

2. Wahlen Sie die Schaltflache Start. Befolgen Sie die Meldungen, um das Verfahren
durchzufiihren. (Die Schaltflache 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.
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AN

5.2

Um fortzufahren, ohne alle geplanten Qualititskontrollaufgaben abzuschliefsen:

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

Hinweis

Bei Auswahl der Schaltfliche Uberspringen wird der Bildschirm Patient auswihlen
angezeigt. Siehe Der Bildschirm , Patient auswihlen” auf Seite 35 fiir Informationen iiber
diesen Bildschirm.

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

Hinweis

Qualitatskontrollaufgaben konnen jederzeit durchgefiihrt werden. Wahlen Sie die
Schaltflaiche Admin, dann die Schaltflache Qualititskontrolle, um die Liste der
Qualitdtskontrollaufgaben zu 6ffnen.

So andern Sie die Sprache

Es gibt zwei Methoden, um die Sprache der Benutzerschnittstelle zu dndern. Sie konnen
iiber den Bildschirm Admin oder die Taskleiste auf die Spracheinstellungen zugreifen.

Admin-Bildschirm
1. Wahlen Sie im Bildschirm Durchzufiihrende Funktion auswihlen oder im Bildschirm
Patient auswihlen die Schaltflache Admin fiir Zugriff auf den Admin-Bildschirm .
2. Im Bedienerbereich wahlen Sie Personliche Einstellungen.
Wiahlen Sie im Feld Ort eine Sprache aus dem Dropdown-Menii aus.

Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern und anschliefSend auf die Schaltfliche OK
zur Anzeige der Meldung Aktualisierung erfolgreich. Die Benutzerschnittstelle d&ndert
sich zur gewahlten Sprache.

Taskleiste

1. Klicken Sie im Bereich Benutzername.
2. Im Popup-Menii wahlen Sie Persénliche Einstellungen.

3. Wahlen Sie in der Registerkarte Benutzer, im Feld Ort eine Sprache vom Dropdown-
Menti aus.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern und anschlieffend auf die Schaltflaiche OK

zur Anzeige der Meldung Aktualisierung erfolgreich. Die Benutzerschnittstelle &ndert
sich zur gewahlten Sprache.
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5.3 Zur Taskleiste

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

0 .ﬂ. Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

ATEC 9gxgem, 12mmpt 3] fu'*f; 13:53:58
Lﬁ | o | | > I = || - |
Tabelle 5: Taskleisten-Meniis
Beschreibung Menii
1 Informationssymbol Keine Alarme

Klicken Sie auf das Symbol Information, um ein Menii anzuzeigen.
Dieser Bereich der Taskleiste blinkt gelb, wenn ein Alarm vorhanden
ist.

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

Alle bestatigen
Alarme verwalten ...

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

Name des aktuellen Benutzers
Wihlen Sie den Benutzernamen, um ein Menii anzuzeigen.
Abmelden ruft den Startbildschirm auf.
Mit Personliche Einstellungen konnen Sie Benutzereinstellungen und
Workflow-Priferenzen benutzerdefinieren.
Drucken sendet die angezeigte Patientenliste an den angeschlossenen
Drucker.

Benutzermendti

Abmelden ...
Persodnliche Einstellunge

Drucken ...

[6V]

Ausgewihltes Biopsiegerit

IS

i

WE

Ausgabegeritesymbole
Wahlen Sie ein Symbol fiir ein Ausgabegerat, um den Bildschirm
Warteschlangen verwalten anzuzeigen. Dieser Bildschirm zeigt den
Status der Auftrdge in der Warteschlange und die
Auftragsinformationen fiir die gewéahlte Ausgabe an und erlaubt ein
Filtern der Warteschlangenanzeige.
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Tabelle 5: Taskleisten-Meniis

Beschreibung

Menii

Systemstatussymbole
Klicken Sie auf das Symbol Tisch, um das Menii anzuzeigen. Wenn der
Detektor und der Generator einsatzbereit sind, 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 warten, bis die nachste Bildreihe sicher
aufgenommen werden kann.

Alle Storungen 16schen 16scht alle Storungsmeldungen.
Rontgenrohre, 0 Grad stellt den Strahlerkopf wieder auf einen
Drehwinkel von 0° fiir die ndchste Belichtung ein.

Rontgenrohre, -15 Grad stellt den Strahlerkopf auf einen Drehwinkel
von -15 Grad fiir eine Biopsie-Belichtung ein.

Rontgenrohre, +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 System-Information werden Informationen zur Akquisitions-
Workstation angezeigt (siehe Der Bildschirm , Uber die Bedienkonsole” auf
Seite 81).

Keine Alarme

Alle Storungen l6schen
Rontgenrohre, 0 Grad
Rontgenrohre, -15 Grad
Réntgenréhre, +15 Grad
System-Diagnose ...
Systemvorein-Stellungen ...

System-Information ...

Seite 34
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5.4 Der Bildschirm ,,Patient auswahlen*

1
Patient auswahlen \

[Patientenname | | 2l x| -3
en
E—I Geplant | Unterbrochen | Abgeschlossen | Akeller Benutzer | Verwerfen | Alle | QK I
Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit  Voraufna... Status Pa Nel
S @ “Test"Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 12
Bearbeiten
Loschen
Filter —E
Arbeitsliste
aktualisieren
Arbeitsliste
abfragen
“ Admin
4 & ' ‘ Abmelden '
g = Anzahl der Ergebnisse: 1
0 Manager, Tech ( Ersteller Leitun: (VI i
@ MerseenTech 9) U @RS 13:06:12

Abbildung 15: Bildschirm ,, Patient auswdihlen”

Tabelle 6: 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.

e 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.

o Die Registerkarte QK zeigt die Qualitdtskontrollverfahren an.
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Tabelle 6: Der Bildschirm , Patienten auswdihlen”

Teil Beschreibung

3. Schaltflichen | Auf viele Funktionen wird von diesem Bildschirm zugegriffen, indem eine
bestimmte Schaltfldche gewdahlt wird:

o Offnen: Einen gewéhlten Patienten 6ffnen.

o Neu: Neuen Patienten hinzufligen — siehe So fiigen Sie einen neuen
Patienten hinzu auf Seite 37.

e Bearbeiten: Patienteninformationen bearbeiten — siehe So bearbeiten Sie
Patienteninformationen auf Seite 37.

e Loschen: Patienten von der Arbeitsliste 1oschen — siehe So lGschen Sie
einen Patienten manuell auf Seite 38.

e Filter: Patientenfilter verwenden — siehe Der Bildschirm , Patientenfilter”
auf Seite 38.

o Arbeitsliste aktualisieren: Geplante Patientenarbeitsliste aktualisieren
— siehe So aktualisieren Sie die Arbeitsliste auf Seite 40.

e Arbeitsliste abfragen: Nach einem Patienten in der Modality-
Arbeitsliste suchen — siehe So fragen Sie die Arbeitsliste ab auf Seite 40.

e Admin: Bildschirm ,,Admin” 6ffnen — siehe Der Bildschirm ,Patient
auswidhlen” auf Seite 35.

e Abmelden: System beenden.

5.4.1 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
waéhlen.
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5.4.2 So fiigen Sie einen neuen Patienten hinzu

Patient hinzufigen

|Nachname
Vomame
Mittelname
Patientennummer*

Geburtsdatum*

Geschlecht® [Weiblich

Zugriffsnummer

Verfahren* ‘Stereo Biopsy - ‘

[Stereo Biopsy, RCC i \

Zuriick '

Ml @RS 130650

0 6‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

Abbildung 16: Bildschirm ,, Patient hinzufiigen”

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

2. Geben Sie die neue Patienteninformation ein und wahlen Sie ein Verfahren.

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

5.4.3 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, wéhlen Sie die
Schaltflache OK.
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5.4.4

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
Techniker sind nicht zum Loschen von Patienten berechtigt.

Der Bildschirm ,,Patientenfilter*

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

Patfentenfilter. Scheduled

Filter |Spalten
. Patientenname B Offnen
. Patientennummer
. 2Zugriffsnummer
@ Bereich Heute =
. Disposition O Abgelehnt Ar‘oei?.s_liste
¥ Akzeptiert aktualisieren
O Spater fortsetzen N
Arbeitsliste
@ Funkion ich T
@ Quelle Arbeitsliste
Lokal
Speichern
. Sperrstatus 0 Gesperrt X
Ergebnisse ichemiuning
Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit # Voraufna... Status Pa
‘ﬁ“ “Test"Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 12 Register
I6schen
Auftrags-
Registerkarten
‘ ' Zuriick '
= Anzahl der Ergebnisse: 1
0 = Manager, Tech ( Ersteller Leitun: o
@ ¢ 2 U @S 130733

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 dandern. Wenn Sie eine Option wahlen oder abbrechen, wird die
Anderung im Bildschirmbereich , Ergebnisse” angezeigt.

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 39.)

Seite 38

MAN-04480 Revision 002



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

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

Hinweis
A A Wenn Sie eine Zeile in der Ergebnisliste markieren und dann auf die Schaltfldache
Offnen klicken, wird der Verfahrensbildschirm fiir den gewéhlten Patienten angezeigt.

Andere Funktionen der Registerkarte ,Filter”

Mit der Registerkarte Filter konnen Benutzer mit Zugriffsberechtigung andere
Registerkarten im Bildschirm Patient auswihlen hinzufiigen, andern oder 16schen.
Beachten Sie die folgende Tabelle.

Tabelle 7: Optionen der Registerkarte , Filter” (Zugriffsberechtiqung erforderlich)

Andern der aktuellen Wihlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient auswéhlen.

Parameter des Patientenfilters. Klicken Sie auf die Schaltflache Filter.
Wahlen Sie die Filteroptionen.

Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern.

M A

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

Klicken Sie auf OK.

o

Erstellen Sie eine neue
Registerkarte im Bildschirm
Patient auswdihlen.

Wihlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient auswéhlen.
Klicken Sie auf die Schaltfldche 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 A e

Loschen Sie eine Registerkarte
im Bildschirm Patient auswihlen.

Wihlen Sie eine Registerkarte im Bildschirm Patient auswéhlen.
Klicken Sie auf die Schaltfldche Filter.

Klicken Sie auf die Schaltflache Loschen.

Wahlen Sie im Bestdtigungs-Dialogfeld Ja.

Ll
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5.4.6 So aktualisieren Sie die Arbeitsliste

5.4.7

5.4.8

5.5

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 — I
Generator Werkzeuge|Biopsie\ Objekt aktual.
= Patienteninfo
: Name: Test, Patient Verfahren
o BEREIT =
= Geburtsdatum: 01.02.1967 E
Projektion
P hinzufiigen
il Stereotaxi
' ereotaxie | Tomo i PO
| ) GroRe Keine Erte o J
Belichtungsmod. kVp mAs Dicke 47 cm v
RCC Stereo [ Il | | i | — g
Scout AEC 28 [Auto] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
- + - + Stereo-Modus Auto \N""e—']
el ———
| Mesjze\le ‘ Filter Ag
Auto C-Bogen 180° Archiv / Export

i

Akzeptieren

Verwerfen

Tomo Biopsy, RCC :'St'eréo'Birbpsy,'RC'C' \

cllFe] &l Fe] & i,
B === == HH]]
- + ‘— +
RCC Stereo Pair RCC Postbiopsy Pair Patienten
@ I schlieRen ,

ATEC 9gx@cm, 12mm-Pt. ° WKy Q Sk, 17:24:00

Abbildung 18: Bildschirm ,, Verfahren”

0 ‘,0“ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )
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Tabelle 8: Der Bildschirm ,, Verfahren”

Teil Beschreibung

1. Bildstatus

Das Symbol Anzeige zeigt die aktuell gewdhlte Anzeige an.

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

Schaltflache Verwerfen — wihlen, 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 64.

Waiéhlen Sie die Registerkarte Biopsie, um Ziele zu erstellen — siehe Registerkarte

L Biopsie” auf Seite 69.

3. Schaltflichen

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

Verfahren hinzufiigen: Neuen Patienten hinzufiigen — siehe So fiigen Sie einen neuen
DPatienten hinzu auf Seite 37.

Projektion hinzufiigen: Neue Projektion hinzufiigen — siehe So fiigen Sie eine Projektion
hinzu oder entfernen Sie eine Projektion auf Seite 43.

Projektion bearbeiten: Einem Bild verschiedene Projektionen zuweisen siehe So
bearbeiten Sie eine Projektion auf Seite 44.

Archiv/Export: Bilder an eine Ausgabe senden — siehe So verwenden Sie Ausgaben nach
Bedarf (On-Demand) auf Seite 49.

Drucken: Drucken — siehe So drucken Sie auf Seite 51.

Patienten schliefSen: Beenden Sie den Patienten und das Verfahren.

Papierkorb: Projektion I6schen.

4. Miniaturbilder

Wihlen Sie eine Registerkarte, um die Miniaturbilder fiir dieses Verfahren anzuzeigen.
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5.5.1

5.5.2

So verwenden Sie die Schaltflache ,Implantat vorhanden*

Die Schaltflache Implantat vorhanden befindet sich {iber 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
Die Schaltfldache ,Implantat vorhanden” wird automatisch ausgewahlt, wenn in einer
Verfahrensregisterkarte eine ID-Ansicht enthalten ist.

So fiigen 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 hinzufiigen
Verfahren

Stereo Biopsy
Stereo Biopsy, RCC

Verfahrensinfo
@ Auftragsnummer Gbernehmen

Zugriffsnummer

OK

Abbrechen

Abbildung 19: Dialogfeld , Verfahren hinzufiigen”

2.  Waihlen Sie mit den Drop-down-Meniis das Verfahren aus, das Sie hinzufiigen

wollen.

3. Geben Sie eine Zugriffsnummer ein oder wéhlen Sie das Kontrollkdstchen

,Auftragsnummer iibernehmen”, um die aktuelle Nummer zu verwenden.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK. Eine neue Registerkarte mit den Miniaturbildern

fiir das gewahlte Verfahren wird hinzugefiigt.
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5.5.3 So fiigen Sie eine Projektion hinzu oder entfernen Sie eine Projektion
So fiigen Sie eine Projektion hinzu:

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

Hinweis
(¥\  Abhingig von den Lizenzeinstellungen Ihres Systems konnen Ihnen verschiedene
Registerkarten angezeigt werden.

Projektion hinzufigen

Stereotaxie  Tomo | Qc ‘
Hinzufligen
33 318 LA AN AN &
] r{'— y N f e -0, P I Loschen
= | 77|l \= = N ==
Lce LMLO LML | LXceL RCC RMLO RML RXCCL .lD
A@ b /B\ ’{: K\ » (Z}ﬁ& é(\ 4 ‘{fq‘ (g Stersota
| ) R i | Ty @Stereo Scout
| ke + [ . Ao ¥ /
= \ s A = s
e = ”f "%— = — JE“ _& .Stereo Pair
LXCCM Lev LM LTAN RXCCM RCV RLM RTAN . Prefire Pair
= @ %’x [{:“3 ¥ < m ﬁf‘& .Postﬁre Pair
= ‘\ ﬁ - \\g e EJ oS // @ Postoiopsy Pair
N L ] - d il | 4 Lo .Foszb\opsy
LFB LAT LLMO LSI0 RFB RAT RLMO RSIO
—— ’ —— . Postmarker
A D A&
2 &= 2 2
INVARL %« ©
LSPECIME RSPECIME
LISO N RISO N
¢ i
l y m
RML Zurlck '
0 0‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 8gx8cm, 12mm-Pt 0 ",Q‘J{ Qﬁ 13-11:04

Abbildung 20: Bildschirm ,, Projektion hinzufiigen”

2. Waihlen 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: wahlen 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
Schaltfldche Loschen.
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5.5.4 So bearbeiten Sie eine Projektion

Verwenden Sie den Bildschirm Projektion dndern, um einem Bild verschiedene
Projektionen zuzuweisen.

*Test"Patient. Projektion andern: RCC Tomo Scout

- Speichern
G _J
i_j

STXLISO | STXLSPECIMEN

YHEY IEXI:Y
= ; 1 P
| 7
A AL A
= N R
AlLA HIALA
¥ :
i\:; | & < N ‘
) »
N

0 ‘0\ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

{ ¢ {
— \¥ |
STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . D
G| E]]A ¢
r =3 L 4“ _": ; Tomo
- («? Scout
STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN (.
- Prefire
m @' /f‘)‘ ﬂ\\ ) Postfire
— e
e / 4 ) Postbiopsy
STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO ' Postmarker
A E
STXRISO CIMEN,

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

Abbildung 21: Bildschirm ,, Projektion dndern”

Zum Bearbeiten einer Projektion:

Zuriick '

* U @RS 135358

1. Waéhlen Sie im Bildschirm Verfahren eine belichtete Miniaturbildansicht.

2. Wahlen Sie die Schaltfliche 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, wéhlen Sie die

Schaltflache OK.
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5.5.5 Das Dialogfeld ,,Verfahrensinfo*

Um Verfahrensinformationen anzuzeigen, klicken Sie auf die Schaltflache
Verfahrensinfo, welche sich unter der Schaltflache Projektion 16schen (Miilleimer-
Symbol) befindet. Das Fenster , Verfahrensinfo” erscheint mit folgenden Informationen:

Verfahrensname

Auftrags-Nr.

Verfahrensstatus

Datum und Uhrzeit des Starts und Endes des Verfahrens

Dosisinformation (pro Brust und kumulativ)

Bei Verfahren, die keine belichteten Ansichten enthalten, klicken Sie auf die Schaltflache
Verfahren 16schen im Bildschirm mit der Verfahrensinformation, um das gewahlte

Verfahren von dem Patienten zu entfernen.

| Verfahrensinfo
Verfahren
Verfahren Stereo Biopsy, RCC
Zugriffsnummer
i Status Unterbrochen
Startdatum 16.06.2016 15:18
ESD(Links) 0.00 mGy

AGD(Links) 0.00 mGy
ESD(Rechts)  30.27 mGy
AGD(Rechts)  7.87 mGy

@ ESD(Insgesamt) 30.27 mGy
AGD(Insgesamt) 7.87 mGy

Verfahren Zurtick zum
lI6schen Verfahren
—t _J

Abbildung 22: Der Bildschirm , Verfahrensinfo”
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5.5.6 So schlieBen 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
schlieSen der Registerkarte Abgeschlossen ab.

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

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

Zuriick zum Verfahren Kehrt zum Verfahren zuriick.

5.6 So verwenden Sie die Ausgabegruppen

Die akzeptierten Bilder werden automatisch an die Ausgabegerite in der ausgewadhlten
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.

5.6.1 So wahlen Sie eine Ausgabegruppe aus

Ausgabegruppen
[Custom (Benutzen ~ |

Abbildung 23: Ausgabegruppenfelder

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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5.6.2 So fiigen Sie eine Ausgabegruppe hinzu oder bearbeiten sie

Hinweis
(¥\  Die Konfiguration der Ausgabegruppen erfolgt wiahrend der Installation. Sie konnen
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.

Klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen.
Wenn die Meldung Aktualisierung erfolgreich erscheint, wahlen Sie OK.

Sie konnen jede beliebige Gruppe als Standard auswahlen.

So bearbeiten Sie eine Ausgabegruppe:

Zugriff auf den Bildschirm Admin.

Wihlen Sie die Schaltflaiche Ausgabe-Gruppen verwalten.

Klicken Sie auf die Schaltfliche Bearbeiten und nehmen Sie die Anderungen vor.
Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern.

Wenn die Meldung Aktualisierung erfolgreich erscheint, wéahlen Sie OK.

SO N A
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5.6.3 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 wihlen Sie Benutzerdefiniert vom Dropdown-Menii
Ausgabegruppe.

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

Ausgabegruppe

Wabhlen Sie die Ausgaben fur diese benutzerdefinierte
Ausgabegruppe.

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

OK

Abbrechen

Abbildung 24: Beispiel: benutzerdefinierte Ausgabegruppe
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5.7 So verwenden Sie Ausgaben nach Bedarf (On-Demand)

Ausgaben nach Bedarf sind: Archiv/Export oder Drucken. Sie kénnen einen momentan
geoffneten 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 Ausgabegeréte senden.

5.7.1 So archivieren Sie Aufnahmen
1. Klicken Sie auf die Schaltfliche Archiv/Export.

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

e  Mit der Schaltflache Alle auswidhlen konnen Sie alle Datenséatze im Bildschirm
auswahlen.

* Die Schaltflache Loschen 10scht alle Datensatze im Bildschirm.

*  Uber die Schaltfliche Zuriick konnen Sie frithere Verfahren und Projektionen fiir
diesen Patienten anzeigen.

*  Uber die Schaltfliche Abgelehnt konnen Sie verworfene Projektionen fiir diesen
Patienten anzeigen.

3. So wihlen Sie ein Speichergerét aus:

*  Wahlen Sie die Schaltflache Geriteliste und wahlen Sie eine der angezeigten
Optionen aus dem Dropdown-Menti Speichergeriite 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 , Warteschlange verwalten” in der Taskleiste, um
den Archivierungsstatus zu iiberpriifen.
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5.7.2 So fuhren Sie einen Export durch
1. Wiéhlen Sie die Schaltfliche Archiv/Export (auf der rechten Seite des Bildschirms

Verfahren).
2. Wahlen 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 GruppeniEs
E} @ Tomo Biopsy, RCC 123456 20160112 165021
Geréatedetails
i @ R CC Tomo Scout Projektionen (Nicht en...[123456 20160112 165021
@ R CC Tomo Scout Projektionen (Entwick... 123456 20160112 165021
R . Speichergerat
(@ R CC Tomo Scout Rekonstruierte Stiicke 123456 20160112 165021
[m—
@ R CC Prefire Pair [+] (Nicht entwickelt) (123456 20160112 165021
b @ R CC Prefire Pair [-] (Nicht entwickelt) 123456 20160112 165021
(@ R CC Prefire Pair [+] (Entwickelt) 123456 20160112 165021 Ales ausnarinn
(@ R CC Prefire Pair [-] (Entwickelt) 123456 20160112 165021
Léschen
Anzeige
‘Varaufnahmen
‘Abgelehnt
« ‘ " »
Export
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
l - —
RCC Tomo: | RCC Prefire Pair
Zuriick '

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 btg( @ ﬁ 17-14:52

Abbildung 25: 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 SchlieRen
. Erweitert
* Wabhlen Sie die Schaltfliche Anonymisieren aus, um Patientendaten zu

anonymisieren.

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

4. Wahlen Sie die Schaltflache Start, um alle ausgewéhlten Bilder auf das gewéhlte
Gerit zu kopieren.
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5.7.3 So drucken Sie

1.

Wahlen 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 52.

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.

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

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

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.

Klicken Sie auf Drucken, um die Filme zu drucken.

MAN-04480 Revision 002 Seite 51



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

10.
11.

Optionen
[ Drucker

B} creee

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 @ﬁ 10:03:29
Abbildung 26: Bildschirm drucken

Legende fiir Abbildungen

Patientendaten ein- und ausblenden.

Notiz-Markierungen und Anmerkungen
ein- und ausblenden.

Ziele in Biopsiebildern ein- und
ausblenden.

Das Bild aus dorsaler Perspektive
drucken.

Das Bild aus ventraler Perspektive
drucken.

Umkehren (Spiegeln) des Bildes.

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

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

Wihlen Sie die Druckeroptionen aus.
Miniaturansichten anzeigen.

Auswiéhlen des Filmformats (Anzahl der
Kachelbilder).

12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Erstellen eines neuen Films.

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 OriginalgroBe.

Starten des Druckvorgangs.
Riickkehr zum Bildschirm Verfahren.
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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

Abbildung 27: Startbildschirm

Legende fiir Abbildungen

1. DPatientenname

2.  Versionsnummer des
Biopsiesteuermoduls

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

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 O
L |

B o [ ¥y om [z @
\ 0.0, 10.0; 30.0

| 324 203 402
-32.4/ -10.3] -10.2

1500 200 100 HA
Ready ——— 8

] ATEC 9gx12¢m, 20mm ——— ]

Y D -

Abbildung 28: 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

O ® N 9ok @

Systemstatus

—_
o

. Gewdbhlte Biopsiegeréte
11. Zielpunkte ein- oder ausblenden

12. 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 Biopsiegerat aktiviert wird, befindet sich das Ziel
in der Blendenmitte des Geriits.

Gelbe Zellen

Gelb deutet darauf hin, dass sich das Biopsiegerat auf dieser Achse in der korrekten
Position befindet; Sie miissen jedoch das Gerit 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 Schaltflache betatigen und diesen Systemfehler nicht innerhalb von
zwei Minuten korrigieren, werden die Alarmténe vom System wieder automatisch
aktiviert.
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Bildschirm ,,Ziel auswéahlen*

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

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
Verlangerungen der Modulabdeckung.

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

Patient, Test

". 6.5cm E 180° 8 180° 84 1 -2 08:13 PM

Abbildung 29: Bildschirm ,, Ziel auswihlen”

Legende fiir Abbildungen

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

Linke Startposition aufrufen

Vorherigen Bildschirm aufrufen

AU

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 30: Bildschirm ,,Jog-Modus”

Legende fiir Abbildungen

3-D Navigation-Viewer

Schaltflache , Projektion d&ndern”

Zielinformation

Systemstatus

Jog-Wert der X-, Y- und Z-Achse in Richtung negativ dandern
Jog-Wert der X-, Y- und Z-Achse in Richtung positiv andern

N S O XN

Vorherigen Bildschirm aufrufen
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Bildschirm AEC einstellen

Mit dem Bildschirm AEC einstellen kann der Benutzer die AEC-Sensorpositionen wahlen.
Der AEC-Sensor hat finf 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

1 n &

+B_'L
1

PN

o ® 180 R 180 ¥H 1 2:09:01 PM

Abbildung 31: Bildschirm AEC einstellen

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

SR .

Vorherigen Bildschirm aufrufen
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Kapitel 7 Bilder

71 Einleitung

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

Test, Patient

12345678

Geburtsdatum: 01.02.1967 Alter: 049
Studiendatum: 16.06 2016

RCC Stereo Scout

Ersteller: Manager, Tech Einheit: This Station
Belichtungsmodus: AEC  kVp: 30 mAs: 206
Dicke: 63 mm

Anode: W Filter: Ag

AGD: 2,55 mGy ESD: 9,81 mGy EI: 1062
C-Arm Winkel: 180 GroBe: LAT_15CM LFS
Institut: Your Hospital Name

Anschrift: Your Hospital Address

Abbildung 32: Bildschirm Bildanzeige
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711

71.2

o

Patienten- und Verfahrensinformationen konnen auf der Bildanzeige angezeigt werden. In
der oberen Ecke des Bilds werden Patienteninformationen und das Untersuchungsdatum
angezeigt. In der unteren Ecke des Bilds werden Verfahrensinformationen angezeigt, wie
u.a.: Belichtungsmodus, Patientendosis, Kompressionsdicke, C-Bogenwinkel und
Angaben zur Einrichtung und zum Techniker. Um Informationen ein- oder
auszuschalten, navigieren Sie zur Registerkarte Werkzeuge und wahlen die Schaltfldche
Patienteninformationen.

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 Schaltflache Verwerfen klicken, wird ein , X” auf dem Miniaturbild
angezeigt.

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 ermdglicht die Rontgenbelichtung nur, wenn die Taste

Systemarretierung aktiv ist.)

2. Waibhlen 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.
Wihrend 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 RShrenarm sich von den

Positionen -15 bis +15 Grad bewegt.

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

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Werkzeuge ‘ Biopsie‘

Verwerfen

, Test Patient
123456

Geburtsdatum: 01.02.1967

RCC Prefire Pair

R

Stereotaxie m
Belichtungsmod. kVp
AEC LOCK [28]
- -
Messzelle
[Auto]

Akzeptieren

[331]

Grofie

Dicke
Biopsiearm
Stereo-Modus

Filter
C-Bogen

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC‘

| &

iy

- +

A4 (Q &9

+

IF o

RCC Tomo Scout}

RCC Prefire Pair

RCC Tomo
RCC Postiire Pair. oot

Keine
47 cm

Auto

Ag
180°

i

i

(1)

0 ‘o Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

Objekt aktual.

Verfahren
hinzufiigen

Projektion
hinzufligen

Projektion
andern J

Ausgabegruppen

None
Sofort senden

Archiv [ Export

Drucken

Patienten

schlieBen J

ATEC 9gxgcm, 12mm-Pr. © &L @ﬁ'

Abbildung 33: Belichtung liuft ...
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4. Wenn das akustische Signal endet und die Systemmeldung Standby anzeigt (siehe
folgende Abbildung), konnen Sie die Taste Rontgen loslassen.

, lest Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator‘Werkzeuge Biopsie Objekt aktual.
) Groke Keine Verfahian
= Dicke 4,7 cm hinzufiigen
P Standby Biopsiearm 0°
- Projektion
' (5—':‘:. Stereo-Modus Auto hinzufagen
— ‘$‘ Vorrichtung -
i ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt - Projektion
‘ Q ‘ [axCmal . J andern /
RCC Tomo Scout '@'@I < F
Ausgabegruppen
Q@ None >
“ | ——— Soomsencen
o ) Multi-Pass |
_$ 1 Archiv /Export
O - 9 galinaaies
Status &ndern > | Z Ve H oe J
ﬂ{.} Drucken
Akzepti 1 2mm 3mm
eptieren I i’ [0] |
vy j I @ 4mm | 5mm
erwerren
5 (i)

Tomo Biopsy, RCC IStereo Biopsy, RCC ‘

l e eFe[ @
_;’i‘ ;'.f.'+ _:i' ;'2+

RCC Tomo Scout| RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair

@ I ‘ schiieBen
0 0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 8gx9cm, 12mm-P. 0 'an @ﬁ 13:52-11

Abbildung 34: Exposition abgeschlossen

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

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

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

*  Verwerfen Sie das Bild. Wahlen Sie den Grund des Verwerfens aus, sobald das
Dialogfeld angezeigt wird. Der Bildanzeige-Monitor wird geldscht. Sie konnen
die verworfene Projektion wiederholen oder eine andere Projektion auswéhlen.

Hinweis

Ein Benutzer mit Managerrechten kann die Funktionen , Automatisch akzeptieren” im
System konfigurieren. , Automatisches Annehmen” deaktiviert die Schaltflache
Akzeptieren.

Seite 62
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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

Generator| Werkzeuge ‘Biopsie‘ Objekt aktual.
- Verfahren
o] hinzufiigen
- Standby
& ] Projektion
% hinzufiigen
: Film
{ Werkzeuge ‘Kommemare | Service | ROI ‘ Projektion
| &ndern )
SN
RCC Prefire Pair [ TN T
.- | —_—

Bellch!ungslndex Archiv / Export

Status &ndermn

Drucken

‘ (i /E

Akzeptieren

Verwerfen |

Tomo Biopsy, RCC lStereo Biopsy, RCC ‘

© ({ g .
ke L i
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair _RCCPmth:Pi z Patienten
I @ I schlieffen
T

° @ Ma"ager’TeCh(E's'e"er"ei'ul ATEC 9gxgem, 12mm-pr. 5l @ﬁ 13:57:56

>
=
=

Abbildung 35: Registerkarte ,, Werkzeuge”

Legende fiir Abbildungen

1. Bildbetrachtungswerkzeuge — siehe Die Registerkarte , Werkzeuge” auf Seite 64.

Bildanzeigemodi — siehe Anzeigemodi (Tomosynthese-Option) auf Seite 65.

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‘KommenlarelServicelROl | 1.

Abbildung 36: Bildbetrachtungswerkzeuge

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legende fiir Abbildungen

Das Werkzeug Zoom vergrofSert 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 kénnen
bestimmte Fenster- und Ebenenwerte eingegeben werden.

Mit dem Werkzeug LUT Auswahl konnen 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 Schaltfldche Bildgrofie anpassen wird das Bild an
die Bildkachelgrofie angepasst.

Die Schaltflache Mafistabgetreu zeigt das Bild in der
tatsachlichen Brustgrofle.

Die Schaltflache Volle Pixelanzeige zeigt das Bild in voller
Auflésung.

Die Schaltflache ﬁberlagerung Biopsieprojektion zeigt den
zuldssigen Zielbereich an.

Mit der Schaltflache Niachste Bildkachel wird das aktive
Kachelfeld eingestellt.

Das Werkzeug Bild invertieren dndert schwarze in weifie
und weifSe in schwarze Farbtone um.

Die Schaltfliche 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.
* ROI: Zeichnen Sie einen interessierenden Bereich auf der Bildanzeige.

* 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

— 0 4

1 r

25 « 5. 25
50 = —50
- -

0% (474

Abbildung 37: 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 Projektionen wahlen.

* ,Rekonstruktion” zur Anzeige der rekonstruierten Schichten wahlen.

n ﬂ ﬂ Legende fiir Abbildungen
E = & 1. Schaltflache ,, Konventionell”

Abbildung 38: Anzeigemodi 2. Schaltflache , Projektionen”
3. Schaltflache , Rekonstruktion”
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7.3.3

7.3.4

Schichten-Indikator

Der Schichten-Indikator wird nur auf tomografischen Rekonstruktionen angezeigt.

Legende fiir Abbildungen

1. Mit den Pfeilen nach oben und unten kénnen
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 fiihrt durch die Schichten
der Rekonstruktion.

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

Abbildung 39: Schichten-Indikator

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 Hakchen, 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 ausfiithren. 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 Zugéange moglich sind, konnen sowohl der C-Bogen als auch der Biopsiearm
eine Bewegung mit breitem Winkel ausfiihren. Der C-Bogen hat einen Bewegungsbereich
von 180° und lésst sich {iber 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.

Biopsiearm

+90° N

Drehachse

\

(L W)

Ruckseite
Biopsiearm +90° Biopsiearm -90°

Biopsiearm 0°

Drehachse

t&

Ruckseite Rickseite

Abbildung 40: 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

+X

0,0,0

r' 3

yail'

Abbildung 41: X-, Y-, Z-Achsen
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8.3 Registerkarte ,,Biopsie*

Legende fiir
Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC NN Abblldungen
Generatoererkzeuge Biopsie Objekt akiual.
e Keine e 1. Zielfunktionstasten
Dicke 4,7 cm hinzufiigen
Standby Blopsiearm 0 ; 2.  Bereich
Stereo-Modus Auto rﬁr’;fﬁk;;’e"n Bi . .
Vormertirg 10psieoptionen
\ [ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -] Pr_*_oj:kﬁon
4 andem
RCC Tomo Scout < R [2] ; e
X Ausgabegruppen
% \ ) [ore -]
ﬁ N5 245mm (@) Sofort senden
i - Oty S .
——comm (@) N o
Bildstatus . N I |
Drucken
Alzeptiaran l 0 327,7mm (@)
Verwerfen ' s2770m @)
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC
= ] Patienten
@ |__schlieen
0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘;D-J{ Qﬁ 18:02:35

Abbildung 42: Registerkarte ,, Biopsie”

Wenn Sie die Registerkarte Biopsie wahlen, erscheint 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 gewdahlten Ziele zum Biopsiesteuermodul
senden. Siehe Biopsieoptionen 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

Vorrichtung .
Abbildungen

[ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -l@

1. Schaltflache Ziel
erstellen

Schaltflache Ziel

ablehnen

3. Schaltflache Ziel neu
senden
Schaltflache Projektziel
Schaltflache Ziel
16schen

6. Schaltflache Z-Ziel
positiv

7. Schaltflache Z-Ziel
negativ

8. Schaltflache Ziele

anzeigen/ausblenden

N

Abbildung 43: Funktionstasten und Daten auf der Registerkarte 9. Ausgewdhltes
., Biopsie” Biopsiegerit
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 gewéhlten 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
Sicherheitsabstiande dndern sich entsprechend.

8. Ziele anzeigen/ausblenden zeigt/blendet alle Ziele in der Zieleliste auf dem
Bildanzeige-Monitor aus.

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.

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 geéndert
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 76).

c. Ziel leer — Keine Nummer weist darauf hin, dass die Koordinaten zugewiesen
aber nicht akzeptiert wurden (ein Benutzer hat die Schaltfléche 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.

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.
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11. Statusanzeigen zeigen die Abstandsinformationen an:

e Der Abstand von der Nadelspitze (nach der Aktivierung) zur Brustplattform.
e Der Abstand des Ziels von der Offnungsmitte.
e Der Abstand zwischen der Biopsieplatte und der Oberseite der Offnung.
e 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.

e 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.

8.4  Stereotaktische Lasionsansteuerung

Hinweis
(¥\  You can use the Zoom tool (in the Tools tab or View Actual Pixels button) to magnify
the area of interest in an image.

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

Hinweis

& Die Gesamtzielgenauigkeit entspricht der kombinierten Zielgenauigkeit des
Biopsiearm-Steuergeréts und des Biopsiegerits. Bei Verwendung des Biopsiegerits
betrigt die maximale Abweichung von der Zielkoordinate maximal 2 mm von jeder
Seite.

1. Erfassen Sie ein Stereo-Paar von Bildern.

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

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

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

4. Klicken Sie auf das andere Stereo-Bild und klicken Sie dann in den interessierenden
Bereich der Lasion.
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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
A A Zum Ansteuern einer Lasion konnen Sie auch die Funktion ,, Auffinden” und eines der
Stereobilder verwenden.

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 Ldsionsansteuerung, um
die neuen seitlichen Ziele zu erstellen.

MAN-04480 Revision 002 Seite 73



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 8: Biopsie

8.4.2 Uberpriifen der Position des Biopsiegerits

1. Erfassen Sie nach Bedarf Bilder vor der Aktivierung, um die korrekte Nadelposition
zu ermitteln.
* Bestdtigen Sie die Nadelposition.
*  Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.

2. Aktivieren Sie ggf. das Biopsiegeriit.

3. Erfassen Sie nach Bedarf die nach der Aktivierung erstellten Bilder.
* Bestdtigen Sie die Nadelposition.
*  Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.
Entnehmen Sie bei Bedarf Proben mithilfe des angeschlossenen Biopsiegerats.

Nehmen Sie bei Bedarf Bilder nach dem Verfahren auf.

8.5 Lasionsansteuerung mit Tomosynthese

Lasionsansteuerung fiir Tomosynthese erfordert Systemlizenzen fiir Tomosynthese und
Biopsie.

Hinweis
Achten Sie darauf, dass sich das Biopsiegerat auSerhalb des Bildbereichs befindet.

Lo

Hinweis

Lo

v Die Gesamtzielgenauigkeit entspricht der kombinierten Zielgenauigkeit des
Biopsiearm-Steuergerats und des Biopsiegerits. Bei Verwendung des Biopsiegeréts
betrdgt die maximale Abweichung von der Zielkoordinate maximal 2 mm von jeder
Seite.

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.
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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.

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. Wéahrend 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.
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8.5.2 Uberpriifen der Position des Biopsiegerits

1. Erfassen Sie nach Bedarf Bilder vor der Aktivierung, um die korrekte Nadelposition
zu ermitteln.

* Bestitigen Sie die Nadelposition.

* Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.

Aktivieren Sie ggf. das Biopsiegerat.

Erfassen Sie nach Bedarf die nach der Aktivierung erstellten Bilder.

* Bestdtigen Sie die Nadelposition.

*  Nehmen Sie ggf. Anderungen vor.

Entnehmen Sie bei Bedarf Proben mithilfe des angeschlossenen Biopsiegerats.

Nehmen Sie bei Bedarf Bilder nach dem Verfahren auf.

8.5.3 Ziele auf post-tomografischem Scout-Bild projizieren

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. Wabhlen Sie die Schaltflache Ziel projizieren im Bereich Biopsieoptionen, 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)

S R

Abbildung 44: Multi-Pass-Optionen

Seite 76 MAN-04480 Revision 002



Bedienungsanleitung fiir das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 8: Biopsie

Hinweis
Achten Sie darauf, dass sich das Biopsiegeréat aufserhalb des Bildbereichs befindet.

©

Hinweis

Die Gesamtzielgenauigkeit entspricht der kombinierten Zielgenauigkeit des
Biopsiearm-Steuergeréats und des Biopsiegeréts. Bei Verwendung des Biopsiegerats
betrigt die maximale Abweichung von der Zielkoordinate maximal 2 mm von jeder
Seite.

>

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

2. Finden Sie den interessierenden Bereich der Lasion. 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 gewahlten Schicht wird in der Schichtanzeige
eine Linie angezeigt.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache Ziel erstellen. In der Zieleliste wird ein Symbol fiir
Zielekoordinaten angezeigt.
Wahlen Sie die Schaltfliche Multi-Pass.

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

Abbildung 45: 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.
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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 46: 3 mm Abstand zwischen
den Offset-Punkten

Abbildung 47: 5 mm Abstand zwischen
den Offset-Punkten

Das Fadenkreuzmuster fiir die Zielanderungen, wenn das Ziel gewahlt oder
abgewdhlt wird. Siehe die folgenden Abbildungen.

o B (O O

Abbildung 48: Einzelnes Abbildung 49: Einzelnes  Abbildung 50: Multi-Pass-  Abbildung 51: Multi-Pass-
Punktziel gewdhlt Punktziel abgewdhlt Ziel gewihlt Ziel 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, beriicksichtigt. 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 datfiir ist, dass die Offset-Optionen , drei” und
,vier” als einzige zwo0lf oder weniger Zielpunkte generieren kdnnen, wenn diese mit
den anderen sieben Zielpunkten zusammengezahlt 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 Zielesadtzen an. Das erste Ziel ist mit ,,1”, das zweite mit ,,2“
usw. gekennzeichnet. Siehe folgende Abbildung.

Abbildung 52: Beispiel einer Biopsiereihenfolge von Zielesitzen

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

Abbildung 53: Biopsiereihenfolge — Abbildung 54: Biopsiereihenfolge — Abbildung 55: Biopsiereihenfolge
eines Drei-Offset-Ziels eines Vier-Offset-Ziels eines Fiinf-Offset-Ziels

9. Uberpriifen Sie die Position des Biopsiegerits (siehe Uberpriifen der Position des
Biopsiegeriits auf Seite 74). Ggf. beobachten Sie die Ziele auf Post-Tomosynthese-
Scout-Bildern (siehe Ziele auf post-tomografischem Scout-Bild projizieren auf Seite 76).

8.7 Nach der Biopsie

1. Setzen Sie bei Bedarf eine Markierung fiir die Biopsieentnahmestelle.
2. Bewegen Sie das Biopsiegeridt 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” enthélt Informationen tiber das Gerit, 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 {iber 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 — wahlen Sie , Uber die Bedienkonsole” (in
Systemgruppierung)

Uber die Bedienkonsole

System |Lizenzierung Iéiuftl Inslinut| Urhebenechtl ubl ‘
Computer Gantry Aktualisieren |
System Serial Number

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

Detektor

Detector Temperature
Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

Zuriick l

¥AD

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt 0 .Cu‘ @
{ I ’ B ' =

13:32:37

Abbildung 56: 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 liuft” — zeigt die von Hologic lizenzierten Optionen an,
die auf dem Gerit 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 Gerit installiert sind

Registerkarte ,,UDI” — zeigt die Unique Device Identifier(s) (Eindeutige
Geriteidentifizierungsnummer(n)) des Gerits 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 ndchsten Seite ndher
beschrieben.

Bediener Verfahren Qualitits-Kontrolle

Nelzwerkverblndung

0 M , Tech ( Ersteller Lei 0 3
@ lanager, Tech ( Ersteller Leitung ) M 0? 13-33:35

Abbildung 57: Admin-Bildschirm
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Tabelle 9: Funktionen des Bildschirms ,,Admin”

Abschnitt Schaltfliche Funktion

Bediener Bedienerinfo verwalten | Bedienerinformationen hinzufiigen, 16schen oder dndern.

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 andern.

Ansicht-Editor Projektionen hinzufiigen oder bearbeiten.
QAS Zugriff auf den Bildschirm QAS-Test.
Qualitats- Qualitits-Kontrolle Waihlen Sie die auszufithrende 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
Ausgabegeriite.
Bericht: Verwerfen & Einen Bericht zu verworfenen und wiederholten Verfahren
Wiederholen erstellen.
System System-Einstellungen 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 Modalitat.
Biopsiegerite Einstellen und Verwalten der Biopsiegerate.
Netzwerkverbi | Abfragen /Laden Abfrage der konfigurierten Gerate.
ndung
Von Medium importieren | Daten von einer DICOM-Quelle importieren.
Ausgabe-Gruppen Ausgabegruppen hinzufiigen, 16schen oder bearbeiten.
verwalten
Empfangene Zeigt die Protokolleintrage 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

- o= ==
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9.3.1 Systemwerkzeuge fiir den leitenden Radiologie-Techniker

HOLOGIC

= Welcome (Manager)
® Getting Started
= AWS
& Troubleshooting

System Tools .

Welcome

Your Hospital Name

Welcome (Manager)

Getting Started
AWS

Troubleshooting

G

Abbildung 58: Der Bildschirm , Systemwerkzeuge”

Tabelle 10: Leitender Radiologie-Techniker — Funktionen der Servicewerkzeuge

Erste Schritte

Info: Einfithrung 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 Gerate.

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 dndern.
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 Geriéts, 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.

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.

Der Bildschirm Anmeldung Kundendienst-Werkzeuge wird angezeigt. Geben Sie einen
Benutzernamen auf Manager-Ebene und das Passwort ein und klicken Sie auf
Absenden.

# Srars Tesabagen e e e Pew e i Teikis @

Abbildung 59: 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

HOLOGIC Welcome
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
* Getting Started Welcome (Manager)
+ AWS
& Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting
Logout | [ -a1_ ][ +A1 ]
= AR S 3T

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 \?) 4 »[LJ 0 ;,..@// 0 *J @@ 17:39:52
Abbildung 60: Begriiffungsbildschirm fiir die Systemwerkzeuge

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

System-Einstellungen B Zuick |

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS
# Connectivity
= Film & Image Information Irmage Rerpf)rts :
Create Image Report [ LastQuater | [  Last30Days |
Create QG Report From 71972015 ]
Dose
® Licensing ° 8/18/2015 @
% User Interface ALL -
# Internationalization Reject_~
@ Troubleshooting
Report ~

ource Default ~

Filter User List_|[ Generate |[ Reset|

t

[ ogout | (" A ][ +an )

SAR .

0 ~ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 4 rF 0 @ 0 ] oy
o 2 u° & | @IL 17:41:02

Abbildung 61: Parameter zum Erstellen eines Bildberichts
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6. Der Bericht wird am Bildschirm angezeigt. Scrollen Sie zum unteren Ende des
Berichts und wéhlen 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

= Welcome (Manager)
@ Getting Started

Your Hospital Name

derexposure

= AWS Iy noisy images)
* Connectivity ! proper Detector Exposure 0 o o o o 5 -
= Film & Image Information (saturation)
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 o o o 0%
Create QC Repoct 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 0%
B Troubleshooting 10. Wire Localization 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: 2 100%

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):  100%

Remarks:

Corrective Action:

Click to Download( htmi
Gl st cor) QU L
[ Logout ) [ -au_J [ A1) Y
0 0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 \@ 4 ‘,Q\Jf 0 ;f.@; 0 \J @@ 17-41-52

Abbildung 62: Bildbericht erstellen

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

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

9.4 So verwenden Sie das Archivierungswerkzeug

Mit der Archivierungsfunktion =~ Netzwerkverbindung

im Bildschirm Admin kénnen

Sie:

e Lokale Studien in ein
Archivsystem verschieben.

(ETIEEREERE

e Studien auf externe
Speichermedien exportieren.

Abbildung 63: 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 flir mehrere Patienten

aitd

il I

FPatlenlenname -
Modalitét Patientennummer  Studiendatum Studienzeit Zug
= (@) Test"Patient Test1234
(@ Standard Screening - Conventional ~ |Test1234 20150817 165836
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327
@ standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949
Name Patientennummer Geburtsdatum
Test, Patient Test1234 12121912

0 o Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) o L) 4 £ 0 a’cZu
Abbildung 64: On-Demand-Archivierungsbildschirm fiir mehrere

Patienten

Archivieren:

1. Patienten und Verfahren auswahlen.

Gruppenliste
Geratedetails

Speichergerat

[Put Mode here (2~

Alles auswahlen

Loschen

1 @IE 174503

L

Legende fiir Abbildungen

Suchparameter
Bereich Patientenliste
Archivbereich
Auswahl aus dem
Bereich Patientenlisten

zum Archivbereich
hinzuftigen

Auswahl aus dem
Archivbereich 16schen

*  Wahlen 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

(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) kdnnen Sie die ausgewahlten Patienten aus
dem Archivbereich (Nr. 3) entfernen.
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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.

3. Klicken Sie auf die Schaltfliche Archiv. Die Daten der Liste im Archivbereich werden
auf den ausgewéhlten Speichergeraten gespeichert.

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

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) kdnnen Sie die ausgewahlten Patienten aus
dem Archivbereich (Nr. 3) entfernen.

Klicken Sie auf die Schaltflache Export.

Wihlen Sie den gewtiinschten Speicherort aus dem Dropdown-Menti im Dialogfeld
Export aus.

Export

Ziel |Removable Disk (E:)

Arbeitsfortschritt

Start

.Anonymisieren

.Erweiten
Abbildung 65: Exportbildschirm

4. Waéhlen Sie andere Optionen, falls erforderlich.

SchlieBen

* Anonymisieren: um Patientendaten zu anonymisieren.
*  Erweitert: zur Auswahl eines lokalen Speicherorts fiir die ausgewahlten
Datensédtze und des Exporttyps.

5. Wahlen Sie die Schaltflache Start, um alle ausgewahlten 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 Armoffnungs-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.

Nummer 1 Standard

Nummer 2 Grofs

Nummer 3 Armoffnung (siehe die
Tabelle Montage des Maximum

Comfort Arméffnungs-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. Wahlen Sie das Polster fiir die Blende

aus.

Nummer 1 Maximum Access
(Maximaler Zugang)

Nummer 2 Standard

Nummer 3 Maximum Comfort
(Maximaler Komfort)

4. Laschen an der Hiifte des Patienten
positionieren.
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Tabelle 11: Installation und Verwendung des Maximum-Comfort-Pakets

Schritt

Darstellung des Arbeitsschritts

5. Legen Sie das Polster in der richtigen
Richtung auf die Patientenplattform.
Positionieren Sie den Patienten auf der
Patientenplattform.

6. Stellen Sie die Fuflstiitze 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
Fufsstiitze zu verriegeln.

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

8. Verwenden Sie nach Bedarf zusatzliche
Polster.

¢ Nummer 1 Kopfpolster
e Nummer 2 Keilkissen

e Nummer 3 Hiiftpolster

v
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Tabelle 12: Montage des Maximum Comfort Armiffnungs-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

/1
© \'/’/ ©

5 x 5 cm Biopsieplatte 6 x 7 cm Biopsieplatte

‘

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 66: 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 Geratehalterung zu
befestigen.

Legende fiir Abbildungen

1. Biopsiegerdtebohrungen
'rl 2. Befestigungsschraube

3. Befestigungsknopf

Abbildung 67: 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 Nadelfiihrungen

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. Nadelfiihrung
2. Nadelfiihrungsbefestigung

Abbildung 68: Installieren der Nadelfiihrungen

Hinweis
(¥\  Die Nadelfithrungen 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
Nadelfithrungsbefestigung.

3. Entsorgen Sie die Nadelfithrung unter Beachtung der geltenden Vorschriften.

MAN-04480 Revision 002 Seite 97



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 10: Zubehor

10.3.3 Montage eines Biopsiegerats am Geratehalter

& Warnung:

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

Abbildung 69: Montage des Biopsiegerits im
Geriitehalter

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 fur ein stereotaktisches Biopsieverfahren
Stereotaktische Biopsie Opti ;
ionale Schritte
< Anwendungsfall > O Op
Patient aus Worklist auf
AWS ausgewdhlt
* Stereopaar-Bilder vor —
Aktivi fasst
Patient steigt auf Tisch viering erass
und wird positioniert
. Nadel in richtiger Aﬁo;ﬁizilgeen
> Scout-Bild erfasst Position? p: g
vornehmen
Patient neu Nein . VF\)llirft Léfsiont Anwender aktiviert
positionieren im Flattentenster Biopsiegerat
angezeigt? *
Ja Stereopaar-Bilder nach :
Aktivierung erfasst
Stereopaar-Bild erfasst *
* S Notwendige
Auf AWS geWéhlteS Nadel Ir! !’IChtlger Anpassungen
Biopsiegerat Position? vornehmen
Anwender wahlt Ziel(e)
auf AWS-Bildschirm Anwender nimmt eine
* Gewebeprobe
Anwender befestigt Gerat *
an Plattform in Pri- Anwender entfernt
Aktivierungs-Position Biopsiegerat
Anwender bewegt Lokalisierungsmarkierung
Plattform zum gewaéhlten abnehmen
Ziel *
Bilder nach Biopsie
erfasst
Verfahren
abgeschlossen
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11.2 Beispiel fiir ein tomografisches Biopsieverfahren

Tomo-Biopsie
Anwendungsfall

Patient aus Worklist auf
AWS ausgewadhlt

v

Patient steigt auf Tisch
und wird positioniert

v

Tomo-Bildsatz erfasst

Patient neu
positionieren

Wird Lasion
im Plattenfenster

Nein

angezeigt?

Ja

Auf AWS gewdhltes
Biopsiegerat

v

Anwender wahlt Ziel(e)
auf AWS-Bildschirm

Anwender befestigt Gerat
an Plattform in Pra-
Aktivierungs-Position

v

Anwender bewegt
Plattform zum gewdhlten
Ziel

[[] Optionale Schritte

v

Bilder vor Aktivierung
|
erfasst
Nadel in richtiger ANnOtaV\;ingJeen
Position? P 9
vornehmen
Anwender aktiviert
Biopsiegerat
Bilder nach Aktivierung ¢
erfasst
Nadel in richtiger A'\:lo?;izg'g:n
Position? P 9
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
Wihlen Sie auf der 1
AquI sitions- Patient auswéhlen
Workstation den Patientenname | 2| e
. E—' Geplan\i\umerbrochen‘Abgeschlossen‘Akmel\erBenulzer Verwerfen | Alle | QK I B |
Patlentennamen’ das Name Geburtsdatum  Untersuchung  Datum/Uhrzeit + Voraufna... Status Pa Net
Verfahren und die =& ATest*Patient 01.02.1967 Mehrere 12.01.2016 12:25 Nein Mehrere 124
Bearbeiten

Ausgabe (sofern
erwiinscht).

“

&=

Loschen

—

Filter

Arbeitsliste
aktualisieren

Arbeitsliste

abfragen /

Admin

' Abmelden

L

Anzahl der Ergebnisse: 1

0 0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

I\ Test, Patient. Stereo Biopsy, RCC

Generator Werkzeuge ‘ Biopsie‘

U @RS 130612

Objekt aktual.

BEREIT

Stereotaxie ‘Tnmo

- Belichtungsmod KVp mAs
RCC Stereo f [ || L |
Scout AEC 28 [Auto]
iy | (e s i
Messzelle
! [ |
Auto

=iz
Akzeptieren

Verwerfen

Patienteninfo
Name: Test, Patient Verfahren
D: 123456 hinzufiigen
Geburtsdatum: 01.02.1967 k
Projektion
hinzufiigen
- Projektion
GrofRe Keine o )
Dicke 4,7 cm
Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
Stereo-Modus Auto bioney hd
Sofort senden
Filter Ag
C-Bogen 180° Archiv / Export

Drucken

Tomo Biopsy, RCC [Stereo Bi'dp'éy,'F'téﬂcr 1\
{({9 3 ¢ [/O

g(/{
_; ;+

Patienten
@ l schlieRen

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

Ausgabegruppen
lCustom (Benutzen ~ ]

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. g Wy @ﬁ 17:24:00
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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| Obijekt aktual.
Patientenin
: Name: , Test Patient Verfahren
ID: 123456 hinzEmaEs
- Geburtsdatum: 01.02.1967 )
4 Projektion
» é‘_, hinzufiigen
i Stereotaxie | Tomo P
\ Grofe Keine g~
Belichtungsmod. kVp mAs e 47 om
RCC Prefire Pair — !
AEC LOCK [28] 331] Biopsiearm 0° Ausgabegruppen
- + Stereo-Modus Auto None
. | 8 [ B [ |
Sofort senden
Messzelle Filter Ag
[Auto] C-Bogen 180° Archiv /Export |

J

Bildstatus
— e |
Akzeptieren |
Verwerfen J

Tomo Biopsy, RCC ]Stereo Biopsy, RCC\

LG G

=

e

RCC Tomo Scou] RCC Postfire Pair ROL Tore @ I Patienten |
schlieRen
0 = M Tech ( Ersteller Leit 0
}@ lanager, Tech ( Ersteller Leitung ) ATEC 9gxGem, 12mm-Pt. ’ngﬁ e?! ‘

= [ @]®
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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 Biops

RCC

Generator | Tools ‘ Biopsy ‘

= Paddle 15CM LAT
= Thickness 58cm
| Standby Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Manual
Device Pending .
ﬁ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:30.3Y:29.472:256 @
RCC Prefire Pair % i }
B B :
L, —
N T Lo ieus )
N NI
g L = - PR ——
r L .o
Accept ] 26 4mm 2mm 3mm
) - 4mm Smm
Resek ) I & 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
| ® i,
A AR + mm
RCC Tomo Scout. RCC Prefire Par RCC Tomo Prefirel RCC Postfire Pair T

Update tem

Add Procedure

Add View

Edit View

Qutput Groups

None

Output

Archive / Export

Print

Close Patient

0 o Manager, Tech (Manager )

ATEC 9gx8em, 12mm-Pt, © 4/ @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
X (mm) Y (mm) Z (mm)

10.0

180° 8 1800 8 1 EENEM2:08:35 PM

Setzen Sie eine

Biopsiemarkierung (bei
Bedarf).
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Schritt Wo diese Aktion stattfindet
Nehmen Sie Bilder nach
der Biopsie auf (bei , Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Bedarf).

)

@

il

RCC Prefire Pair
¢

Akzeptieren

Verwerfen |

Generator \Wsrkzsuge [ Biopsis\

[Stereotaxi [Tomo]
Belichtungsmed. kVp mAs
AEC LOCK 128] [331]
- =
Messzelle
[Auto]

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC|

lgq‘

4.9

i

+

RCC Tomo Scout]

RCC Prefire Pair

. Test Patient
ID: 123456
Geburtsdatum: 01.02.1967

Grolke Keine
Dicke 47cm
Biopsiearm 0°
Stereo-Modus Auto
Filter Ag
C-Bogen 180°

=

Objekt aktual.

Verfahren
hinzufiigen

Projektion
hinzufligen

Projektion
andemn

i

Ausgabegruppen
None

Sofort senden

Archiv / Export

Drucken

U

Patienten
schlieRen

0 ‘0 Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

ATEC 9gxgem, 12mm-Pt. ° 3kLJ| Qﬁ'

Losen Sie die
Kompression. Senken
Sie die
Patientenplattform ab.

MAN-04480 Revision 002

Seite 105



Bedienungsanleitung fur das Affirm-Biopsiesystem fur Bauchlage
Kapitel 11: Muster von klinischen Abfolgen

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
Qualitatskontrollaufgaben.

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

Durchzufiihrende Funktion auswahlen

Name Zuletzt ausgefiihrt Falligkeitsdatum
ons 06.01.2016 07.01.2016 Uberspringen

Hardcopy-Ausgabe Qualitdtstest 12.01.2016
Verstarkerkalibration 05.01.2016 11.01.2016
Phantom-Bildqualitétstest 05.01.2016 11.01.2016
Start

Sichtpriifung der Ausriistung 12.01.2016

. Als
Kompression 12.01.2016 abgeschlossen
Analyse wiederholter Aufnahmen 12.01.2016 brEfoes

Admin

Abmelden |
Anzahl der Ergebnisse: 7

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 ‘,tLj“ @ﬁ 13.04:36
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* Im Bildschirm Admin wahlen Sie eine der folgenden Schaltflachen aus. QAS,
Qualititskontrolle oder Testmuster. Auf diese Art kann jederzeit auf alle
Qualitétssicherungs- und Qualitatskontrollaufgaben zugegriffen werden.

Verfahren

Netzwerkverbindung

| Zuriick ’

.0 @ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 _’[QP 0? 13:33:35

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 Wodchentlich
Phantom-Bildqualitatstest* 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 Priifliste QAS-Test auf
Seite 131 ein.

1. Wahlen Sie die Schaltfliche Admin auf dem Kontrollmonitor der Akquisitions-

Workstation, wiahlen Sie dann die Schaltflache QAS vom Bildschirm Admin.
e FF

Admin

Bediener Verfahren

Qualitits-Kontrolle

Netzwerkverbindung

7

0 @ Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 @ 0? 13:33:35
Abbildung 70: Admin-Bildschirm

2. Wenn der Bildschirm QAS auf der Akquisitions-Workstation angezeigt wird, wéhlen
Sie die Registerkarte Biopsie.
3. Achten Sie darauf, dass QAS im Feld ,, Vorrichtung” angezeigt wird.

Vorrichtung
Affirm QAS -

4

Abbi-lilung 71: Feld , Vorrichtung” auf der Registerkarte , Biopsie”
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Entfernen Sie die Kompressionsplatte.

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. Waihlen 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. Wahlen Sie die Schaltflache Create Target (Ziel erstellen) aus, um das Ziel an das
Biopsiesteuermodul zu senden. Bestatigen 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 dem Affirm-
System durch, bis Ihnen 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 Ansichten.
12. Wahlen Sie auf der Erfassungs-Workstation die Schaltfliche EndQC (QK beenden).

13. Driicken Sie im Biopsiesteuermodul eine der Schaltflachen 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.

0 @ Manager, Tech ( Ersteller Leitung )

Abbildung 72: Admin-Bildschirm

Positionieren Sie das Verstarkungskalibrationsgerat.
Driicken Sie auf die Schaltfldche Start.
Befolgen Sie die Anweisungen im Dialogfeld Info, wahlen 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
Schaltfldche loslassen.

Wahlen 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. Wahlen 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 Qualitéls-Konh’oIle’

Bediener

System

Netzwerkverbindung

0 P Manager, Tech ( Ersteller Leitung ) 0 Wy eﬁ 13:33.35
Abbildung 73: 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
Schaltfléache loslassen.

Wiéhlen 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 Berithrung kommen. Schenken Sie den Platten und dem Bildrezeptor
besondere Beachtung.

& Achtung:
Verwenden Sie auf dem Bildrezeptor keine Warmequelle (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 kleinstmdgliche Menge an Reinigungsfliissigkeiten. Die
Fliissigkeiten diirfen nicht fliefen oder laufen.

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

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

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

*  Maximal 3%ige Wasserstoffperoxidlosung

Wenn Sie eine der oben erwédhnten 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 Ihren Infektionsschutzbeauftragten.

& Achtung;:
Kein Desinfektionsspray am System verwenden, um Schiden 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 beeintrichtigt und das Risiko eines Stromschlages erhoht
werden.

Befolgen Sie stets die Herstelleranweisungen fiir das Reinigungsprodukt. Zu diesen
Anweisungen gehoren Hinweise und VorsichtsmafSinahmen 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

Beschreibung der Wartungsarbeiten Nach jedem Taglich Waochentlich | Halbjahrlich
Gebrauch

Reinigen Sie die Biopsieplatte nach der Verwendung X
mit einem Desinfektionsmittel.*
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
Beschadigungen.
Uberpriifen Sie alle Kabel vor jeder Verwendung auf X
Verschleifs und Beschiddigungen.
Vergewissern Sie sich, dass die Nadelfithrungen vor X
der Verwendung ordnungsgemas installiert sind.
Vergewissern Sie sich, dass alle Anzeigen leuchten. X
Vergewissern Sie sich, dass alle Arretierungen und X

Kontrollen funktionieren und reibungslos laufen.

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

Fiihren Sie Verstarkungskalibrationsverfahren durch.

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

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

Geometriekalibrierung (siehe Geometriekalibrierung auf X
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
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Abbildung 74: Gantry und Generator, Abmessungen

Gantry/Patientenplattform, Abmessungen

A.  Hohe 107 cm (42 inches)
B.  Breite 229 cm (90 inches)
C.  Tiefe mit C-Bogen 178 cm (70 inches)
D.  Gesamttiefe 198 cm (78 inches)
Gesamtgewicht 445 kg (980 Ibs.)
Generatorabmessungen
E.  Hohe 63 cm (25 inches)
F.  Breite 87 cm (34 inches)
G.  Tiefe 55 cm (22 inches)
Gewicht 136 kg (300 Ibs.)
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A.2

A.2.1

A.2.2
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Abbildung 75: Abmessungen Akquisitions-Workstation

Abmessungen Akquisitions-Workstation

A.  Hohe 138.4 cm (54.5 inches)
Gesamthdohenbereich 138,4 cm (54,5 Zoll) bis 179,1 cm (70,5 Zoll)
Hdéhenbereich (Boden 71,1 cm (28 Zoll) bis 111,8 cm (44 Zoll)

bis Arbeitsfliche)
B.  Breite 85.4 cm (34 inches)
C.  Tiefe 75.1 cm (30 inches)
Gesamtgewicht 114 kg (252 Ibs.)

Betriebs- und Lagerungsumgebung

Allgemeine Betriebsbedingungen

Temperaturbereich 10 °C bis 30 °C
Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich 10 % bis 80 %, nicht kondensierend
Luftdruck 697 hPa— 1060 hPa

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 4 A (65 A maximal fiir <5 Sekunden)

A.3.2 Akquisitions-Workstation

Netzspannung 100/120/200/208/220/230/240 VAC +10 %

Netzfrequenz 50/60 Hz +5 %

Leistungsaufnahme <1000 Watt

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

Spitzenleitungsstrom 25A

A.4 Technische Informationen fur Gantry
A.41 C-Bogen

Drehbereich 180°

Fokus-Film-Abstand (FFA) 80 cm

Stereo-Bereich +15°

Tomosynthesebereich +7,5°

A.4.2 Kompressionssystem

Manuelle Kompressionskraft
Motorisierte Kompressionskraft

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

MAN-04480 Revision 002
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A4.3

A4.4

A.4.5

Biopsiefiihrungsmodul

Genauigkeit des Biopsiearm-Steuergeriits

Kombinierte Genauigkeit des
Biopsiefiihrungsmoduls und des

Biopsiegeriits

Réntgenrohre

Brennfleck
Réhrenspannung
Anodenmaterial
Rontgenfenster

Bezugswinkel

(Winkel der Bezugsachse zur Ebene des

Bildempfangsbereichs)

Rontgenstrahlenfilterung und -abgabe

Filterung

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

maximale Abweichung: 1 mm in jede
Richtung der Zielkoordinate
maximale Abweichung: 2 mm in jede
Richtung der Zielkoordinate

Grof3 (0,3 mm) Sollwert

20—49 kVp in Abstinden von 1 kVp

Wolfram

0,63 mm Beryllium

90°

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

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
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A.4.6 Rontgengenerator

Typ Dauerleistungs-Drei-Phasen-Hochfrequenz-Inverter
Nennleistung Max. 7,0 kW (grofier 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

A.4.7 Technische Informationen fiir den Bildrezeptor

Abmessungen
Hoéhe 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 14,3 cm x 12,5 cm
Bildgeriit 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 lp/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 lschen Sie anschliefSend 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
Mafinahmen, 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 ausgewahlten 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 l6schen und mit der
néchsten 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
werden

Nadel in die richtige Position bringen.

Kompression von unter 0,5 cm ist
nicht zuldssig

Die Kompressionsplatte auf eine Hohe
von iiber 0,5 cm bewegen.

i i
_>05cm
B.3 USV-Meldungen
Hinweis

o

USV-Benutzerhandbuch fiir vollstandige Anleitungen.

Das Benutzerhandbuch fiir die USV gehort zum Lieferumfang des Systems. Siehe das

Die LCD-Displayschnittstelle in der unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) zeigt
den Status von Bedingungen verschiedener Dienstprogramme und der

Notstromversorgung mit Batterien an.
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Abbildung 76: 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.

Legende fiir Abbildungen

1.
2.
3.
4.
5 -
6.
g -
[
9.
10.
11.
12.

Netzstrom
Stromsparmodus Ein
Ladekapazitat
Batterieladestand
USV-Uberlastung
Ereignis
Automatische
Spannungsregulierung
Eingangs-/
Ausgangsspannung
Systemfehler

Stumm

Batterie austauschen

Batteriestrom
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Anhang C Dosisinformation

CA AEC-Verfahrenstabellen

Tabelle 18: AEC-Tabelle — Standarddosis
AutokV-Modus kV-Umschaltung
mAs
mAs | mAs | Multiplikator a b Scout
Schritt | Dicke (mm) | kV Filterart | Refl Ref2 *100 *100 *100 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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Anhang D Hologic Biopsiegerate

D.1 Vom Hologic-Werk verifizierte Biopsiegerate

Tabelle 19: Vom Hologic-Werk verifizierte Biopsiegeriite
Hersteller Beschreibung Modell
Hologic Affirm QAS-Nadel ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Klein) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Klein) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Stumpf klein) | Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trokar klein) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Stumpf klein) | Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trokar klein) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Anhang E: Formulare

Anhang E Formulare

E.1 Priifliste QAS-Test

Datum Ersteller X Diff Y Diff Z Diff Bestanden/
Nichtbestanden
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Glossar

Glossar

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

Biopsiesteuermodul

Bildrezeptor

Baugruppe aus Rontgendetektor und
Kohlefaserabdeckung.

Blende

Vorrichtung an der Rontgenrdhre, 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.

LUT

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

MQSA
Mammography Quality Standards Act

ROI

Region of Interest (interessierender Bereich)

Seitlicher Nadelzugang

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

Standardnadelzugang
Biopsiegeratezugang, 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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Glossar

X-Achse

Bezieht sich auf die horizontale Ebene durch das
Biopsiefenster. Wenn sich der
Nadelfiihrungstrager 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
Nadelfiithrungstréager von der Referenzoffnung
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 Tréger von der Plattform weg
bewegt.
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Index

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 e 121
Anmeldung e 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 e 88
Armstiitze, verriegelt in Position ¢ 91
Arretierung, System — auf Bediengriff dargestellt
24
Arretierungen - Verrieglungen ¢ 14
Aufnahmen
Bild, Download lauft e 85
Erstellen ® 85
Fernzugriff auf ¢ 85

B

Beanstandungen, Produkt e 4
bearbeiten
eine Projektion bearbeiten ¢ 44
Patientendaten bearbeiten ¢ 37
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 ® 13
Systemnetzschalter ® 21

Bediengriff des Tragarms
Position dargestellt » 22
Tasten sind dargestellt und beschrieben ¢ 24
Bedingungen
allgemeine Betriebsbedingungen ® 118
allgemeine Transport- und Lagerbedingungen
* 118
Benutzeroberfldche ¢ 31, 53
Biopsiesteuermodul ¢ 53
Kontrollanzeige ® 31
Systemadministration ¢ 81
Benutzerprofil ¢ 2
Bericht
Bildbericht
Erstellen ® 85
Fernzugriff auf e 85
Bildanzeige-Monitor der Akquisitions-
Workstation (AWS)
Position dargestellt ® 26
Bildschirm e 35, 81
Bildschirme
Bildschirm e 35, 81
Biopsiearm
Bedienelemente des Biopsiearms ® 23, 53
Biopsiegerédtehalter, Installation lduft ® 96
Taste Motor aktivieren — Position dargestellt ®
22
Biopsiegerate ® 96
ein Biopsiegerét installieren ® 98
einen Biopsiegeréatehalter installieren ® 96
installiert, wo ist eine Liste davon zu finden e
85

C

C-Bogen
Abmessungen/Messungen ¢ 117
Bedienelemente am C-Bogen e 22, 24
Bewegung, Funktionstests ® 29
Technische Daten fiir Strahlerkopf * 119
Ubersicht — dargestellt 8
Compliance ¢ 14
Anforderungen zur Einhaltung von
Richtlinien * 14
Kennzeichnungen und Positionen ® 19
Cybersecurity 4
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Index

D

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

E

ein Verfahren 6ffnen ¢ 36
ein Verfahren schliefien ® 46
EIN-/AUS-Netzschalter
AUS — wie schaltet man die Stromversorgung
im System vollstdndig ab ¢ 30
Aus-Schalter — Not — Beschreibung e 13
EIN-/AUS-Netzschalter im gesamten System —
Positionen dargestellt ® 21
Netz-/Reset-Taste am Computer — Position
dargestellt ¢ 21
Elektrische Leistungsaufnahme ¢ 119

F

Fehlerbehebung, {iber solche Meldungen ® 123
Fehlermeldungen und Meldungen, System ® 123,
124,125
Fernzugriff auf Bildberichte ® 85
Funktionspriifungen ® 29, 30
C-Bogen Auf-/Ab-Bewegung ¢ 29
Kompression anwenden/freigeben e 29
Patientenplattform e 30
Fufsstiitze, Einstellung lauft 91

G

Gantry

Abmessungen/Messungen ® 117
Garantie * 4
Generator

Abmessungen/Messungen ® 117
Generator-Unterbrecher — Position dargestellt ® 21
Gewichtsgrenze fiir Patienten o 1

H

Halter eines Biopsiegerits, Installation lauft ® 96

Hinweise, Warnungen und Vorsichtsmafinahmen
—jeweilige Definition ® 5

Hohe, Voll-Taste (Auf-Grenze) fiir
Patientenplattform (Position dargestellt) ® 25

I

Indikationen o 1
Informationen zur Systemkonfiguration, wo sind
diese im Bildschirm e 81
Installationsanleitungen ® 3
installieren
ein Biopsiegerét installieren ® 98
eine Platte installieren ® 95
einen Biopsiegeratehalter installieren ® 96

K

Kennzeichnungen und Positionen ® 19
Knopfe
manuelle Kompressionseinstellung, der
Brustplattform des Kompressionsarms —
Positionen dargestellt ® 22
manuelles Vorschieben/Herausziehen, der
Nadel des Biopsiegeréts — Positionen
dargestellt o 22
Kompression
Funktionspriifungen e 29
Kontraindikationen ¢ 1
Kontrollanzeige-Monitor der Akquisitions-
Workstation (AWS)
Position dargestellt ® 26

L

Lagerungsumgebung ® 118

Leistungsmerkmale des Affirm-Systems ® 2

Leitender Radiologie-Techniker, Funktionen der
Systemwerkzeuge sind beschrieben ® 85

Leiter, Radiologie-Techniker, Funktionen der
Systemwerkzeuge sind beschrieben ® 85

Lizenzen, installiert, Liste davon e 85

M

Maximum Comfort Armoffnungs-Paket, Zubehor,
Installation e 91
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Index

Maximum Comfort Paket, Installation und
Verwendung ¢ 91
Meldungen
Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
e 125
zusatzliche Informationen e 123

N

Nadelfithrung e 97
Netzschalter — Positionen dargestellt ¢ 21
Not-Aus-Schalter » 13
Not-Aus-/Rontgenaktivierungs-
Fernbedienung der Akquisitions-
Workstation — Position dargestellt ® 26
Not-Aus-Schalter des C-Bogens — Position
dargestellt o 22
Not-Aus-Schalter im gesamten System —
Beschreibung e 13

Q)

Offnung, wird auf Patientenplattform installiert
91

P

Patient
Bildschirm ® 35
Patientendaten bearbeiten ¢ 37
Patientenarmoffnung, Zubehor e 91
Patientenplattform
Bedienelemente der Patientenplattform im
gesamten System — Positionen
dargestellt ® 25
Patientenplattform Auf-/Ab-Bedienelemente
auf Bediengriff 24
Patientenplattform, Abmessungen/Messungen
* 117
Patientenplattform, Funktionstests ® 30
Platten * 94
Installieren und entfernen ® 95
verschiedene Groflen — dargestellt 94
Polster, Kopf, Keil und Hiifte ® 91
Projektion
eine Projektion bearbeiten © 44

Priifungen
Funktion, C-Bogen Auf-/Ab-Bewegung ¢ 29
Funktion, Kompression anwenden/freigeben
29
Funktion, Patientenplattform e 30

Q

Qualitatskontrollaufgaben ¢ 31

R

Radiologie-Techniker, Leiter, Funktionen der
Systemwerkzeuge sind beschrieben ® 85
Registerkarte ® 81
Reinigung ¢ 113
allgemeine Reinigung ¢ 113
Verhinderung einer moglichen Verletzung
oder von Gerateschaden * 114
Release-Stufe des Systems, wo ist sie zu finden ®
81
Rontgenstrahlung
technische Daten fiir Rontgengenerator ¢ 121
technische Daten fiir Rontgenrohre o 120
technische Daten fiir Rontgenstrahlenfilterung
und -abgabe ® 120

S

Schulungsanforderungen * 3
Sicherheitsinformationen
Not-Aus-Schalter o 13
Verriegelungen e 14
Warn- und Sicherheitshinweise ® 9, 14
Software-Versionsnummern, wo sind diese zu
finden 85
Spezifikationen
Abmessungen/Messungen des Produkts ¢ 117
Betriebsumgebung allgemeine Bedingungen
118
Technische Daten fiir C-Bogen/Strahlerkopf ®
119
Technische Daten zur elektrischen
Leistungsaufnahme fiir
Generator/Gantry und Akquisitions-
Workstation (AWS) * 119
Transport- und Lagerumgebung allgemeine
Bedingungen e 118
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Index

Stromversorgung
Stromversorgung vollstandig abschalten ® 30
System abschalten ® 30
System starten ® 27
Systemnetzschalter ¢ 21
Stromversorgung vollstandig abschalten ® 30
Symbole ¢ 17
System e 123, 124, 125
Anmeldung e 28
Informationen zur Systemkonfiguration, wo
sind diese im Bildschirm 81
Leistungsmerkmale des Systems ® 2
Management Fehlerbehebung e 85
Netzschalter — Positionen dargestellt ¢ 21
Registerkarte ® 81
Stromversorgung vollstandig abschalten ¢ 30
Symbole ¢ 17
System abschalten ® 30
System starten ® 27
Systemadministration ® 81
Systemarretiertaste — auf Bediengriff
dargestellt ® 24
Systemeinstellungen e 84
Systemeinstellungen, auf dem Bildschirm,
Zugriff darauf * 84
Systemiibersicht ¢ 7
Technische Daten des Systems ¢ 117
System abschalten ® 30
System starten ® 27

T

technische Daten ¢ 119

technische Daten fiir Netzwerk-Interface-
Umgebung fiir Akquisitions-Workstation
(AWS) ¢ 121

technischer Kundendienst ¢ 4

Touchscreenanzeige — Positionen dargestellt ® 22

Transport- und Lagerumgebung allgemeine
Bedingungen ¢ 118

Trenntransformator-Netzschalter der AWS —
Position dargestellt ® 21, 26

U

Umgebung * 118
allgemeine Betriebsbedingungen ® 118

allgemeine Transport- und Lagerbedingungen

* 118
Unterbrechungsfreie Stromversorgung

Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
Netz-/Reset-Taste der AWS — Position
dargestellt ® 21, 26

Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV),
Statusanzeigen/-meldungen, dargestellt
* 125

Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV),
was ist zu tun, wenn das Symbol ® 125

\"

Verfahren
ein Verfahren 6ffnen ® 36
ein Verfahren schliefsen * 46
Verriegelungen ® 14
Versionsstufe des Systems, wo ist sie zu finden ®
81
Verwendungszweck o 1
Vorsichtsmafsnahmen, Warnungen und Hinweise
—jeweilige Definition ¢ 5

W

Warn- und Sicherheitshinweise ¢ 9, 14
Warnungen, Vorsichtsmafinahmen und Hinweise
—jeweilige Definition ® 5
Werkzeuge
Systemeinstellungen * 84
Workstation
Arbeitsflache der Akquisitions-Workstation —
Position dargestellt ® 26
Bedienelemente — Positionen dargestellt ® 26
Wagen, Gesamtgewicht ¢ 121
Wagen, Monitorarm-Gesamtgewicht ¢ 121

Z

Zubehor ¢ 91
Biopsiegerite ® 96
Maximum Comfort Paket ¢ 91
Nadelfiihrung * 97
Platten ¢ 94

Zugriff
Bildschirm e 81
Systemeinstellungen o 84
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