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Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
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Kapitel 1 Inledning

1.1 Forord

Las all denna information noggrant innan installation och drift. Fo]j alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i denna handbok. Férvara denna handbok sa att den &r
tillganglig under ingreppen. Lakare bor berétta for patienterna om alla potentiella risker

och biverkningar med hénsyn till anvandningen av systemet som beskrivs i denna
handbok.

1.2 Avsedd anvandning

Forsiktigt: I USA begransar federal lag anvandning av denna anordning till ldkare eller
pa lakares ordination.

E(Only

Affirm™ Prone biopsisystem ar avsett for lesionslokalisering vid biopsi medan patienten
ligger framstupa for att ge vagledning i invasivt syfte (till exempel biopsi, preoperativ
lokalisering eller for behandlingsinstrument).

1.2.1 Indikationer for anvandning

Affirm Prone biopsisystemet kombinerar funktionen av en standardrontgenenhet f6r
mammografi med ett lesionslokaliseringssystem, vilket ger en enhet specifikt avsedd att
forst korrekt lokalisera lesioner i brostet i tva och/eller tre dimensioner, och sedan ge
vagledning i invasivt syfte (till exempel biopsi, preoperativ lokalisering eller for
behandlingsinstrument) for lesioner som faststallts som misstankta vid tidigare
mammografisk undersokning.

1.2.2 Kontraindikationer

* Patienter som vager mer an 181 kg.
* Oformaga att visualisera lesionen under mammografisk bildtagning.

* Patienter som inte kan ligga framstupa under hela proceduren.

1.3  Vasentliga prestanda

Affirm Prone biopsisystemets vdsentliga prestandakrav motsvarar definitionen i
standarden IEC-60601-2-45: 2005. Dessa inkluderar: noggrannheten hos
belastningsfaktorer, automatiskt kontrollsystem, bildtagningsprestanda, missad vdvnad
vid brostvéaggsidan, brostkompressionsenhet, linearitet av luftkerma 6ver begransade
intervall av belastningsfaktorer samt reproducerbarhet av rontgenstralningens uteffekt.
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1.4

1.5
1.5.1

1.5.2

1.5.3

Systemfunktioner

Affirm Prone biopsisystem ar ett tomosynteskapabelt mammografisystem avsett for
brostbiopsier pa patienter i framstupaldge. Systemet lokaliserar misstankta lesioner,
faststallda vid tidigare mammografiska undersokningar, med hjalp av antingen
stereotaktisk teknik eller tomosyntesteknik. Systemet ger sedan en ldkare kapacitet att
utfora vakuumassisterad nalbiopsi eller nallokalisering av lesionen.

Lokalisering kan ske antingen via konventionell stereotaktisk bildtagning, eller genom
undersokning av en tomosyntesdatauppsattning. Vid tomosyntes véljer lakaren det mest
fullstandiga bildplan eller “snitt” som innehdller den misstankta lesionen fran
datauppsattningen for att identifiera lesionsdjupet i brostet.

Anvandarprofiler

Mammografitekniker

* Uppfyller alla krav som géller pa den plats dar mammografiteknikern arbetar.
* Har slutfort utbildning pdA mammografisystemet.

*  Har utbildning i mammografipositioner.

*  Forstar stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

*  Forstar hur man anvéander en dator och dess kringutrustning.

* Forstér sterila tillvagagangssatt.

Radiologer, kirurger

* Uppfyller alla krav som géller pa den plats dér lakaren arbetar.
* Har kunskap om stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

* Vet hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

* Forstar sterila tillvagagangssatt.

*  Ger lokalbed6vning.

* Har kunskap om grundlaggande procedurer for kdrnbiopsi.

Medicinsk fysiker

*  Uppfyller alla krav som géller pa den plats ddr den medicinska fysikern arbetar.
* Kaénner till mammografi.
* Har erfarenhet av digital bildtagning.

* Vet hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

Sidan 2
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1.6  Utbildningskrav

I USA maste anvindarna vara registrerade rontgentekniker och uppfylla séarskilda
kriterier for att utféra mammografi. Mammografianvdandare maste uppfylla alla
tillampliga krav pA MQSA-personal enligt FDA:s riktlinjer f6r konventionell och digital
mammografi.

Det finns olika alternativ for anvandarutbildning, vilka inkluderar men inte begransas
till:

* Applikationsutbildning pa plats av en klinisk servicespecialist fran Hologic
* Utbildning pa arbetsplatsen, dven kallat medarbetarutbildning

Dessutom fungerar bruksanvisningen som vagledning om hur systemet anvénds.

Samtliga anvidndare maste se till att de far utbildning i korrekt anvandning av systemet
innan de anvéander det pa patienter.

Hologic tar inget ansvar for skador som uppstar pa grund av felaktig anviandning av
systemet.

1.7  Krav pa kvalitetskontroller

Utfor alla kvalitetskontrolltester inom korrekt tidsram.

1.8 Installationsanvisningar

Installationsanvisningarna finns i servicehandboken.

1.9  Var man kan hitta information om teknisk beskrivning

Information om teknisk beskrivning finns i servicehandboken.

1.10 Garantiuttalande

Utom sa som uttryckligen i 6vrigt anges i 6verenskommelsen géller foljande: i)
utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden fungera i sak i
enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) &r med borjan fran
datumet for leverans eller, om installation kravs, fran datumet for installation
(”Garantiperiod”); ii) rontgenrdr for mammografi med digital bildbearbetning garanteras
under tjugofyra (24) manader, under vilken period rontgenroren garanteras fullt under
de forsta tolv (12) manaderna och garanteras pa rak proportionerlig basis under
manaderna 13-24; iii) ersattningsdelar och ombearbetade delar garanteras under den
langsta perioden av aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90) dagar frén leveransen;
iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade specifikationer under en period
som avslutas pa det utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar; v)
licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med publicerade specifikationer;
vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmannamassigt sétt; vii) utrustning som
inte tillverkats av Hologic garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares
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garantier ska gdlla for Hologics kunder i den utstrackning som detta tillats av
tillverkaren av utrustningen som inte tillverkats av Hologic. Hologic garanterar inte att
anvandningen av produkterna sker utan avbrott eller fel eller att produkterna fungerar
tillsammans med tredjepartsprodukter som inte godkénts av Hologic.

1.11 Teknisk support

Se handbokens forsattsblad for kontaktinformation for produktsupport.

1.12 Produktklagomal

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sdkerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om produkten har orsakat eller
Okat en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologic.

1.13 Hologics uttalande om webbsakerhet

Hologic testar kontinuerligt datorns aktuella status och nétverkssakerhet for att
utvérdera eventuella sakerhetsproblem. Nér det behovs tillhandahaller Hologic
uppdateringar av produkten.

For dokument rorande bésta praxis for webbséakerhet f6r Hologics produkter, se
Hologics webbplats pa Internet.

1.14 Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och
obs-meddelanden

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgiarder och obs-meddelanden som anvénds i
denna handbok:

VARNING!
De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra potentiellt
farlig eller dodlig skada.

>

Varning!
De procedurer som du maste folja exakt for att forhindra skada.

Forsiktigt:
De procedurer som du maste folja exakt for att f6rhindra skada pa utrustningen,
dataférlust eller skada pa filer i programvarutillimpningar.

> P

Anm.

Lo

Anmarkningar visar ytterligare information.
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Kapitel 2 Allman information

21 Systemoversikt

Figur 1: Affirm Prone biopsisystem

Figurforklaring

Gantry
Patientstodplattform
C-arm

Hogspanningsgenerator

SUEE S e

Bildtagningsstation

OBS!
& Bildtagningsstationen har hjul som endast dr avsedda for att underlatta placering.
Systemet dr INTE en mobil enhet.
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2.1.1 Oversikt av C-armen

Figur 2: Oversikt av C-armen

Figurforklaring

Kompressionsarm

Biopsiarm

Biopsienhet

Rérhuvud

C-armens rotationshandtag
Biopsikontrollmodulens skarm

Styrhandtag

® N o @k wh =

Bildmottagare
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2.2 Sakerhetsinformation

Las och se till att du har forstatt denna handbok innan du anvénder systemet. Férvara
handboken sé att den ar latt tillganglig under patientingrepp.

Folj alltid alla anvisningar i handboken. Hologic tar inget ansvar for skador som uppstar
pa grund av felaktig anvandning av systemet. Hologic kan halla utbildningar hos
kunden.

Systemet har skyddsutrustning, men teknikern maste vara inférstadd med hur systemet
anvands pa ett sdkert satt. Teknikern maste ta hansyn till de hdlsorisker som ar
forknippade med rontgenstrélning.

2.3 Varningar och forsiktighet

° Detta system ér klassificerat som KLASS, ANVAND DEL TYP B, IPXO0, permanent
ﬂ ansluten utrustning, kontinuerlig drift med kortvarig laddning enligt IEC 60601-1. Inga
sarskilda atgéarder har vidtagits for att skydda systemet mot lattantdndliga narkosmedel
eller vatskeintrang.

PATIENTKONTAKTDELAR inkluderar kompressionspaddlar, brostplattform och

patientplattform.

VARNING!
Risk for elektrisk stot. Anslut endast denna utrustning till jordade
elnit.

VARNING!

Enligt nordamerikanska krav for elektrisk sikerhet maste ett uttag av
sjukhusgrad anvindas for att tillhandahalla korrekt jordning.

VARNING!
Elektrisk utrustning som anvinds i nirheten av littantiandliga
narkosmedel kan orsaka explosion.

>

VARNING!

For korrekt isolering av systemet far endast godkinda tillbehor eller
tillval anslutas till systemet. Endast godkidnd personal far dndra
anslutningarna.

>
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>

> B P P P

> b

VARNING!

Hall 1,5 meters sikerhetsavstind mellan patienten och eventuella
anordningar som inte dr avsedda for patienten.

Installera inte systemkomponenter som inte dr avsedda for patienten
(t.ex. Workflow manager, den diagnostiska granskningsstationen eller
skrivaren) i patientomradet.

VARNING!
Hall 1,5 meters sidkerhetsavstand mellan patientplattformen och
bildtagningsstationen.

VARNING!
Endast utbildade serviceingenjorer som auktoriserats av Hologic far
Oppna nagon av panelerna. Systemet innehaller dédlig spanning.

VARNING!
Anvindaren maste korrigera problemen innan systemet anvands.
Kontakta en godkind servicerepresentant for forebyggande underhall.

VARNING!
Efter stromavbrott ska patienten avldgsnas fran systemet innan
strommen slas till.

Varning!
Denna anordning innehaller farliga material. Skicka material som tagits ur
bruk till Hologic eller kontakta er servicerepresentant.

Varning!
C-armens rorelser dr motordrivna.

Varning!

Du okar patientdosen till héga nivaer nar du 6kar instillningen fér AEC-
exponering. Du dkar bildbruset eller minskar bildkvaliteten nir du minskar
instillningen for AEC-exponering,.

Sidan 8
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Varning!
Kontrollera atkomsten till utrustningen enligt lokala
strdlskyddsbestimmelser.

>

Varning!

De diskenheter som installerats i detta system dr en laserprodukt, klass I.
Forhindra direkt exponering for stralen. Dold laserstralning forekommer om
luckan till en diskenhet dr 6ppen.

>

Varning!
Hall hela kroppen bakom stralskyddet under exponeringen.

Varning!
Flytta inte C-armen medan systemet himtar bilden.

Varning!

Kontakta din representant for infektionskontroll for att avldagsna
kontamination frin paddeln om en paddel vidror potentiellt smittsamma
material.

> P b

Varning!
Lamna inte patienten under proceduren.

Varning!
Hall alltid patientens hinder borta fran alla knappar och brytare.

Varning!
Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nodstoppsbrytarna fortfarande
finns inom riackhall nir pedalen anvands.

> B P

Varning!

Placera bada fotpedalerna pa avstand fran patienten och C-armsomradet for
att forhindra oavsiktlig anviandning av fotpedalen. Om patienten sitter i
rullstol ska fotpedalerna placeras pa avstand fran omradet.

>
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Varning!
For att forhindra en hogre straldos till patienten far endast godkianda material
placeras i rontgenstralens bana.

>

Varning!
Detta system kan vara farligt fér patient och anvidndare. Folj alltid
sidkerhetsanvisningarna for rontgenexponering.

>

Varning!
Anvind skyddande stralskirm med motsvarande blytjocklek pa mer dn 0,08
mm.

>

Varning!
Sitt inte och kliv inte pa generatorn.

Forsiktigt:

Systemet dr en medicinsk anordning och inte en vanlig dator. Gor endast godkinda
forindringar av hard- eller mjukvara. Installera denna anordning bakom en
brandvigg for nitverkssikerhet. Datorvirusskydd eller natverkssakerhet for denna
medicinska anordning tillhandahalls ej (t.ex. datorbrandvigg). Nitverkssikerhet och
antivirusskydd dr anvindarens ansvar.

> b

Forsiktigt:

Stiang inte av bildtagningsstationens kretsbrytare annat dn i en akutsituation.
Kretsbrytaren kan stinga av den kontinuerliga stromférsérjningen (UPS) och riska
dataforlust.

>

Forsiktigt:
Risk for dataforlust. Placera inte nagra magnetiska medier i nirheten eller ovanpa
anordningar som bildar magnetfalt.

>

Forsiktigt:
Anvind inte nagon virmekilla (som t.ex. en virmedyna) pa bildmottagaren.

>
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Forsiktigt:
Blockera inte och tick inte 6ver fliktportarna pa den digitala bildreceptorns bakre
lucka.

Forsiktigt:
For att minimera risken for skada pa den digitala bildmottagaren pa grund av
virmechock, f6lj rekommenderad procedur for att stinga av utrustningen.

Forsiktigt:
Displayen kalibreras for att uppfylla DICOM-standarder. Gor inga justeringar av
ljusstyrka eller kontrast pa displayen.

Forsiktigt:
Anvind minsta méjliga mangd rengoringsvitskor. Vitskorna far inte floda eller
rinna.

Forsiktigt:
For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvind inte
desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.

> B B B P

2.4 Nodstoppsbrytare

En rod nddstoppsbrytare (nddstopp) finns pa vardera sidan av rérarmen och pa
rontgenfjarrkontrollen. Nodstoppsbrytaren avaktiverar C-armen och
patientplattformrorelser, och bryter strommen fran gantryt.

Anvéand INTE nodstoppsbrytarna for rutinmassig avstangning av systemet.

1. Tryck pa ndgon av nddstoppsbrytarna for att stinga

A
’i AV gantryt.
' ‘ \ 2. Aterstill nodstoppsbrytaren genom att vrida

medurs ca en fjardedels varv tills brytaren kommer
Figur 3: Nodstoppsbrytarnas ut igen.
funktioner
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2.5

2.6

2.6.1

Forreglingar
* Det elektroniska systemlaset tillater endast C-armrorelse nér knappen System Lock
(Systemlas) pa styrhandtaget ar i olast lage.

* Systemet tillater inte rontgenexponering om det inte &r redo, och knappen System
Lock (Systemlas) pa styrhandtaget ar i last lage.

*  Om man sldpper exponeringsknappen innan exponeringen ar klar avbryts
exponeringen och ett larmmeddelande visas.

* Systemet gar Over i redolége efter en exponering forran rontgenknappen slapps upp.

Efterlevnad

I detta avsnitt beskrivs efterlevnadskraven for systemet och tillverkarens ansvar.

Efterlevhnadskrav

Tillverkaren ansvarar for denna utrustnings sakerhet, tillforlitlighet och prestanda under
foljande forutsattningar:

* Den elektriska installationen i rummet uppfyller alla krav.

* Utrustningen anvénds i enlighet med Anvindarguiden.

* Handhavande, utbyggnad, justeringar, forandringar eller reparationer av systemet
far endast utforas av auktoriserade personer.

* Natverks- och kommunikationsutrustningen har installerats sa att det uppfyller IEC-
standarderna. Hela systemet (ndtverks- och kommunikationsutrustningen samt
Affirm Prone biopsisystemet) maste uppfylla kraven i standarden IEC 60601-1.

Forsiktigt:

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgiarder vad géller
EMC och maste installeras, tas i drift och anvindas enligt medféljande EMC-
information.

Forsiktigt:
Barbar och mobil RF-kommunikation kan paverka medicinsk elektrisk utrustning,.

Sidan 12
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& Forsiktigt:
Anvindning av icke godkinda tillbehor och kablar kan leda till 6kade emissioner
eller minskad immunitet. For att bibehalla systemets isoleringskvalitet far endast
godkinda tillbehor eller tillval fran Hologics anslutas till systemet.

& Forsiktigt:

Den medicinska elektriska (ME-) utrustningen eller ME-systemet far inte anvindas
intill eller placerad ovanpa annan utrustning. Om det ir nédvindigt att anvinda den
intill eller placerad ovanpa annan utrustning maste man kontrollera att ME-
utrustningen eller ME-systemet fungerar pa korrekt sitt i denna konfiguration.

& Forsiktigt:

Systemet dr endast avsett att anvindas av sjukvardspersonal. Detta system kan
orsaka radiostorningar eller stora driften av utrustning i nirheten. Det kan bli
nodvindigt att vidta korrigerande atgarder, t.ex. att vinda eller flytta pa utrustningen
eller skdrma av platsen.

Forsiktigt:
Andringar och modifieringar som inte uttryckligen tillatits av Hologic kan géra din
ritt att anvinda utrustningen ogiltig.

>

Forsiktigt:

Denna utrustning har testats och visat sig uppfylla gransviardena for digital
utrustning av klass A enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvirden har faststillts
for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar nir utrustningen anvinds i

>

kommersiell miljé. Denna utrustning genererar, anvinder sig av och kan utstrala
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras och anvinds i enlighet med
bruksanvisningen kan den orsaka skadliga stérningar pa radiokommunikation.
Anvindning av denna utrustning i ett bostadsomrdde kommer sannolikt att orsaka
skadliga stérningar, i vilket fall anvindaren kan bli tvungen att korrigera stérningen
pa egen bekostnad.
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2.6.2

Uttalanden om efterlevnad

Tillverkaren uppger att denna enhet har tillverkats sa att den uppfyller foljande krav:

IEC:

* IEC 60601-1: 2005 — Medicinsk elektrisk utrustning, del 1: Allménna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda

* IEC 60601-1-2: 2007 — Tillaggsstandard: Elektromagnetiska storningar — Krav och
tester

* IEC 60601-1-3: 2008 — Allmé&nna krav pa stralskydd for diagnostisk
rontgenutrustning

* IEC 60601-1-6: 2010 - Tilliggsstandard: Anvandbarhet

* IEC 60601-2-28: 2010 — Sérskilda fordringar pa rontgenror och rorkapa for medicinsk
diagnostik

* IEC 60601-2-45: 2011 — Sérskilda fordringar for mammografisk rontgenutrustning och
utrustning for stereotaktisk mammografi

FDA:

* 21 CFR §900 - Kvalitetsstandard for (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 — Diagnostiska rontgensystem och deras huvudsakliga komponenter
¢ 21 CFR §1020.31 — Rontgenutrustning

CE:

*  93/42/EEC - CE-miérkning enligt MDD
*  2006/42/EC — Maskindirektivet enligt den 17 maj 2006
*  2002/95/EG - Direktivet om begransning av farliga amnen enligt den 27 januari 2003

*  2002/96/EG - Direktivet angaende elektriskt och elektroniskt avfall enligt den 27
januari 2003

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2008): Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allménna
sdkerhetskrav

ANSI/AAMI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allménna
fordringar betrédffande siakerhet och vasentliga prestanda

Sidan 14
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2.7 Symboler

I detta avsnitt beskrivs symbolerna pa detta system.

Symbol

Beskrivning

Patientkontaktdel, typ B

Potentialutjgmningsterminal

Skyddsjordsterminal

AV (strom)

PA (strom)

AV £0r en del av utrustningen

PA for en del av utrustningen

Kassera elektrisk och elektronisk utrustning separat fran vanligt avfall.

Skicka material som tagits ur bruk till Hologic eller kontakta er
servicerepresentant.

Farlig spanning

Tillverkare

GRE|<| 3 |®|o|—|O|D|< >

Tillverkningsdatum

_—_
—~
L]
-
~—

Detta system avger icke-joniserande, radiofrekvens (RF) energi

WiFi-anslutning

Varning for stralning

(@)

Vaxelstrom (AC)

MAN-04480-1601 Revidering 001
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Symbol |Beskrivning

Folj anvisningar for anvandning

Folj bruksanvisning

Obs!

Omté’llig, hanteras varsamt

Temperaturgrans

Luftfuktighetsgrans

Atmosfartrycksgrans

Sank inte ned i vatska.

Far ej skjutas fram

Kliv ej pa enheten

Sitt ej pa enheten

Utrustningens totala vikt och sdkra maxbelastning

Auktoriserad EU-representant

Katalognummer

Serienummer

1@ D@ K e ~re> B
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2.8 Etiketternas placeringar

Figur 4: Etiketternas placeringar
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Tabell 1: Etikettforteckning

1A

1B

1C

( ) ) ( ) ) ( 3 \
e Hologic, Inc. e Hologic, Inc. J Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd 36 Apple Ridge Rd 36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA Danbury, CT 06810 USA Danbury, CT 06810 USA
ASY-09175 ] X000 3x-Xx ASY-06886 ] X000 3x-Xx ASY-08832 ] X000-Xx-XX
@ IIIIIIIIIIIII\IIIII\III SAMPLE IIIIIIIIIIII\I\IIIIIIIIIII @ IIIIIIIIIIIII\IIIII\III SAl IIIIIIIIIIII\I\IIIIIIIIIII @ IIIIIIIIIIIII\IIIII\III SAMPLE IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII[IIII
542000455u200u11juu2013(10)313; 2000455veaw\| :/uu2013 (10)313¢ 1542000455v00004 11 ju02013(10):
LBL-05087 Rev. 001 LBL-05089 Rev. 001 LBL-05091 Rev. 001
ASY-09175 355 IEG 60601-1: 2005 ASY-08832
< o CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
Affirm™ Prone Biopsy System — Gantry ¢ us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) Affirm™ Prone Biopsy System — Acquisition Work Station
'COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
Hologic Ltd. Ef STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE I 50 - 60 Hz i“"”’ 1 l ~y l 25A I
Heron House Oaks Business Park, AT DATE OF MANUFACTURE
Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK
Hologic Ltd.
COMPLIES WITH FDA [REF] ASY-06886 Heron House Oaks Business Park,
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE Agfirm™ Prone Biopsy System — Generator Grewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK
'COMPLIES WITH FDA 21CFR
° 1060hPa 50-60Hz| 200/208/220/230/240v | AU 4A (65A max SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
980 Ibs for < 5 sec)
(445 kg) 1060hPa
697hPa Hol L, 252 Ibs
ologic Lt
80% Heron House Oaks Business Park, (114 ko)
Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK 0%
10% - ° 1060nPa _@- A
30°C ﬂ 300 Ibs 10%
(136 ki
10°C A C€ 697hPa feero s0c
80% 30°C . c €
10°C
Patents: hologic.com/patent-information 0044 A @ E
LBL-05088 Made in USA 10%"> == 10°C Patents: hologic.com/patent-information 0044
7

43
0044

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05092 Rev. 001
L

Made in USA
/

LBL-05090 Rev. 001 Made in USA
\. J

CAUTION

-
A RISK OF ELECTRIC SHOCK A
DO NOT OPEN
To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable

parts inside. Refer serwclng 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

@ ®

(4 N
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 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.

LBL-05168 Rev. 001
6 7 8
o ®
HOLOGIC e MO HOLOGIC
Mammography Detector
REV 00X Customer Support 24/7

SFW SHIPPED X.X.X.X

o] 2016.04

PRD-03756-N

[SN]Ym 30xxxx
UERN
KRR AR O

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

LBL-05175 Rev. 002

LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

(s8]

LBL-05203 Rev. 002
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Kapitel 3 Systemkontroller och indikatorer

3.1  Systemeffektkontroller

AR A

Figur 5: Systemeffektkontroller

Figurforklaring
Strombrytare/aterstallningsknapp for
avbrottsfri stromforsorjning (UPS)
Isoleringstransformatorns strombrytare
Datorns strombrytare/aterstallningsknapp
Nodstoppsbrytare (nédstopp)

Generatorns strombrytare

MAN-04480-1601 Revidering 001

Sidan 19



Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
Kapitel 3: Systemkontroller och indikatorer

3.2

C-armkontroller

O ® N 9ok @

Figur 6: C-armens kontroller och skirmar

Figurforklaring
Nodstoppsbrytare (nédstopp)

Justeringsratt f6r manuell kompression
Styrhandtag

Biopsikontrollmodulens pekskdrm
Biopsiarmmotorns aktiveringsknapp

Manuell biopsienhet, ratt for inférande/utdragande
Punktbelysning pa/av

C-armens rotationshandtag

C-armsvep — bort fran anvandaren

10. C-armsvep — mot anvandaren

Sidan 20
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3.2.1 Biopsiarmkontroller

2

Figur 7: Biopsiarm — detaljerad vy

Figurforklaring

Biopsienhetens monteringsratt
Manuella rattar for inférande/utdragande

Biopsikontrollmodulens pekskdrmar

L .

Biopsikontrollmodulmotorns aktiveringsknappar

OBS!
v Se avsnittet Anvindargrinssnitt — biopsikontrollmodul pa sidan 49 fo6r information om

anvandning av biopsikontrollmodulens pekskarm.

OBS!

v Aktiveringsknapparna pa biopsikontrollmodulens motor bestar av tva par knappar
placerade pé vardera sidan om biopsikontrollmodulen. Varje par sitter rygg mot rygg
pa en av modulholjets forlangningar och &dr avsedda att kunna tryckas ihop med en
hand. Aktivera biopsikontrollmodulens motor genom att trycka och halla ned ett av
knapp-paren f6r motoraktivering.
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3.2.2 Reglage pa styrhandtaget

Funktionsknapp Funktion

C-armtolkning
(horisontalplan)

C-arm upp

C-arm ned

Systemlas

, . Patientplattform upp
Figur 8: Styrhandtaget — detaljerad vy

@ Patientplattform ned

3.2.3 Fotpedalkontroller

Varning!

Placera respektive fotpedal pa en plats sa att nodstoppsbrytarna fortfarande
finns inom riackhall nir pedalen anvinds.

Varning!

Placera bada fotpedalerna pa avstand fran patienten och C-armsomradet for
att forhindra oavsiktlig anvindning av fotpedalen. Om patienten sitter i
rullstol ska fotpedalerna placeras pa avstand fran omradet.

Figurforklaring

C-arm ned
C-arm upp

Kompressionsfrikoppling

L .

Tillampa kompression

Figur 9: Fotpedal — detaljerad vy
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3.3 Patientplattformkontroller

Figur 10: Patientplattformkontroller

Figurforklaring

Patientplattform upp
Patientplattform ned
Punktbelysning pa/medium/lag/av

L .

Patientplattformens &vre grans (full hojd)
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3.4 Bildtagningsstationens kontroller
[10E gpae
m}-@i)
\ined
Figur 11: Bildtagningsstationens kontroller
Figurforklaring
1. Kontrollmonitor 9. CD/DVD-enhet
2. Bildmonitor 10. Fjarrkontroll for nédavstangning/aktivering
3. Tangentbord av rontgenstralen
4. Mus A. Stromindikator
5. Bildtagningsstationens arbetsyta B. Rontgen aktiv-lampa
uppat/nedatkontroller C. Systemvarningslampa
6. Strombrytare for avbrottsfri D. N&d b
stromforsérjning (UPS) - Nodstoppsbrytare
7. Isoleringstransformatorns strdmbrytare E. Redo for rontgen-lampa
8. Datorns strombrytare/aterstallningsknapp F. Knapp for rontgenaktivering
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Kapitel 4 Systemstart, funktionstester och avstangning

4.1  Sa har startar du systemet

Verifiera att det inte finns nagra hinder f6r C-armen eller patientplattformens rorelse.
Se till att generatorns rela ar i laget ON (Pa).
Se till att isoleringstransformatorns strombrytare &r i laget ON (Pa).

Forsikra dig om att strommen till den avbrottsfria strémforsorjningen ar PA.

Gl LN

Tryck pa knappen Power/Reset (Pa/Aterstill) pa datorn. Datorn startar och skarmen
Startup (Start) visas pa bildtagningsstationens monitor. Gantryt startar sedan
automatiskt.

Prone Biopsy System

O @ MNooperr * U @RS 11:58:15AM
Figur 12: Skirmen Startup (Start)
OBS!
A 4 Pa skdarmen Startup (Systemstart) finns en knapp Shutdown (Stang av) som sténger av

systemet och en knapp Reboot (Starta om) som startar om systemet.

OBS!
h 4 Se figuren Systemeffektkontroller pa sidan 19 for placeringen av strombrytare.

MAN-04480-1601 Revidering 001 Sidan 25



Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
Kapitel 4: Systemstart, funktionstester och avstangning

411 Loggain
1. Tryck pa knappen Log In (Logga in) pa skdrmen Startup (Start).

2. Skdrmen Select an Operator (Vélj en operatdr) (Logga in) visas och anger en lista 6ver
chefens och teknikerns anvandarnamn. Valj knappen Show All (Visa alla) for att
ange anvandarnamn for Service, Program och Fysiker.

3. Vilj en operator genom att vélja tillamplig knapp.

Select an Operator

Show All '

Password
*******‘ '
Exit
0 o No Operator o PO @ 3:43:12 PM

Fiqur 13: Skirmen Select an Operator (Log In) (Vilj en operator (Logga In))

4. Tryck pé losenordsfaltet och skriv in 16senordet.

5. Vilj Log In (Logga in).

OBS!
(¥\  Om det ar dags for kvalitetskontroll visas skarmen Select Function to Perform (Valj
uppgift att utfdra). Utfor kvalitetsuppgifterna eller valj Skip (Hoppa over).
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4.2 Funktionstester

421 Funktionstester av kompression

Tabell 2: Kompressionstester

Funktion

Funktionstest

Tillimpa kompression

Tryck pa knappen Compression Apply (Tillampa
kompression):

e Kompressionspaddeln ror sig mot bildreceptorn.
Tillampa kompression-rorelsen stoppas:

e Nar knappen sliapps upp.

e Nar den inre rorelsegransen uppnas.

Kompressionsfrikoppling

Tryck pa knappen Compression Release
(Kompressionsfrikoppling):

e Kompressionspaddeln ror sig bort fran bildreceptorn.
Kompressionsfrikopplingsrorelsen stoppas automatiskit:
e Nar knappen slidpps upp.

e Nar den yttre rorelsegransen uppnas.

4.2.2 Funktionskontroller av C-armens rorelser

Tabell 3: C-armstester

Funktion Funktionstest
C-arm upp Tryck pa knappen C-arm Up (C-arm upp):
e C-armen flyttar uppat.
C-arm upp-rorelser stannar:
e Nar knappen slidpps upp.
e Nar den Gvre rorelsegransen uppnas.
C-arm ned Tryck pa knappen C-arm Down (C-arm ned):

e C-armen flyttas nedat.
C-arm ned-rorelser stannar:
e Nar knappen sliapps upp.

e Nar den nedre rorelsegransen uppnas.

MAN-04480-1601 Revidering 001

Sidan 27



Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
Kapitel 4: Systemstart, funktionstester och avstangning

4.2.3 Patientplattform, funktionstester

Tabell 4: Patientplattform, tester

Funktion Funktionstest
Patientplattform upp Tryck pa knappen {or Patientplattform upp:
e Patientplattformen ror sig uppat.
Patientplattformens upputgaende rorelse stannar:
e Nar knappen sldpps upp.
e Nar den Gvre rorelsegransen uppnas.
Patientplattform ned Tryck pa knappen for Patientplattform ned:

e Patientplattformen ror sig nedat.
Patientplattform nedatgaende rorelse stannar:
e Nar knappen sliapps upp.

e Nar den nedre rorelsegransen uppnas.

Ovre grins for
patientplattform

Tryck péa knappen {or patientplattformens 6vre gréns:

e Patientplattformen flyttas uppat automatiskt till sin

Ovre rorelsegréns.
Patientplattform-rorelsen stannar:
e Nar den Gvre rorelsegransen uppnas.
e Naér knappen for 6vre gréans trycks ned igen.

e Niér nagon av knapparna for Patientplattform
upp/ned trycks ned.

4.3 Gor sa har for att stinga av systemet

Avsluta eventuella 6ppna patientprocedurer.

Vilj knappen Log Out (Logga ut) pa skdrmen Select Patient (Valj patient).

1
2
3. Vidlj knappen Shutdown (Sting av) pa skdrmen Startup (Starta).
4

Markera Yes (Ja) i bekraftelsedialogrutan.

4.3.1 Sa har bryter du all strom till systemet

1. Utfor systemavstangningsproceduren.

2. Tryck pa den avbrottsfria stromkallans Pa/Aterstall-knapp for att stanga av den

avbrottsfria stromkallan.

3. Stang AV isoleringstransformatorns strombrytare.

Stang AV generatorns automatbrytare.
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Kapitel 5 Anvandargranssnitt — kontrolimonitor

5.1

o

Valj funktion att utfora — skarm

Nar du har loggat in visas skarmen Select Function to Perform (Vilj funktion att utfora).
Denna skarm visar kvalitetskontrolluppgifter som ska utforas.

OBS!
Skdrmen Select Patient (Valj patient) visas nér inga kvalitetskontrolluppgifter ar
schemalagda att utforas.

Valj funktion att utfora

Namn Senast utford Forfallodatum
QAS 2016-05-19 2016-05-20 Hoppalcieh

Kvalitetstest av pappersutskrift 2016-06-16
Forstarkningskalibrering 2016-02-28 2016-02-29
Test av fantombildskvalitet 2016-06-16
Start
Visuell utrustningskentroll 2016-06-16
Komprimering 2016-06-16 Markera som
fardig
Upprepa analys 2016-06-16 e/

Admin

£

Logga ut
Antal resultat: 7

0 '6‘ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 ‘er_J\‘ @ j!-‘:g; 17:39:55

Figur 14: Vilj funktion att utfora — skirm

Gor sa hir for att avsluta en schemalagd kvalitetskontrolluppgift:

1. Vilj en kvalitetskontrolluppgift i listan.

2. Vilj knappen Start (Starta). Folj meddelandena for att slutféra proceduren. (Knappen
Start [Starta] &r inte tillgénglig for alla typer av tester.)
- ELLER -
Vilj knappen Mark Completed (Markera som slutford) for att markera statusen av

ingreppet som slutfort. Valj Yes (Ja) for att bekréfta att den valda proceduren har
slutforts.

3. Vidlj End QC (Avsluta kvalitetskontroll).
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5.2

Gor sa hir for att fortsdtta utan att slutfora alla schemalagda
kvalitetskontrolluppgifter:

Om inte alla kvalitetskontrolluppgifter har slutforts vid detta tillfalle ska du valja
knappen Skip (Hoppa 6ver).

OBS!

Om du viljer knappen Skip (Hoppa 6ver) 6ppnas skdarmen Select Patient (Vélj patient).
Se Avsnittet Skirmen Select Patient (Vilj patient) pa sidan 32 for information om denna
skdarm.

Om du viljer knappen Admin (Administration) ppnas skarmen Admin
(Administration). Se avsnittet Skdrmen Admin (Administration) pa sidan 78 for

information om denna skarm.

OBS!

Kvalitetskontrolluppgifter ar tillgangliga att utfora nar som helst. Vélj knappen Admin
(Administration) och sedan knappen Quality Control (Kvalitetskontroll) for att 6ppna
listan 6ver kvalitetskontrolluppgifter.

Sa har andrar man sprak

Det finns tva sétt att andra sprak pa anvandargranssnittet. Du kan komma at
sprakinstillningarna via skarmen Admin (Administration) eller i aktivitetsfaltet.

Skarmen Admin (Administration)

1. Paskdrmen Select Function to Perform (Vélj funktion som ska utforas) eller skarmen
Select Patient (Valj patient) ska du trycka pa knappen Admin (Administration) for att
Oppna skarmen Admin (Administration).

I omradet Operators (Operatorer) ska du vilja My Settings (Mina installningar).
I faltet Locale (Sprak) véljer du onskat sprak fran rullgardinsmenyn.

Vilj knappen Save (Spara) och sedan knappen OK i meddelandet Update Successful
(Uppdateringen genomford). Anvandargranssnittet dndras till valt sprak.

Aktivitetsfiltet

1. Klicka i omradet User Name (Anviandarnamn)
I popup-menyn ska du vélja My Settings (Mina instéllningar).
Pa fliken User (Anvandare), i faltet Locale (Sprak), valj ett sprak fran
rullgardinsmenyn.

4. Valj knappen Save (Spara) och sedan knappen OK i meddelandet Update Successful
(Uppdateringen genomford). Anvandargranssnittet dndras till valt sprak.
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5.3 Om aktivitetsfaltet

I aktivitetsfaltet lingst ned pa skarmen visas fler ikoner som du kan vilja for att fa
information eller utfora systemuppgifter.

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC agxcm, 12mm-Pt. ° ] @ﬁ 18:01:29
| I | | | | |

i & o g

Tabell 5: Menyer i aktivitetsfiiltet

Beskrivning Meny

1 Informationsikon |nga larm
Vilj ikonen Information for att visa en meny. -
0 Denna del av aktivitetsféltet blinkar med gul farg nér ett larm Bekrafta alla

. foreligger. Hantera larm ...
Vilj Acknowledge All (Bekrifta alla) for att stoppa den blinkande
indikeringen.

Vilj alternativet Manage Alarms (Hantera larm) for att visa och stinga
eventuella 6ppna larm.

2 Aktuellt anvindarnamn Anvéndarmeny
Vilj anvandarnamnet for att visa en meny. Logga ut ...
Med Log Out (Logga ut) kommer du tillbaka till skarmen Startup Mina instéllningar ...
(Systemstart). Skriv ut ...

Med My Settings (Mina instéllningar) kan du vélja
anvandarinstallningar och preferenser for arbetsflodet.
Print (Skriv ut) skickar den patientlista som visas till en ansluten

skrivare.
3 Vald biopsienhet
4 Ikoner for utdataenheter
° 2 Vilj ikonen for valfri utdataenhet for att 6ppna skarmen Manage Queues

(Kohanteraren). Pa denna skdrm visas status pa jobb i kon,
jobbinformation for vald utdataenhet, och det finns ocksa majlighet att
filtrera kovisningen.

d

LB
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Tabell 5: Menyer i aktivitetsfiiltet

Beskrivning Meny
5 Ikoner f6r systemstatus Inga fel
| Valjikonen Table (Tabell) for att visa en meny. Nér detektorn och Rensa alla fel
@ﬁ generatorn ar klara for anvandning visas en gron bock bredvid ikonen Rontgenror: 0 grader

Roéntgenror: —15 grader

for tabellen. Om tabellikonen ar rod med en siffra bredvid sig, behover ~ .
Rontgenror: +15 grader

systemet vdnta det angivna antalet minuter innan nésta s . .
. . N . . ystemdiagnostik ...
bilduppsattning kan tas pa ett sdkert sétt. Systemstandarder ...

Clear All Faults (Rensa alla fel) tar bort alla felmeddelanden. Om ...
X-ray Tube, 0 Degrees (Rontgenror, 0 grader) placerar rontgenroret vid
noll graders rotation for nésta exponering.

X-ray Tube, —15 Degrees (Rontgenror, —15 grader) placerar
rontgenrdret vid -15 graders rotation for en biopsiexponering.

X-ray Tube, +15 Degrees (Rontgenror, +15 grader) placerar
rontgenroret vid -15 graders rotation for en biopsiexponering.

Med System Diagnostics (Systemdiagnostik) kommer du till
installningarna for undersystem.

Systems Defaults (Systemstandard) 6ppnar skarmen System Defaults
(Standardinstallningar for systemet) dar du kan stélla i standardvarden
for kompression och generatorn.

About (Om) visar information om bildtagningsstationen (se Skdrmen

About (Om) pa sidan 77).

5.4 Skarmen Select Patient (Valj patient)

5l patient

[Patientens namn = \ [7\ Y]

Oppen
Planerad Pégéenda‘Férdig|AktuaIlanvandara‘Avwsa‘Alla |QC ‘
Namn Fodelsedatum  Undersokning  Datum/tid Tidigare  Systemet... Ny
Redigera
Ta bort
Filter
Uppdatera
arbetslista
Fraga
arbetslista
Admin '
‘ ! ' Logga ut |
& = Antal resultat: 1
0 Manager, Tech ( Hanterare 0,
i B : ) U @B 184804

Figur 15: Viilj patientskdrm
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Tabell 6: Skirmen Select Patient (Vilj patient)

Punkt Beskrivning

1. Snabbsékning

So6k i den lokala databasen efter patientnamn, patient-ID eller
accessionsnr.

2. Flikar Flikarna hogst upp pa skdrmen gar att konfigurera. En anvandare med
rétt behorighet kan radera flikar och skapa nya flikar.
e Pafliken Scheduled (Schemalagda) visas de schemalagda
procedurerna.
e Pafliken In Progress (Pagaende) visas procedurer som inte ar
slutforda.
e Pa fliken Completed (Slutférda) visas de slutférda procedurerna.
e Pafliken Current User (Aktuell anvandare) visas procedurer som
tillhor aktuell operatdr.
e Pafliken Reject (Avvisa) visas alla procedurer med avvisade vyer.
e Pafliken All (Alla) visas alla procedurer f6r samtliga anvandare.
e Pa fliken QC (Kvalitetskontroll) visas kvalitetskontrollprocedurerna.
3. Knappar Manga funktioner ér tillgdngliga fran detta fonster genom att vélja en

specifik knapp:
e Open (Oppna): Oppna en vald patient.
e New (Ny): Lagga till en ny patient, se avsnittet Sd hir ldgger du till en

ny patient pa sidan 34.
e Edit (Redigera): Redigera patientinformation, se avsnittet Sd hdir

redigerar du patientinformationen pa sidan 34.

e Delete (Ta bort): Radera en patient fran arbetslistan, se avsnittet Si_
hiir raderar du en patient manuellt pa sidan 35.

e Filter: Anvanda ett patientfilter, se avsnittet Skdrmen Patient Filter

(Filtrera patient) pa sidan 35.

e Refresh Worklist (Uppdatera arbetslista): Uppdatera informationen
om den schemalagda patientarbetslistan, se avsnittet Sd hir uppdaterar
du arbetslistan pé sidan 37.

e Query Worklist (S6k i arbetslista): Soka efter en patient i Modality
Worklist, se avsnittet Sa hir soker du i arbetslistan pa sidan 37.

e Admin (Administration): Oppna skdrmen Admin (Administration),
se avsnittet Skidrmen Select Patient (Vilj patient) pa sidan 32.

¢ Log Out (Logga ut): Avsluta systemet.
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5.4.1 Sa har oppnar du en patient

1. Vilj en flik for att visa den dnskade listan &ver patienter.

Vilj en patient fran listan. Knappen Open (Oppna) aktiveras.

Vilj knappen Open (Oppna) for att visa skarmen Procedure (Procedur) for denna

patient.

5.4.2 Sa har lagger du till en ny patient

Senast

Forst

Mitt

Patient-ID*

Fodelsedatum*

Ken® [Kvinna

Undersékningsnummer

Procedur*

‘ lStereo Biopsy

lStereo Biopsy, RCC

0 O Manager, Tech ( Hanterare )

Bakat l

¢ @RS 17:40:58

Figur 16: Skirmen Add Patient (Ligga till Patient)

Vilj knappen New (Ny) pa skdrmen Select Patient (Valj patient). Skdrmen Add Patient
(Lagg till patient) visas.
Ange den nya patientinformationen och vilj en procedur.

Vilj knappen Open (Oppna). Skiarmen Procedure (Procedur) for den nya patienten
visas.

Pé skdrmen Select Patient (Vilj patient) valjer du patientens namn och véljer sedan

Pa skdarmen Edit Patient (Redigera patient) gor du dndringarna och véljer sedan

5.4.3 Sa har redigerar du patientinformationen
1.
knappen Edit (Redigera).
2.
knappen Save (Spara).
3.

Nar dialogrutan Update Successful (Uppdatering klar) visas ska du vélja knappen OK.
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5.4.4 Sa har raderar du en patient manuelit

1. Vilj en eller flera patienter pa skarmen Select Patient (Valj patient).
2. Vilj knappen Delete (Radera).

3. Nar bekraftelsedialogrutan visas ska du vilja Yes (Ja).

Anm.

A A Tekniker har inte rétt att radera patienter.

5.4.5 Skarmen Patient Filter (Filtrera patient)

Efter att du valt knappen Filter (Filtrera) pa skdrmen Select Patient (Vilj patient), Sppnas
skarmen Patient Filter (Filtrera patient) for den valda fliken.

Patientfilter: Scheduled

Filter | Kolonner

. Patientens namn

@ Patient-D
. Undersokningsnummer
. Omréade Idag
. Disposition Accepterade Uppdam_era
[ Avvaktad are
O Avvisat
- Fraga
. Roll = arbetslista
@ xala ) Arbetslista
Lokal
o Spara
. Lastillstand CLast 2
Resultat s
para som
Namn Fodelsedatum  Undersokning  Datumftid Systemet... Patier *
. q o e ; g 2 "
‘f Test*Patient 1967-02-01 Flera 2016-06-16 15:21 Pagaende 1234f - Ta bort fiik

Sortera flikar

<

>

Bakat

=

i

Antal resultat: 23

0 6 Manager, Tech ( Hanterare )

C U @S 17:4455

Figur 17: Fliken Filter (Filtrera) pd skirmen Patient Filter (Filtrera patient)
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A

Flikarna Filter (Filtrera) och Kolunner pa skarmen Patient Filter (Filtrera
patient)

Anvénd fliken Filter (Filtrera) for att dndra filteralternativen for patientlistan. Nar du
markerar eller avmarkerar ett alternativ visas dandringen i omradet Results (Resultat) pa
skarmen.

OBS!
Du maste ha systematkomst pa chefsniva for att spara dessa nya filter pa den valda
fliken pa skdrmen Select Patient (Vilj patient). (Se avsnittet Ovriga funktioner pd fliken

Filter (Filtrera) pa sidan 37.)

Anvind fliken Columns (Kolonner) for att 14gga till fler sokalternativ (t.ex. Age [Alder],
Gender [Ko6n], Notices [Meddelanden)]) till den filtrerade listan. Alternativen visas som
kolumner i resultatomradet. For att lagga till fler kolumner till en filtrerad lista véaljer du
fliken Columns (Kolumner) och véljer sedan 6nskade alternativ.

OBS!
Nar du véljer en rad i resultatlistan och sedan viljer knappen Open (Oppna) kommer
skarmen Procedure (Procedur) for vald patient att ppnas.
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Ovriga funktioner pa fliken Filter (Filtrera)

Pa fliken Filter (Filtrera) kan anvandare med atkomstrattigheter lagga till, andra eller
radera flikar p& skdarmen Select Patient (Vilj patient). Se tabellen nedan.

Tabell 7: Alternativ pd fliken Filter (Filtrera) (kriver dtkomstrittigheter)

Andra aktuella parametrar for |1, Vélj en flik pa skdrmen Select Patient (Vilj patient).
patientfiltrering, Viélj knappen Filter (Filtrera).
Vid]j filtreringsalternativ.

Tryck pa knappen Save (Spara).

ARl

Kontrollera att namnet pa den flik du valde visas i
namnrutan.

Vilj OK.

o

Skapa en ny flik pa skarmen
Select Patient (Valj patient).

Vilj en flik pa skdrmen Select Patient (Valj patient).
Valj knappen Filter (Filtrera).

Vi]j filtreringsalternativ for fliken.

Vilj knappen Spara som.

Ange ett nytt namn for fliken.

Vilj OK.

AU SR A e

Radera en flik fran skarmen
Select Patient (Valj patient).

Vilj en flik pa skdrmen Select Patient (Valj patient).
Valj knappen Filter (Filtrera).
Valj knappen Delete (Radera).

Ll

Vilj Yes (Ja) i bekraftelsedialogrutan.

5.4.6 Sa har uppdaterar du arbetslistan

Vilj knappen Refresh Worklist (Uppdatera arbetslista) for att uppdatera listan 6ver
schemalagda patienter.

5.4.7 Sa har soker du i arbetslistan

Vilj knappen Query Worklist (56k i arbetslistan) for att soka efter en patient eller en lista
med patienter.

Anvénd ett eller flera falt for att soka i Modality Worklist Provider (Leverantor av
arbetslista for modalitet). Alla félt som gar att soka i kan konfigureras. Standardfalten ar
de foljande: Patient name (Patientnamn), Patient ID (Patient-ID), Accession Number
(Remissnummer), Requested Procedure ID (ID f6r begérd procedur), Scheduled
Procedure Date (Schemalagt procedurdatum). Den schemalagda proceduren visas och
patienten laggs till i den lokala databasen.

5.4.8 Om knappen Admin

Se avsnittet Systemadministrationsgrinssnitt pa sidan 77.
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5.5 Skarmen Procedure (Procedur)
I\ Test, Patient: Stereo Biopsy, /?
Generator Verktyg‘Bicpsi Uppdat artikel
= = Patientinfo T
Q : . Namn: Test, Patient Lagg il
FARDIGT N -........ &= i
"/ - Fédelsedatum: 1972-10-10
[ . ;j Lagg till vy
i Stereo Tomo‘ b
|Skovel 15CM LAT Redigera vy
AEC-mod kV A J
RCC Postbiopsy ’77"“’ us u P 1 m”“s Tjocklek 63 cm
Pair Bruksanvisn IBlopslan‘n Utmatn.grupper
I I I I I I |Stereolage Autom. None
AEC-sensor Filter Ag
M [c-am 180° Arkiv / Exportera
Bildstatus
Accepterar
Avvisa |
Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC |
¢ AN o
£ + =
RCC! RCC Stereo Pair RCC Prefire Pair @ l Sténg patient '
0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC 8gx9cm, 12mm-Pt 0 ‘;n-‘lf Qﬁ 18:44:05
Figur 18: Procedurskirm
Tabell 8: Skirmen Procedure (Procedur)
Punkt Beskrivning

1. Bildstatus

Visningsikonen visar den vy som for narvarande valts.
Knappen Implant Present (Implantat finns) — vélj nér patienten har ett implantat.
Knappen Accept (Acceptera) — valj for att acceptera bilden.

Knappen Reject (Avvisa) — vilj for att avvisa bilden.

2. Flikar Vilj fliken Generator for att justera exponeringsteknikerna for proceduren.
Vilj fliken Tools (Verktyg) for att granska bilderna, se avsnittet Fliken
Bildgranskningsverktyg pa sidan 60 (Bildgranskningsverktyg).
Vilj fliken Biopsy (Biopsi) for att skapa mal, se avsnittet Fliken Biopsy (Biopsi) pa sidan 65.
3. Knappar Maénga funktioner &r tillgangliga fran detta fonster genom att vélja en specifik knapp:

Add Procedure (Ligg till procedur): Ligga till en ny patient, se avsnittet Sd hir ligger du
till en ny patient pa sidan 34.

Add View (Lagg till vy): Lagga till en ny vy se avsnittet Sd hir ligger du till eller tar bort en
vy pa sidan 40.

Edit View (Redigera vy): Tilldela en annan vy till en bild, se avsnittet Sd hir redigerar du
en vy pa sidan 41.

Archive/Export (Arkivera/exportera): Skicka bilder till utdataenhet, se avsnittet Si hir
anvinder du On-Demand Outputs (Resultat pd begiran) pa sidan 45.

Print (Skriv ut): Skriv ut, se avsnittet Hur man skriver ut pa sidan 47.

Close Patient (Sting patient): Avsluta patienten och proceduren.

Soptunna: Radera en vy.

4. Bildminiatyrer

Vilj en flik for att visa miniatyrvyer/bilder foér denna procedur.
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5.5.1 Sa har anvédnder du knappen Implant Present (Implantat finns)

Knappen Implant Present (Implantat finns) sitter ovanfor

knappen Accept (Acceptera) pa skdrmen Procedure (Procedur).
Denna knapp applicerar en sarskild implantatbearbetning pa
implantatvyer och vyer med forskjutet implantat och dndrar

DICOM-taggen “Implant Present” (Implantat finns) i
bildrubriken. Nar den har knappen viljs visas en bock pa
knappen.

Valj knappen Implant Present (Implantat finns) for bade implantatvyer och vyer med

forskjutna implantat innan du tar bilden.

Anm.

(¥\  Knappen Implant Present (Implantat finns) véljs automatiskt om nagra 6ppna

procedurflikar innehaller en ID-vy.

5.5.2 Sa har lagger du till en procedur

1. For att lagga till en ny procedur véljer du knappen Add Procedure (Lagg till

procedur) pa skdarmen Procedure (Procedur) for att 6ppna dialogrutan Add Procedure

(Lagg till procedur).

il procedur
Procedur

lStereo Biopsy > ]
lStereo Biopsy, RCC ]

Procedurinfo
@AN undersdkningsnummer

Undersékningsnummer

OK

Avsluta

Figur 19: Dialogrutan Add Procedure (Ligg till procedur)

Anvind nedrullningsmenyerna for att valja den typ av procedur som ska laggas till.

Ange ett remissnummer eller valj kryssrutan Inherit Accession Number (Aktuellt

remissnummer) for att anvanda aktuellt nummer.

4. Valj knappen OK. En ny flik laggs till miniatyrbilderna fran den procedur som

valdes.
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5.5.3

A

Sa har lagger du till eller tar bort en vy
Ligga till en vy:

1. Vilj knappen Add View (Lagg till vy) for att komma till skdrmen Add View (Lagg till
vy):

OBS!
Beroende pa vilka licensinstéllningar ditt system har kan du se olika flikar.

Stereo | Tomo | QC
Lagg till
3D D] [€ € €6
o 2 ; | 'J , % , L‘ | Rensa
= 7 {4l \== = N =)
Lce LMLO LML LXccL RCC RMLO ﬁML RXCCL . D
{% 5;%\ ﬂ(&& ﬁ) @ /@\UB ﬁi\ Q Stereo
‘ 'J / N ) T g ik Ay @S(ereo Scout
| ke \d . Lo ¥ s
= —_— [j; ‘fb = — “/E‘ a%' 7 .S(ereo Pair
LXCF)M Lcv LM L:U\N RXFCM RCV RLM RTIiN . Prefire Pair
(=] (% m J{?/Q‘Q Q‘) 7 m ﬁ\%}& .Poslﬁre Pair
i .M / \\( s @. \ ’/ . Postbiopsy Pair
5T = \‘\ N\ ™ {/ . Postbiopsy
LFB LAT LLMO LSIO RFB RAT RLMO RsIO
.Pos(marker
A D AN ¢
NIy s e
‘X\' LSI;EE?ME /%) RS}‘E&ME
LISO N RISO N
m '
‘ Bakat

a Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC 9gx9em, 12mm-Pt 0 ,ELJ/ Qﬁ 18:08:56

Figur 20: Skirmen Add View (Ligg till vy)

2. Vi]j fliken, vélj vyn och vélj en vymodifierare pa hoger sida av skdarmen.

3. Tryck pa knappen Add (Lagg till). En miniatyrbild av varje vald vy visas langst ned
pé skdrmen.

Ta bort en vy:

*  Sa hdr tar du bort en enstaka vy fran den tillagda listan: underst pa skdrmen ska du
vilja miniatyrbildsvyn och sedan soptunneikonen.

*  For att ta bort alla vyer fran den tillagda listan véljer du knappen Clear (Rensa).
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5.5.4 Sa har redigerar du en vy

Anviénd skarmen Edit View (Redigera vy) for att tilldela en bild en annan vy.

Test"Patient: Redigera vy: RCC Stereo Scout

Fa Il Ta 11l A L e ” 2 1l TA] Spara
= 78| == = R Hi =
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL ‘ D
;?\}B Am [‘\ )ﬁ &) é{\/x ﬁ\ Q Steres
o ; (13 N =] ; 4 E () stereo Scout
STXLXCCM sTX1LCY STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV. STXRLM STXRTAN @ stereo Pair
/‘% F/—,‘% /K\ I(’“ g @\ ﬂ\\ /}:X ) Prefire Pair
| — \ ﬂ {( \y _:“ @- “‘I .> V f Postfire Pair
. A & - [ & Postbiopsy Pair
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
'Postbiopsy
3
[/“ gb ﬁ\\ é @ Posimarker
N © 4
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO IMEN|
Bakat '

0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC Sgxgcm, 12mm-PL. 0 ,KLJ( @ﬁ 18:10-44
Fiqur 21: Skirmen Edit View (Redigera vy)

Redigera en vy:

Pa skdarmen Procedure (Procedur) véljer du en exponerad miniatyrbildvy.
Valj knappen Edit View (Redigera vy) for att komma till skarmen Edit View.
Vilj vyn sedan en View Modifier (Visa modifierare).

Tryck pa knappen Save (Spara).

SN

Nar dialogrutan Update Successful (Uppdatering klar) visas ska du vélja knappen OK.
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5.5.5 Dialogrutan Procedure Information (Procedurinformation)

Om du vill visa procedurinformation ska du trycka pa knappen Procedure Information
(Procedurinformation) som ar placerad under knappen Delete View (Radera vy)
(soptunna). Fonstret med procedurinformation visas med foljande information:

Procedurens namn:
Undersokningsnummer

Procedurstatus

Procedurens start- och slutdatum samt tid

Dosinformation (per brost och ackumulerat)

For procedurer som inte innehaller nagra exponerade vyer ska du vélja knappen Delete
Procedure (Radera procedur) i fonstret med procedurinformation, for att ta bort den
markerade proceduren fran patienten.

Procedurinfo
Procedur
Procedur Stereo Biopsy, RCC
Undersékningsnummer

i Systemets status Planerad
ESD(Vanster) 0.00 mGy
AGD(Vanster) 0.00 mGy
ESD(Hoéger) 0.00 mGy
AGD(Hoger) 0.00 mGy
ESD(Totalt) 0.00 mGy

@ AGD(Totalt) 0.00 mGy

Radera Aterga till
procedur procedur

Figur 22: Skiirmen Procedure Info (Procedurinformation)
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5.5.6

5.6

5.6.1

A

Sa har stianger du en procedur

Vilj knappen Close Patient (Stang patient). Om bilder togs visas dialogrutan Close
Procedure (Stang procedur). Vélj ett av f0ljande alternativ:

Close Procedure Complete |Stdnger proceduren och placerar proceduren pa
(Sting slutford procedur) fliken Complete (Slutfort).

Close Procedure In Progress |Stdnger proceduren och placerar proceduren pa
(Sting pagdende procedur) |fliken In Progress (Pagaende).

Close Procedure Discontinue | Stinger proceduren och placerar proceduren pa
(Sting procedur, avbryt) fliken Discontinued (Avbruten). En dialogruta
visas dar du maste vélja orsaken till att
proceduren avbrutits fran listan, eller ligga till
en ny orsak.

Return To Procedure (Aterga | Atergar till proceduren.
till procedur)

Sa har anvander du resultatgrupper

Godtagna bilder skickas automatiskt till resultatenheterna i den valda resultatgruppen.
Systemkonfigurationen kontrollerar om bilderna har skickats efter att en patient har
stiangs eller efter att bilden har godtagits.

OBS!
Tomosyntesbilder skickas inte till en skrivare i vald resultatgrupp. Du kan skriva ut
tomosyntesbilder fran skarmen Print (Skriv ut).

Sa har valjer du en resultatgrupp

Utmatn.grupper
[Anpassad v l

Figur 23: Filt for resultatgrupp

Valj en resultatgrupp, t.ex. PACS, diagnostiska arbetsstationer, CAD-enheter och skrivare
i rullgardinsmenyn Output Groups (Resultatgrupper) pa skarmen Procedure (Procedur).

OBS!
Bilderna skickas inte om ingen resultatgrupp har valts.
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5.6.2 Sa har lagger du till eller redigerar en resultatgrupp

OBS!
(¥\  Konfigurationen av resultatgrupper gors under installationen, men du kan redigera
befintliga grupper eller lagga till nya.

Gor sa hir for att ldgga till en ny resultatgrupp:

Ga till skarmen Admin (Administration).

Viélj knappen Manage Output Groups (Hantera resultatgrupper).

Valj knappen New (Ny), ange information och vélj sedan resultatenhet(er).
Tryck pa knappen Add (Lagg till).

Nar skarmen Update Successful (Uppdatering klar) visas valjer du OK.

AL A

Du kan stélla in valfri grupp som standard.

Sa hidr redigerar du en resultatgrupp:

Ga till skarmen Admin (Administration).

Viélj knappen Manage Output Groups (Hantera resultatgrupper).
Valj knappen Edit (Redigera) och gor sedan d@ndringarna.

Tryck pa knappen Save (Spara).

SO N

Nar skarmen Update Successful (Uppdatering klar) visas véljer du OK.

5.6.3 Sa har anvdnder du Custom Output (Utdata i urval)

Alternativet Custom Output (Utdata i urval) gor att du kan skapa en resultatgrupp pa
skdrmen Procedure (Procedur). Den specialgrupp du skapar ligger kvar som
specialalternativ tills en annan specialgrupp skapas.

Sa hir skapar du en specialgrupp fran skidrmen Procedure (Procedur):

1. Paskdrmen Procedure (Procedur) ska du vélja Custom (Urval) fran rullgardinsmenyn
for resultatgruppen.

2. Paskdrmen Output Group (Resultatgrupp) viljer du i listan 6ver tillgangliga enheter
och viljer sedan OK.

Resultatgrupp

Valj utmatning fér denna anpassade utmatningsgrupp.

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

OK

Avsluta

Figur 24: Exempel pd en specialresultatgrupp
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5.7 Sa har anvander du On-Demand Outputs (Resultat pa
begaran)
Resultat pa begaran ar: Archive/Export (Arkivera/exportera) eller Print (Skriv ut). Du

kan arkivera, exportera eller skriva ut aktuell 6ppnad patient manuellt tills proceduren
stangs.

Nar du trycker pa en knapp f6r On-Demand Output (Utdata pa begéran) har du
mojlighet att skicka bilder frdn den patient som ar 6ppnad till valfri konfigurerad
resultatenhet.

5.7.1  Hur man arkiverar

1. Vélj knappen Archive/Export (Arkivera/exportera).
2. Valj proceduren eller vyerna pa skdarmen On Demand Archive (Arkivera pa begaran):

* Med knappen Select All (Vilj alla) véljer du samtliga poster som visas pa denna
skarm.

* Med knappen Clear (Rensa) avmarkerar du poster som &r valda pa denna skédrm.
* Knappen Priors (Tidigare) visar tidigare procedurer och vyer for denna patient.
* Knappen Rejected (Avvisade) visar avvisade vyer for denna patient.

3. Vilj en lagringsenhet:

* Vilj knappen Device List (Enhetslista) och gor ditt val bland alternativen i
nedrullningsmenyn Storage Device (Lagringsenhet).

ELLER
* Vilj en resultatgrupp i rullgardinsmenyn Output Group (Resultatgrupp).
4. Valj knappen Archive (Arkivera) for att kopiera valda bilder till valt arkiv.
OBS!

(¥\  Anvind funktionen Manage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.
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5.7.2 Hur man exporterar

1. Vélj knappen Archive/Export (Arkivera/exportera) pa hoger sida pa skdrmen
Procedure (Procedur).

2. Vidlj de bilder som ska exporteras, och vélj sedan knappen Export (Exportera).

pa begaran .
Rubrik Patient-ID Studiedatum Studietid Undersokningsnum
= (@) Test"Patient 123456 GrupplEg
=-(@) Tomo Biopsy, RCC 123456 20160616 152137 Enhen
@ R CC Tomo Scout Projiceringar (Obearb... 123456 20160616 152137 ol
. @ R CC Tomo Scout Projiceringar (Bearbe... (123456 20160616 152137
5 Lagra enhet
@ R CC Tomo Scout Rekonstruerade snitt 123456 20160616 152137
= (@) Stereo Biopsy, RCC 123456 20160616 151801 S
@ R CC Stereo Pair [+] (Obearbetad) 123456 20160616 151801
@ R CC Stereo Pair [-] (Obearbetad) 123456 20160616 151801 Markera allt
@ R CC Stereo Pair [+] (Bearbetad) 123456 20160616 151801
@ R CC Stereo Pair [-] (Bearbetad) 123456 20160616 151801 Rensa
(@ R CC Stereo Scout  (Obearbetad) 123456 20160616 151801 Display
@ R CC Stereo Scout  (Bearbetad) 123456 20160616 151801 @ icigere
‘Avvisat
< i »
Exportera
Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC
Arkiv

RCC Tomo!
Bakat '

0 6 Manager, Tech ( Hanterare )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt, © 4k @ Sk, 18:18:30

Figur 25: Skiirmen On Demand Archive (Arkivera pd begiran)

3. Paskdrmen Export (Exportera) véljer du maélet i rullgardinsmenyn med
medieenheter.

Exportera

Mal [Removable Disk (E:)

Forlopp

Start

. Anonymisera

.Avancemt

Stang

*  For att anonymisera patientdata véljer du Anonymize (Anonymisera).

*  For att vélja en katalog i dina lokala system for lagring av dina val samt for att
vélja exporttyper, vilj Advanced (Avancerat).

4. Valj knappen Start (Starta) for att kopiera valda bilder till vald enhet.
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5.7.3 Hur man skriver ut

1.

Pa skdarmen Procedure (Procedur) véljer du knappen Print (Skriv ut) for att visa
skarmen Print. Se figuren Skirmen Print (Skriv ut) pa sidan 48 for att forbereda dina
utskriftsdata.

Vilj filmformat i filmformatsomradet pa skdarmen (punkt 11).

Valj en miniatyrbild.

Vidlj bildlage: Conventional (Konventionellt), Projection (Projektion) eller
Reconstruction (Rekonstruktion) (punkt 8).

Valj omradet Film Print Preview (Férhandsgranskning av filmutskrift) (punkt 16) pa
skdarmen Print (Skriv ut). Bilden som visas i detta omrade &r den bild som kommer
att skrivas ut pa filmen.

For att placera andra bilder pa samma flerformatsfilm upprepar du steg 3 till 5.

For att skriva ut samma bilder i ett annat filmformat viljer du knappen New Film
(Ny film) (punkt 12) och genomfor steg 2 till 6.

Anvand knapparna i det 6vre vinstra omradet pa skdrmen Print (Skriv ut) (punkt 1-
6) for att dolja eller visa patientdata, markeringar och kommentarer samt for att
andra orientering pa bilden.

Valj knappen Skriv ut for att skriva ut dina filmer.
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10.
11.
12.

Autom. iﬂ
konventionell

Autom —i !:’
lomosynles

Aterstall m
Egenskaper m

i Skrivarinfo
Tillval i

[ Skrivare D

Srystar =" |
Storlek Automatic -
Filmens riktning Staende Skriv ut
/) <§ “ @ ) fiv u m
— | Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCCl m

L Ak Bakat | g

(] ‘6‘ Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC 9gxdcm, 12mm-P. 0 ‘ktLJ( @ﬁ 18:36:26
Figur 26: Skidrmen Print (Skriv ut)

o

B

Figurforklaring
Visa eller dolja patientdata. 13. Tabort en film.
Visa eller d6lja markeringar och 14. Radera en bild fran en film.
kommentarer. 15. Bladdra igenom filmsidorna.

Visa eller d6lja mal pa bilder fran en 16
biopsi.

Skriva ut bilden fran ett dorsalt
perspektiv.

. Omrade for férhandsgranskning av film.
17. Skriv ut konventionell med

standardinstallningen.

18. Skriva ut tomosyntesbilder (snitt eller

Skriva ut bilden fran ett ventralt projektioner), mrkta for utskrift

perspektiv. (alternativet Tomosynthesis [Tomosyntes]).
Spegelvanda bilden. 19. Aterstill skirmen Print (Utskrift) ill

Ga till foregaende eller nésta standardinstallningarna.

tomosyntessnitt eller -projektion 20. Oppna skdrmen Properties (Egenskaper).
(tomosyntestillval).

21. Visa skrivarens IP-adress, AE-titel, port och

Vilj konventionellt, projektions- eller kapacitet for utskrift i verklig storlek.

rekonstruktionsvyer (tillvalet

22. Starta utskriftsprocessen.
Tomosyntes).

Vilj skrivaralternativ. 23. Aterga till skdrmen Procedure (Procedur).

Visa miniatyrbilder.
Vi]j filmformat (antal rutor).

Skapa en ny film.
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Kapitel 6 Anvandargranssnitt — biopsikontrolimodul

6.1 Biopsikontrolimodulens skarm

6.1.1 Startskarm

[l ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

Figur 27: Startskirm

Figurforklaring

1. DPatientens namn

2. Biopsikontrollmodulens
versionsnummer

Ga till Log Viewer (Visa logg)
G4 till Target Guidance (Malstyrning)
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6.1.2 Malstyrningsskdarmen

Skdrmen Target Guidance (Malstyrning) ar huvudskéarmen {or biopsikontrollmodulen. Pa
denna skidrm visas biopsienhetens aktuella position, valda malkoordinater samt den
kartesianska skillnaden mellan de bada positionerna. Skarmen visar ocksa
sdkerhetsmarginalerna, systemets status och den biopsienhet som ér installerad pa
systemet. Till vénster pa skdrmen visas en bild i 3-D av aktuellt systemtillstand.

— ----

Target: 1/4

X (mm) Y (mm) Z (mm)
0.0, 10.0/ 30.0

¢- 32.4 203 402

-32.4/ -10.3] -10.2

1500 200 100 HA

Ready——— 8
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— 1]

S
» 1 6.5cm 3 ) 0 148 PM

Figur 28: Mdlstyrningsskirmen

Figurforklaring

3-D Navigation Viewer (Visa navigering)
Knappen Change View (Andra vy)
Ga till skarmen Select Target (Val av mal)
Ga till skarmen Jog Mode (Stotlage)

SO e

Ga till skarmen AEC Adjust (Justering av automatisk
exponeringskontroll [AEC])

Aterga till foregaende skarm
Malinformation

Sakerhetsmarginaler

© ®» N

Systemstatus
10. Vald biopsienhet
11. Visa eller d6lj malpunkter

12. Information om aktivitetsfaltet
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Fargade celler pa skarmarna
Grona celler

Nar alla differentialceller dr grona befinner sig biopsienheten i korrekt position for valt
mal. Nar biopsienheten avlossas befinner sig malet mitt pa blandaren pa enheten.

Gula celler

Gult betyder att biopsienheten befinner sig i ritt position for den axeln, men att du maste
flytta enheten till slutlig Z-position. Nar biopsienheten befinner sig i den slutliga Z-
positionen éndras den gula cellen till gron.

Roda celler

Rott betyder att det dr problem med en sdkerhetsmarginal. Knappen Sound (Ljud) blir
r0d och systemet avger upprepade pip. Justera den axel som dr markerad med rott. Nar
cellen inte &dr rod befinner sig enheten inom sidkerhetsmarginalerna.

Knappen Ljud
* Nar en sdkerhetsmarginal dvertrdds blir knappen Sound (Ljud) rod och systemet
avger ett dterkommande pipljud.

* Stoppa ljudet genom att trycka pa knappen Sound (Ljud). Alla pipsignaler fran
systemet tystas och ikonen pa knappen éndras.

* Nar du korrigerar 6vertrddelsen av sikerhetsmarginalen dndras knappen tillbaka till
rod.

*  Om du trycker pa knappen men inte korrigerar systemfelet inom tva minuter
aktiveras pipljud fran systemet automatiskt.
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Skarmen Select Target (Valj mal)

Pa skdarmen Select Target (Valj mal) kan anvandaren valja ett annat mal for
biopsivégledning eller flytta till en av startpositionerna.

Gor sa har for att flytta biopsienheten till ett av del mal som visas pa denna skérm:

1. Vilj en av knapparna Target Coordinates (Malkoordinater).

2. Tryck pa knappen Previous Screen (Féregdende skdrm) for att ga till skarmen Target
Guidance (Malstyrning).

3. Tryck och hall ned ett knapp-par forMotor Enable (Aktivera motordrift) pa
biopsikontrollmodulhdljets forlangningar.

OBS!
(¥\  Dumaste trycka samtidigt pa bada knapparna av ett knapp-par pa Motor Enable
(Aktivera motordrift), for att starta den motordrivna rorelsen.

Patient, Test

Figur 29: Skiirmen Select Target ( Val] mul)

Figurforklaring

3-D Navigation Viewer (Visa navigering)
Knappen Change View (Andra vy)
Malkoordinater

G4 till vanster startposition

Atergé till féregaende skarm

R N

Ga till hoger startposition
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Skdarmen Jog Mode (Stotlage)

Pé skdrmen Jog Mode (Stotlage) kan anvandaren manuellt skriva 6ver mélkoordinaterna
pé biopsikontrollmodulen. Pilknapparna pa skdarmen Jog Mode (Stotldage) andrar
stotvardet for var och en av koordinaterna.

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

10.0

Figur 30: Skidrmen Jog Mode (Stétlige)

Figurforklaring

3-D Navigation Viewer (Visa navigering)

Knappen Change View (Andra vy)

Malinformation

Systemstatus

Andra X-, Y- och Z-axelns stétvarde i negativ riktning

Andra X-, Y- och Z-axelns stétvirde i positiv riktning

N o Gk =

Aterga till foregaende skarm
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Skdrmen AEC Adjust (Justera AEC)

Pé skdarmen AEC Adjust (Justera AEC) kan anvandaren vilja AEC-sensorns positioner.

AEC-sensorn har fem manuella positioner och en automatisk position.

Anvénd plus- (+) och minusknappen (-) pa skdrmen for att d&ndra sensorns position.

Auto-AEC gor att systemet kan berdkna basta exponering for brostet.

-B ’
‘ -

AEC Sensor

1—@

~5y

a B ® 1800 ] 180 85 1 2:09:01 PM

Figur 31: Skiirmen AEC Adjust (Justera AEC)

Figurforklaring

3-D Navigation Viewer (Visa navigering)
Knappen Change View (Andra vy)

Knappar for justering av position for
automatisk exponeringskontroll (AEC)

4. Sensorposition for automatisk
exponeringskontroll (AEC)

5. Aterga till foregaende skirm
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Kapitel 7 Bilder

71 Inledning

Efter att du tagit en exponering visas den tagna bilden pa bildmonitorn.

Test, Patient

123456

Fodelsedatum: 1967-02-01 Alder: 049
Studiedatum: 2016-06-16

RCC Stereo Scout

Tek: Manager, Tech Enhet: This Station
Exponeringsmodus: AEC  KVp: 30 mAs: 206
Tiocklek: 63 mm

Anod: W Filter: Ag

AGD: 2,55 mGy ESD: 9,81 mGy EI 1062
C-armsvinkel: 180 Skovel: LAT_15CM LFS
Institution: Your Hospital Name

Adress: Your Hospital Address

Figur 32: Skiirmen Image display (Bildvisning)
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Patient- och procedurinformation kan visas pa skarmen Image Display (Bildvisning).
Overst pa bilden visas patientinformation och undersékningsdatum. Nederst pa bilden
visas procedurinformation inklusive: exponeringslage, patientdos, kompressionstjocklek,
C-armens vinkel och information om institutionen och teknikern. Stang av eller sla pa
informationen genom att ga till fliken Tools (Verktyg) och vélj knappen Patient
Information (Patientinformation).

7.1.1 Handelsesekvens vid konventionell bildtagning

* Granska bilden efter exponeringen och lagg till en kommentar, om nédvandigt.

*  Acceptera eller avvisa bilden. En miniatyrbild visas i fallstudieomradet pa skdrmen.

OBS!
(¥\  Enchefsanvindare kan konfigurera systemet sa att nya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt).

*  Om du véljer knappen Avvisa visas ett kryss (X) pa miniatyrbilden.

7.1.2 Handelsesekvens vid tomosyntesbildtagning

* Vanta tills bildrekonstruktionen ar klar.
* Acceptera eller avvisa bilderna.
OBS!

(¥\  Enchefsanvindare kan konfigurera systemet sa att nya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt).

7.2 Sa har tar du en bild

Se Exempel pd kliniska sekvenser pa sidan 95 for information om kliniska procedurer.

1. Pa styrhandtaget, ska du trycka pa knappen System Lock (Systemlas) for att lasa C-
armen. (Systemet tillater inte rontgen om inte knappen System Lock [Systemlas] &r

pa.)
2. Vid]j en vy bland miniatyrbilderna langst ned pa skdarmen pa bildtagningsstationen.
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3. Tryck pé och hall knappen X-ray (Rontgen) intryckt under hela exponeringen.

Under exponeringen:

* Ett systemmeddelande med rontgenindikatorn och en gul bakgrund visas (se

foljande figur)

*  Enljudton hors:

Scout (Oversikt) — Rontgentonen ar pa kontinuerligt under exponeringen.

Biopsy (Biopsi) — Rontgentonen dr endast pa under exponering vid -15 och sedan
igen vid +15 grader. Rontgentonen ar inte pa medan rorarmen ror sig fran
positionerna -15 till +15 grader.

Tomo (Tomosyntes) — Rontgentonen pulseras tillsammans med exponeringarna —
30 individuella rontgentoner hors under Tomo-exponeringssekvensen.

Test, Patient. Stereo Bio

Generator \Verktyg { Biopsi
@ =

1 Stereo Tomo
: AEC-modus
RCC Stereo Pair
AEC LOCK
- T
¢
L
AEC-sensor
[Autom ]

Accepterar ‘

Avvisa ‘

Skovel
Tjocklek
[30] [200,2] Biopsiarm
Stereoldge

kVp mAs

Filter
C-arm

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

l ¢l Alce] Afe] @
A A & A A & A A &
RCC RCC Stereo Par. RCC Prefire Pair RCC Postbiopsy Pair

Fddelsedatum:

Test, Patient
123456
1967-01-02

15CM LAT
6,3cm

0°

Autom

Ag
180°

i,

[l

(1)

Uppdat artikel

Lagg till

procedur
Lagg till vy
Redigera vy

Utmatn.grupper
None

Resultat

Arkiv / Exportera

Skriv ut

Sténg patient

—

0 @ Manager, Tech ( Hanterare )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pr. ° 3k @ﬁ-

Figur 33: Exponering pdgdr
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4. Nar tonen tystnar och systemmeddelandet Standby visas (se foljande figur), ska du
slappa upp knappen x-ray (Rontgen).

Test, Patient. Tomo Biopsy, RCC 4
Generator ‘ Verktyg Bippsiﬂ‘ Uppdat artike!

@i Skovel 15CM LAT Légg til
- Tjocklek 6,3cm procedur
—< - Sta ndby Biopsiarm 0°
(:5 Stereolége Autom. Lé&gg till vy
= Enhet

" |ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -] Redigeritl

RCC Tomo Scout

-~

Andra status

o < > Utmatn.grupper
LI ® Resutat

Arkiv / Exportera

Accepterar

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |

l G IEGHEG

= RCC Tomo
RCC Tomo RCC Prefire Pair RCC Postire Pair ety

‘ Stang patient '

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC 8gx9cm, 12mm-Pt. 0 bn‘JI @ﬁ 18:24:02
Figur 34: Exponeringen dr klar

3=

5. Bilden visas pa bildvisningsskdrmen nér rontgen &r klar.
Vilj ett av foljande alternativ for att slutféra bildtagningen:
* Acceptera bilden. Bilden sdnds till resultatenheterna med alla attribut och
markeringar. (Om Auto-Accept viljs avaktiveras knappen Accept [Acceptera]).
* Avvisa bilden. Nar dialogrutan visas véljer du orsak for avvisandet.
Bildvisningsskdrmen rensas. Du kan gora om den avvisade vyn eller vélja en

annan vy.

OBS!

(¥\  Enchefsanvindare kan konfigurera systemet sa att nya bilder hanteras som Auto-
Accept (Godta bilden automatiskt). Auto-Accept (Godta automatiskt) avaktiverar
knappen Accept (Godta).
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7.3  Sa har granskar du bilderna

Granskning av bilder innefattar anviandning av miniatyrbilder, bildgranskningsverktyg
och olika visningssatt.

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

@ Generator| Verktyg BIOPSI‘ Uppdat artikel

Laggtill
‘ procedur

Standby

fi P! ‘ Lagg till vy
PGS Verktyg |Komment| Service |[ROI | Cine | 1
| Redigera vy
RCC Tomo Scout | :
~ Utmatn.grupper

Resultat

Exponeringsindex 5

= 25 8 25 ‘
Andra status 35~ . ‘

Accepterar

1 . 0%  (224) K
Avvisa | (\ 3 :h/ﬂ

Tomo Biopsy, RCC ]Stereo Biopsy, RCC ‘

el aflFer @[ ¢

Arkiv / Exportera

Skriv ut

L

- + - 4]

HIHI
RCC Tomo: RCC Prefire Par RCC Postire Par = @ I ‘ Stéing patient '

0 {o‘ Manager, Tech ( Hanterare ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 o) Q% 18:20:47

E
Figur 35: Fliken Tools (Verktyg)

Figurforklaring

1. Bildgranskningsverktyg — se fliken Fliken Bildgranskningsverktyg pa sidan 60
(Bildgranskningsverktyg).

Bildgranskningssatt — se Visningssitt (alternativet Tomosynthesis [Tomosyntes]) pa sidan
61.

3. Miniatyrbilder

Viélj en miniatyrbild for att visa den bilden pa bildvisningsskdarmen.
Miniatyrbilden dr markerad pd motsvarande siatt om bilden avvisas.

MAN-04480-1601 Revidering 001 Sidan 59



Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem

Kapitel 7: Bilder

7.3.1

Fliken Bildgranskningsverktyg

Pa fliken Tools (Verktyg) pa skarmen Procedure (Procedur) finns
bildgranskningsverktygen. En bock visas pa ett aktivt verktyg.

Verktyg |Komment|Service|ROI |Cine |

e )

il

Figur 36: Bildgranskningsverktyg

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Figurforklaring

Verktyget Zoom forstorar en del av bilden.
Verktyget Linjal mater avstandet mellan tva punkter.

Verktyget Harkors visar ett harkors pa
bildvisningsskarmen.

Verktyget Fonster/niva dndrar ljusstyrkan och kontrasten.

Verktyget Finjustering av fonster/niva anvands for att
mata in specifika fonster- och nivavérden.

Verktyget Val av LUT bladdrar genom tillgangliga
fonster-/nivainstallningar for en visad bild med LUT
bifogad.

Knappen Patient Information (Patientinformation)

aktiverar visning av patientinformationen.

Knappen AEC visar de AEC-sensoromraden som anvénts
for berdkning av exponeringen. Sensoromradena visas pa
bildvisningsskdrmen.

Knappen Passa in i granskningsport passar in bilden i
bildrutan.

Knappen Verklig storlek visar bilden i brostets verkliga
storlek.

Knappen Visa faktiska pixlar visar bilden med full
upplosning.

Knappen Overligg for biopsivy visar det tillatna
malomradet.

Knappen Bildruta framat stiller in den aktiva rutan.

Knappen Invertera bild dndrar svart till vitt och vitt till
svart.

Knappen Markera for utskrift markerar projektions- eller
rekonstruktionsbilder fran en tomosyntesbild {6r senare
utskrift (tillvalet Tomosyntes).

Sidan 60

MAN-04480-1601 Revidering 001



Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
Kapitel 7: Bilder

7.3.2 Andra bildgranskningsverktyg

De o6vriga flikarna

* Comments (Kommentarer): Lagg till kommentarer.
* Service (Service): Markera en bild for servicebruk.
* ROL Rita ett intresseomrade (en ROI) pa bildvisningsmonitorn.

* Cine: Visar en serie bilder som en film (alternativet Tomosynthesis [Tomosyntes])

Exposure Index (Exponeringsindex)

Exposure Index (Exponeringsindex) dr en bildkvalitetsguide. Nér exponeringsindex visar
det roda eller gula omradet ska den valda bilden granskas for brus, och beslut fattas om
eventuell omtagning.

Exponeringsindex

=

0%  (474)

Figur 37: Exposure Index (Exponeringsindex)

Visningssatt (alternativet Tomosynthesis [Tomosyntes])

Anviand knapparna Conventional (Konventionell), Projections (Projektioner) och
Reconstruction (Rekonstruktion) for att vélja typ av vy att visa pa bildskdrmen. Du kan
andra mellan konventionella bilder, projektioner och rekonstruktioner for att visa
kombinationsbilderna.

* Anvind Conventional (Konventionell) for att visa konventionella bilder.

* Anvéand Projections (Projektioner) for att visa projektionerna.

* Anviand Reconstruction (Rekonstruktion) for att visa de rekonstruerade snitten.

n ﬂ ﬂ Figurforklaring
¢ = @ 1. Knappen Conventional
Figur 38: Visningssitt (Konventionell)

2. Knappen Projections
(Projektioner)

3. Knappen Reconstruction
(Rekonstruktion)
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7.3.3 Snittindikator

Snittindikatorn visar endast tomografiska rekonstruktioner.

Figurforklaring

1.  Upp- och nedpilarna kan anvandas for att vaxla mellan
snitt som innehaller en mallesion och snitt som inte &dr
markerade fOr utskrift.

”"H” (anatomisk referens till huvudriktning)

3. Snitt som innehaller mal eller som ar markerade for
utskrift.

4. Rullisterna anvénds for att forflytta sig genom snitten i
rekonstruktionen.

5. ”F” (anatomisk referens till fotriktning)

Figur 39: Snittindikator

7.3.4 Sa har korrigerar och ombearbetar du bilder med implantat

Du maste korrigera bilden om du tar en vy med ett implantat eller ett forskjutet
implantat utan att knappen Implant Present (Implantat finns) har aktiverats.

Om bilden inte accepteras

Vilj knappen Implant Present (Implantat
finns) pa skdrmen Procedure (Ingrepp) for att
ange att ett implantat finns. En bock visas pé
knappen och bilden ombearbetas.

Om bilden accepteras
1. Valj bilden.

2. Vilj knappen Implant Present (Implantat finns) pa skarmen Procedure (Procedur) fér
att korrigera bilden. En bock visas pa knappen och bilden ombearbetas.

3. Vilj knappen Accept (Acceptera) for att acceptera @ndringarna.

Anm.
(¥\  Den korrigerade bilden skickas automatiskt till vald utmatningsanordning om systemet
har stéllts in pa att skicka bilderna nar man valjer knappen Accept (Acceptera).
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Kapitel 8 Biopsi

8.1 Biopsimetod

Systemet kan utfora biopsier med en metod med standardnal eller en metod med lateral
nal. Nar en standardmetod inte dr optimal, gor det laterala metoden att ndlen kan
komma in i brostet parallellt med brostplattformen och vinkelratt mot
kompressionsarmen. Den laterala metoden ar anvéndbar nér tjockleken pa brostet eller
platsen for lesionen gor standardmetoden opraktisk.

For att mojliggora bada metoderna, kan bade C-armen och biopsiarmen ror sig i
vidvinkel. C-armen har ett fullstindigt 180° rorelseomfang och kan placeras i valfri
vinkel i hela rorelseomfanget. Biopsiarmen flyttar sig ocksa 180° med tre sparrpositioner
i forhallande till C-armen. Sparrpositionerna ar 0°, + 90° och 90°, dar moturs (frdn den
liggande patientens synvinkel) dr den positiva riktningen.

| 1)

Baksidan av gantryt

Biopsiarmen +90° Biopsiarmen -90°
Ve

Biopsiarmen 0°
<

i C-armen C-armen
= A 0 +180° \ S

Rotationsaxel Rotationsaxel

1) (L0

Figur 40: Biopsiarmens rotationsvinklar

— 1
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8.2 Biopsikoordinatsystem

Systemet anvander ett vansterstéllt koordinatsystem. Vanster och hoger riktningar &r i
forhallande till brostplattformen. X-riktningen dr den mediala-laterala axeln
(brostvédggen), med den positiva riktningen till hoger om brostplattformen. Y-riktningen
ar brostvaggen till brostvartans axel, med den positiva riktningen pekande nedat. Z-
riktningen &r brostplattformen till brostpaddelaxeln, med den positiva riktningen
pekande bort fran brostplattformen.

0, 0, 0-koordinaten &r beldgen i mitten pa brostplattformens dverkant.

* X=0vid den horisontella mitten av brostplattformen
* Y =0ibrostplattformens overkant

* Z=0vid ytan av brostplattformen

0,0,0

A

Figur 41: X-, y-, z-axlar
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8.3 Fliken Biopsy (Biopsi)

Figurforklaring
Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC NN 1 Mé]funktionsknappar
Generator | Verktyg| Biopsi Uppdat artikel
/. . . . o
/Zg Skovel 15CM LAT o 2. Biopsialternativomradet
= Tjocklek 63cm procedur
< Standby Biopsiarm 0° I
,:{ _ Stereoléige Autom Lagg tll vy l
i Enhet Vantande
‘ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. x:24,2Y:37,22:0,0 (@) Redauie
RCC Tomo Scout
Utmatn.grupper
\ | | e —
n #) Toem S -135mm (@) Resulat
= —omm (@) io 'é' .‘;.
Skriv ut
Accapterar 1 oszimm (@] 2mm 3mm
Awvisa ’ T55m0 @)

Tomo Biopsy, RCE) ‘Stereo Biopsy, RCC

l | elre] &
A = E== i _: —_ ol
RCCTomo RCC Prire i RCC PostiaPair Stéing patient [

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) P m—— Y Q? —

Figur 42: Fliken Biopsy (Biopsi)

-

Nar du véljer fliken Biopsy (Biopsi) 0ppnas skdarmen Biopsy Options (Biopsialternativ).
Biopsialternativomradet pa skdarmen visar information om malen och den biopsienhet
som ér installerad i systemet. Knapparna till vanster om detta omrade kan anvandas for
att skicka valda mal till biopsikontrollmodulen. Se avsnittet Biopsialternativ pa sidan 66
for information om knappfunktionerna och datafilten pa fliken Biopsy (Biopsi).
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8.3.1

Biopsialternativ

Knapparna i omradet Biopsy Options (Biopsialternativ) kommunicerar
malinformationen till biopsikontrollmodulen. Omradet pa hoger sida om knapparna
visar de valda malen och vald biopsienhet (punkt 9 och 10).

Enhet
ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -8

- 1. Knappen Skapa mal
m & @ @ H_m . Knappen Avvisa mal

Figurforklaring

II—$

N

X: -2.9 X: 6.4 X: 1.3
=m0 0 | RO R 29.6
i: 22.86 1I: 22.8 |

@ =

©®

Knappen Skicka om
mal

L

Knappen Projektmal
Knappen Radera mal

Knappen Flytta z-mal
i positiv riktning

7. Knappen Flytta z-mal
i i negativ rikining
8. Knappen Visa/dolj
mal
9. Vald biopsienhet
10. Mal installt
11. Statusindikatorer

Figur 43: Funktionsknappar och data pd fliken Biopsy (Biopsi)
Figurforklaring

1. Create Target (Skapa mal) tilldelar malpunkter och skapar en malkordinatikon i det
instéllda malet (punkt 10). Nar du tilldelat malet ska du vilja knappen en gang till
for att godkanna malet och 6verfora mélkoordinaterna till biopsikontrollmodulen.

2. Reject Target (Avvisa mal) tar bort det valda mélet fran listan 6ver mélkoordinater,
om detta mal inte godkants annu.

3. Skicka om mal skickar pa nytt de valda malkoordinaterna till
biopsikontrollmodulen.

4. Project Target (Projicera mal) visar det valda malet pa ett extra stereopar pa
bildvisningsskdrmen.

5. Delete Target (Radera mal) tar bort det valda malet fran listan 6ver malkoordinater,
om detta mal godkandes.

6. Move Z-Target Positive (Flytta z-mal i positiv riktning) flyttar upp nélens slutliga
position fran brostplattformen och grafiken av lesionen nedat. Vardena for
sakerhetsmarginaler dndras pa motsvarande satt.

7. Move Z-Target Negative (Flytta z-mal i negativ rikining) flyttar ned nalens slutliga
position mot brostplattformen och grafiken av lesionen uppat. Vardena for
siakerhetsmarginaler dndras pd motsvarande satt.

8. Show/Hide Targets (Visa/dolj mal) visar/doljer samtliga mal i mallistan pa
bildvisningsmonitorn.
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9. Device (Enhet) visar namnet pa den biopsienhet som valts i fran rullgardinsmenyn.

& Varning!

Patientskada kan intrdffa om den enhet du viljer pa fliken Biopsy (Biopsi)
inte dr den enhet som ir installerad pa systemet.

10. Mal instillt visar alla biopsimal som har tilldelats eller godkéants i denna session. Du
kan skapa flera mal upp till hogst tolv malpunkter. Anvédnd vénster- och
hogerpiltangenter for att rulla igenom det instdllda mélet om s& behovs.

a. Malnr 1 - Siffran 1 indikerar det malnummer som har tilldelats och godkénts
(baserat pa den ordning som maélen skapades i). En gul ram runt mélet indikerar
att detta ar det aktiva malet i biopsikontrollmodulen. En enda punkt i harkorset
innebér att det dr ett mal med en punkt. En asterisk (*) indikerar att malets
koordinater dndrades senare pa biopsikontrollmodulen.

b. Mal nr 2 - Siffran 2 indikerar det malnummer som har tilldelats och godkants
(baserat pa den ordning som maélen skapades i). Flera punkter i harkorset
innebdr att det dr ett mal med flera punkter som genererats av Multi-Pass-
funktionen (se avsnittet Lesionsmdlstyrning med hjilp av Multi-Pass pa sidan 72).

c. Tomt mal - Inget nummer indikerar att koordinaterna har tilldelats, men inte
godkénts (en anvandare har inte valt knappen Create Target (Skapa mal) en
andra gang). En enda punkt i harkorset innebaér att det &r ett mal med en punkt.
En nedtryckt malkordinatikon visar att detta ar det aktiva malet pd
anvindargrinssnittet.

OBS!
(¥\  Koordinaterna som visas pa en Multi-Pass-malikon representerar mittpunkten.
Hogerklicka pa och hall ned malikonen for att visa koordinaterna for alla punkter.

11. Statusindikatorer visar avstandsinformation:

e Avstandet mellan nalspetsen (efter avfyrning) och brostplattformen.
¢ Avstandet mellan malet och blandarens mitt.
e Avstandet mellan biopsipaddeln och 6verdelen pa bléndaren.
e Avstandet fran biopsipaddeln till nalspetsen.
Avstandsvisningsfalten dndrar farg nar nalen flyttas.
e Lila betyder att det ar sakert att ga vidare.
e Ro6tt betyder att aktuella koordinater dverskrider siakerhetsmarginalen.

e Gult &r en varning for att du &r néra sdkerhetsgransen.

OBS!
(¥\  Du aktiverar mal genom att vélja en malkordinatikon fran det instdllda malet och klicka
pa knappen Resend (Skicka om).
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8.4

o

A
A

A

Stereotaktisk lesionsmalstyrning

OBS!
Du kan anvidnda Zoom-verktygen (pa fliken Tools (Verktyg) eller med knappen View
Actual Pixels (Visa faktiska pixlar)) for att forstora intresseomradet pa en bild.

OBS!
Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

OBS!

Den 6vergripande malprecisionen ar lika med den kombinerade malprecisionen for
biopsiarmkontrollern och biopsienheten. Nar du anvander biopsienheten, blir den
storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer dn 2 mm fran vardera sidan.

1. Ta ett stereopar av bilder.
2. Tryck pa knappen Accept (Acceptera) for att spara stereobilderna.
OBS!

Din servicerepresentant kan konfigurera systemet sa att det automatiskt accepterar nya
bilder.

Klicka i intresseomradet pa lesionen pé en av stereobilderna.
Vélj den andra stereobilden, och klicka dérefter i intresseomradet pa lesionen.

Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att spara malet. Det aktiva instdllda
malet skickas automatiskt till biopsikontrollmodulen varje gang ett nytt mal skapas.

6. Upprepa denna procedur for att skapa flera mal (hogst tolv).

OBS!

Det mal som visas pa skdarmen Target Guidance (Malstyrning) pa biopsikontrollmodulen
ar det senast skapade malet. Det mal eller instéllda mal som visas pa skarmen Select
Target (Vélj mal) ar det senaste malet eller det installda mal som skickats till
biopsikontrollmodulen.

OBS!
For att skapa ett mél i en lesion kan du ocksd anvanda Scout (Oversikt) och en av
stereobilderna.
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8.4.1 Lateral metod

Anviand en lateral metod nér det dr uppenbart att lesionen inte kan nas med en
standardmetod eller &r néara brostplattformen.

1. Placera biopsienheten fullstindigt tillbaka pa biopsiarmen, pé avstand fran paddeln.

2. Tryck och hall ned ikonen Lock (Lés) pa biopsikontrollmodulens aktivitetsfilt, for att
lasa upp biopsiarmen. Efter att ikonen Lock (Las) dndras till olast, kan du flytta
biopsiarmen.

OBS!
(N Om det inte ar sdkert att anvanda en lateral metod, visas ett larmmeddelande pa
biopsikontrollmodulens aktivitetsfalt. Flytta biopsienheten enligt behov.

3. Flytta biopsiarmen till den 6nskade sidan for metoden. Titta pa
biopsikontrollmodulens aktivitetsfalt nar biopsiarmen ror sig. Nér lampan pa
aktivitetsfaltet &ndras till en gron punkt, ska du sluta flytta biopsiarmen och halla
den pa plats. Biopsiarmens spérrar och las, och biopsikontrollmodulens ikon Lock
(Las) andras automatiskt till 1ast status.

OBS!
(¥\  Beroende pa C-armens position, kan biopsiarmrorelser vara begriansade.

4. Alla aktiva mal raderas. Folj stegen for inriktning av lesionen for att skapa de nya
laterala mélen.

8.4.2 \Verifiera biopsienhetens position

1. Om sa 6nskas kan du ta férhandsbilder om det behdvs for att identifiera korrekt
nalposition.
*  Verifiera nalens position.
*  GOr justeringar om det behdvs.

2. Avfyra biopsienheten om tillampligt.

3. Tabilder efter avfyrningen om sa dnskas.
*  Verifiera nalens position.
*  GOr justeringar om det behdvs.

4. Om du vill kan du ta prover med den bifogade biopsienheten.

Ta bilder efter ingreppet om sa onskas.
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8.5

A
A

Lesionsmalstyrning vid tomosyntes

Lesionsmalstyrning for tomosyntes kraver systemlicenser for tomosyntesbiopsi.

OBS!
Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

OBS!

Den 6vergripande malprecisionen ar lika med den kombinerade malprecisionen for
biopsiarmkontrollern och biopsienheten. Nar du anvander biopsienheten, blir den
storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer dn 2 mm fran vardera sidan.

1. Ta den tomografiska malbilden (6versiktsbilden).

*  Om systemet ar instéllt pd Auto Accept (Godta automatiskt) kors den
tomografiska malfilmen (Oversiktsfilmen) en kort stund, varefter systemet godtar
bilden automatiskt.

*  Om Auto Accept (Godta automatiskt) inte dr installt avbryts cinefilmen efter att
ha passerat snittplanet tva ganger (eller om man trycker pa knappen Accept
[Godta] innan den andra cinekdrningen avslutas).

2. Anvand musens rullningshjul f6r att bladdra genom snitten i det tomografiska malet
(0versikten) for att hitta den basta vyn av lesionen.

3. Klicka pé lesionen.
* Enlinje visas vid snittindikatorn bredvid valt snitt.

* X+, y-, och z-vdrdena for malet faststalls automatiskt vid det omrade som du
klickade i.

4. Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att spara malet. Det aktiva mal som
stallts in skickas automatiskt till biopsikontrollmodulen.

5. Upprepa steg 2 till 4 for att skapa flera mal (hogst tolv).

OBS!

Det mal som visas pé skdrmen Target Guidance (Malstyrning) pa biopsikontrollmodulen
ar det senast skapade malet. Det mal eller instéllda mal som visas pa skarmen Select
Target (Valj mal) dr det senaste maélet eller det instdllda mal som skickats till
biopsikontrollmodulen.
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8.5.1 Lateral metod

Anviand en lateral metod nér det dr uppenbart att lesionen inte kan nas med en
standardmetod eller &r néara brostplattformen.

1. Placera biopsienheten fullstindigt tillbaka pa biopsiarmen, pé avstand fran paddeln.

2. Tryck och hall ned ikonen Lock (Lés) pa biopsikontrollmodulens aktivitetsfilt, for att
lasa upp biopsiarmen. Efter att ikonen Lock (Las) dndras till olast, kan du flytta
biopsiarmen.

OBS!
(N Om det inte ar sdkert att anvanda en lateral metod, visas ett larmmeddelande pa
biopsikontrollmodulens aktivitetsfalt. Flytta biopsienheten enligt behov.

3. Flytta biopsiarmen till den 6nskade sidan for metoden. Titta pa
biopsikontrollmodulens aktivitetsfalt nar biopsiarmen ror sig. Nér lampan pa
aktivitetsfaltet &ndras till en gron punkt, ska du sluta flytta biopsiarmen och hélla
den pa plats. Biopsiarmens spérrar och las, och biopsikontrollmodulens ikon Lock
(Las) andras automatiskt till 1ast status.

OBS!
(¥\  Beroende pa C-armens position, kan biopsiarmrorelser vara begriansade.

4. Alla aktiva mal raderas. Folj stegen for inriktning av lesionen for att skapa de nya
laterala mélen.

8.5.2 Verifiera biopsienhetens position

1. Om sa 6nskas kan du ta férhandsbilder om det behdvs for att identifiera korrekt
nalposition.
*  Verifiera nalens position.
*  GOr justeringar om det behdvs.

2. Avfyra biopsienheten om tillampligt.

3. Tabilder efter avfyrningen om sa dnskas.
*  Verifiera nalens position.
*  GOr justeringar om det behdvs.

4. Om du vill kan du ta prover med den bifogade biopsienheten.

Ta bilder efter ingreppet om sa onskas.
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8.5.3

8.6

> B

Projicera malen pa den posttomografiska oversiktsbilden

Folj dessa anvisningar fOr att projicera malen fran det tomografiska malet (6versikten)
fore avfyrande till det tomografiska malet (6versikten) efter avfyrandet:

1. Vélj miniatyrbilden av det tomografiska malet (6versikten) fore avfyrande. Bilden
visas i den nedre halvan av en skdrm med 2 bilder (2-Up) pa bildvisningsmonitorn.

2. Vilj miniatyrbilden av det tomografiska mélet (6versikten) efter avfyrande. Bilden
visas i den nedre halvan av skiarmen med 2 bilder (2-Up).

3. Tryck pa knappen Project Target (Projicera mél) i omradet Biopsy Options
(Biopsialternativ) for att visa malen pé det tomografiska malet (6versikten) efter
avfyrande.

Lesionsmalstyrning med hjalp av Multi-Pass

Med hjalp av funktionen Multi-Pass kan du automatiskt generera upp till fem forskjutna
malpunkter med samma avstand (upp till 5 mm) fran det ursprungliga malet.

Multi-Pass kan fungera med antingen stereobiopsibilder eller tomografiska biopsibilder.

n Figurforklaring
Multi-Pass 1. Multi-Pass-val
@ 2. Tre forskjutningspunkter
3. Fyra forskjutningspunkter (standard)
4. Fem forskjutningspunkter
5. Avstand for punktférskjutning

(3 mm &r standard)

Figur 44: Multi-Pass-alternativ

OBS!
Se till att biopsienheten befinner sig utanfor avbildningsomradet.

OBS!

Den 6vergripande malprecisionen ar lika med den kombinerade malprecisionen for
biopsiarmkontrollern och biopsienheten. Nar du anvédnder biopsienheten, blir den
storsta avvikelsen fran malkoordinaten inte mer dn 2 mm fran vardera sidan.
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1. Ta en stereopar- eller datortomografibild.

2. Lokalisera undersokningsomradet for lesionen. Klicka pa lesionen, antingen pa bada
stereobilderna eller pa det basta tomografisnittet.

* En cirkel med harkors visas runt malpunkten.
* X, y-, och z-vdrdena for malet faststélls vid lesionen.
* [Tomografiska bilder] En linje visas vid snittindikatorn bredvid valt snitt.

3. Klicka pa knappen Create Target (Skapa mal). En malkordinatikon visas pa listan
over mal.

4. Valj knappen Multi-Pass.

Valj det antal forskjutna malpunkter (tre, fyra eller fem) som 6nskas runt den
mittersta malpunkten.

Figur 45: Fyra forskjutna malpunkter faststillda
runt den mittersta malpunkten

OBS!
(¥\  Tank pa att den mittersta malpunkten inrdknas i det totala antalet malpunkter. Om du
t.ex. véljer fyra forskjutna punkter genereras fem mélpunkter totalt.

6. Vilj hur langt fran den mittersta malpunkten som de férskjutna malpunkterna
automatiskt ska genereras — 2 mm, 3 mm (standard), 4 mm eller 5 mm.

Figur 46: 3 mm avstind for de forskjutna
punkterna

Figur 47: 5 mm avstind for de forskjutna
punkterna
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Harkorsmonstret for malandringarna nar malet d4r markerat eller avmarkerat. Se
foljande figurer.

OB O

Figur 48: Mdl med ~ Figur 49: Enpunktsmdl ~ Figur 50: Multi-Pass-  Figur 51: Multi-Pass-
en punkt valt avmarkerat mdl valt mdl avmarkerat

7. Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att godkdnna Multi-Pass-malet.
Malet blir den aktiva malkordinatikonen pa det instillda malet och koordinaterna
skickas till biopsikontrollmodulen.

OBS!
(¥\  Koordinaterna som visas pa en Multi-Pass-malikon representerar mittpunkten.
Vénsterklicka och héll ned malikonen for att visa koordinaterna for alla punkter.

OBS!

& Hogst tolv malpunkter kan genereras at gangen. Allteftersom antalet malpunkter dkar i
det instdllda mal som skapas, dndras de tillgangliga Multi-Pass-alternativen for att
spegla balansen av malpunkter som ér tillgdngliga for tilldelning. Exempelvis i ett
scenario dar sju malpunkter redan har skapats, dr endast alternativen 3 och 4 forskjutna
malpunkter tillgédngliga i Multi-Pass. Detta beror pa att 3 och 4 forskjutna malpunkter
ar de enda alternativ som kan generera tolv malpunkter eller farre nar de raknas
samman med de andra sju malpunkterna.

8. Foljande biopsiordning géller f6r malpunkterna:

*  Det nummer som visas nederst till hoger pa harkorscirkeln anger ordningen
mellan maluppsattningar. Det forsta malet 4r mérkt ”1”, det andra ”"2” och sa
vidare. Se foljande figur.

Figur 52: Exempel pd biopsiordning i mdluppsittningar
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*  Ordningen inom ett Multi-Pass-mal utgar fran den mittersta malpunkten.
Efter den mittersta malpunkten, fortsatter systemet till laget klockan 12 och
fortsdtter moturs genom de forskjutna punkterna. Se foljande figurer.

Figur 53: Biopsiordning for ~ Figur 54: Biopsiordning for  Figur 55: Biopsiordning
ett mdl med tre mdl med fyra for mdl med fem
forskjutningspunkter forskjutningspunkter forskjutningspunkter

9. Verifiera biopsienhetens position (se avsnittet Verifiera biopsienhetens position pa sidan
69). Observera vid behov malen pa scoutbilder fran posttomosyntesen (se avsnittet
Projicera mdlen pd den posttomografiska dversiktsbilden pa sidan 72).

8.7  Efter biopsin

1. Placera en markdr for biopsistallet, om s& dnskas.
2. Flytta bort biopsienheten fran brostet.
3. Tabilder efter behov.

4. Frigor kompression.
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Kapitel 9 Systemadministrationsgranssnitt

9.1 Skarmen About (Om)

Skdrmen About (Om) ger information om maskinen, exempelvis systemniva, IP-adress

samt serienummer. Den hér typen av data kan vara anvandbar nar du arbetar
tillsammans med Hologic for att konfigurera systemet eller 16sa ett systemproblem.

Skdrmen kan 6ppnas pa tva satt:

*  Fréan skarmen Select Patient (Valj Patient) - ska du vilja ikonen Table (Tabell) (pa
aktivitetsfaltet) och sedan valja About (Om)

*  Fran skarmen Admin - ska du valja About (Om) (i System Grouping

[Systemgruppering])

Sobre a Estacido de trabalho de aquisicao

Sistema ‘Licenciamenm | Instituigdo | Copyright| uDI ‘

Cemputador

System 1011

AWS 1.0.1.61
Computer Rev CMP-01154
Build Date 20160318
Last Boot Time 20160613

IP Address 10.36.16.200
GIP2D 3.15.0/4.16.2
GIP3D Filter 1062
GIP3D BP 1021

GIP3D GCal 1.01.0

Targ GCal 1.08.0

Auto SNR/CNR 1.0.0.0:1.01.0
M35 1.0.0.141
Dose Calculation Method ACR

PClI Driver 25271

PCl Firmware 6.0.2.0

HARI 1.0.029
Video Card #0 NVIDIA GeForce GTX 750 Ti
NVidia 9.18.13.4411

Pdrtico

Serial Number G-XXX

ACB 1.0.1.16

BCMO 1.0.1.5 (44.208)

BCM1 1.0.15 (44.208)

CAB 1.0.0.67

CAC 1015 (Rev4)

DET 3.0.7.3 (S/NYM300011)
GEN 2.0.0.12 (Load 6%)
PMC 2.0.0.18

SAC 1.0.1.14 (Rev6)

TAC 1.0.1.11 (Rev5)

THD 1.0.1.2 (Rev6) (S/N 29684-Q5)
VTA 1.0.1.13 (Rev8)

XRC 1.0.1.6 (Rev2)
Detector

Detector Temperature 32.3C
Read Out Sequence 3.1.4800.30
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware 20.07

Atualizar '

Voltar '

0 o Manager, Tech ( Gerente )

ATEC 9gx9em, 12mmPr. ° 3kl @ 'J__rq' " 15:35:06

Figur 56: Skirmen About (Om) med fliken System synlig
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9.2

Det finns fem flikar pa skdarmen About (Om):

* Fliken System (standard) innehaller information om systemkonfiguration

* Fliken Licensing (Licensiering) innehéller de Hologic-licensierade tillval som finns
installerade pa den hiar maskinen

*  Fliken Institution innehaller namn och adress for de foretag som ar kopplade till den
hér maskinen

* Fliken Copyright (Upphovsritt) innehaller upphovsratter f6r Hologic och tredje
parts programvaror som finns installerade pa den har maskinen

*  Fliken UDI (Unikt enhets-ID) innehéller den har maskinens unika enhetsidentifierare

Skarmen Admin (Administration)

For att fa atkomst till alla funktioner pa denna skarm maste du logga in i systemet som
en anviandare med adminstratdrs-, chef- eller servicerattigheter.

Se foljande tabell for beskrivningar av funktioner pa skarmen Admin (Administration).

Procedurer

0 @ Manager, Tech ( Hanterare )

Figur 57: Skiirmen Admin
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Tabell 9: Funktioner pd skirmen Admin

Sektion Knappens namn Funktion
Operators Manage Operators Lagg till, radera eller dndra operatdrsinformation.
(Operatorer) (Hantera operatorer)
My Settings (Mina Andra informationen for aktuell operatr.
instillningar)
Procedures Procedure Editor Lagg till eller redigera procedurer eller andra
(Procedurer) (Procedurredigerare) granskningsordning for varje anvindare.
Procedurbestillning Andra ordning i procedurlistan.
Visa redigeraren Lagga till eller redigera vyer.
QAS Ga till skarmen QAS Test (QAS-test).
Quality Control | Quality Control Vilj en kvalitetskontrolluppgift att utfora eller markera som
(Kvalitetskontr |(Kvalitetskontroll) slutford.
oll) QC Report (QC-rapport) | Skapa en kvalitetskontrollrapport.
Test Patterns Vilj och skicka testmonstret till resultatenheter.
(Testmonster)
Reject and Repeat Report |Skapa en Reject and Repeat-rapport (Avvisa och upprepa).
(Avvisa och upprepa
rapport)
System System Tools Servicegranssnittet for konfiguration av och identifiering av
(Systemverktyg) problem pa bildtagningsstationen.
System Defaults Stélla in standardvarden for gantryt.
(Systemstandarder)
System Diagnostics Visa status pa samtliga undersystem.
(Systemdiagnostik)
Preferences Stélla in systempreferenser.
(Forinstallningar)
Om Beskrivning av systemet. Se avsnittet Skirmen About (Om) pa
sidan 77.
Exponeringsrapport Skapa en rapport 6ver antalet exponeringar enligt modalitet.
Biopsienheter Stalla in och hantera biopsienheter.
Anslutningar | Query Retrieve (S6k och | Sok i konfigurerade enheter.

himta)

Importera

Importera data fran en DICOM-kélla.

Hantera resultatgrupper

Lagg till, radera eller redigera resultatgrupper.

Inkommande logg

Visa loggposter for bilder som inte importerats under manuell
import eller DICOM-lagring.

Arkiv

Skicka lokala studier till lagring i nétverket eller exportera
dem till 16stagbara medieenheter.

Du maste ha behorighet for samtliga funktioner. Behorighetsnivan styr vilka funktioner du kan &ndra.
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9.3 Sa har 6ppnar du systemverktygen

Rontgenteknikerchefer och anvandare med servicerattigheter har atkomst till funktionen
System Tools (Systemverktyg). Funktionen System Tools (Systemverktyg) innehaller
konfigurationsinformation om systemet.

1. Logga in som Tech Manager (Teknikerchef) eller Service (Servicepersonal).

2. Vilj knappen Admin nér skarmen Select Function to Perform (Valj funktion att utfora)
visas.

3. Vidlj System Tools (Systemverktyg) i omradet System pa skdrmen Admin
(Administration).

System

~-EEEE

9.3.1 System Tools (Systemverktyg) for Radiologic Technologist Manager
(Rontgenteknikerhanteraren)

Systemverktyqg - Bakat

HOLOGIC Welcome = ,
Search |
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
¥ Getting Started Welcome (Manager,
& AWS
® Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting
LE)gmll ;AI] ol ‘*Allr;
0 ~ Manager, Tech ( Hanterare 0 4 0 0 2
@ " ( ) DU Z° ] @I 182059

Fiqur 58: Skirmen System Tools (Systemverktyg)
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Tabell 10: Radiologic Technologist Manager (Rontgenteknikerhanteraren) — funktioner i System Tools

(Systemverktyg)

Getting Started
(Komma igéng)

About (Om): Introduktion till serviceverktyget.

FAQ (Vanliga fragor): Forteckning 6ver vanliga fragor.

Glossary (Ordlista): Forteckning 6ver begrepp och beskrivningar.

Platform (Plattform): Forteckning 6ver kataloger, programversionsnummer och
systemprogramstatistik.

Shortcuts (Genvigar): Forteckning 6ver Windows-genvigar.

AWS

Connectivity (Anslutningsalternativ): Forteckning ver installerade enheter.

Film & Image Information (Film- och bildinformation): Skapa en bildrapport.* Skapa
en kvalitetskontrollrapport. (* Du kan ocksa 6ppna denna rapport fran en fjarransluten
dator. Se avsnittet Fjdrrdtkomst till bildrapporter pé sidan 81.)

Licensing (Licensiering): Forteckning 6ver installerade licenser.

User Interface (Anvindargrinssnitt): Andra alternativen for programmet.
Internationalization (Internationalisering): Vilj lokalt sprak och kultur.

Troubleshooting
(Felsokning)

AWS: Mojliggor nedladdning av bilder.

Computer (Dator): Systemhantering och natverksinformation.

Log (Logg): Andra alternativ for handelseregistrering.

Backups (Sikerhetskopior): Styr sikerhetskopieringen av systemet.

9.3.2

Fjarratkomst till bildrapporter

Atkomst till bildrapporter via en fjarransluten dator som ar natverksansluten till
systemet. Denna funktion kan vara anvandbar for platser som inte tillater att rapporter
overfors till USB-minnen direkt fran systemet.

Folj dessa steg for att komma at bildrapporter fran en fjarrdator. Du maste logga in i
System Tools (Systemverktyg) som anvandare pa chefsniva fér denna procedur.

1. Tareda pé IP-adressen for det system du vill ha atkomst till. Du kan fa IP-adressen
fran din IT-administrator eller fran systemet. Fran systemet ska du ga till Select
Patient Screen > Slangikonen (Vilj patientskdrm > Slangikonen) pa Taskbar >
About... > System > IP Address (Aktivitetsfalt > Om > System > IP-adress). Skriv
ned IP-adressen.

2. Anvind en webblasare pa din fjarranslutna dator for att ga till http:// [IP-
adress]/Hologic.web/MainPage.aspx. Anvand IP-adressen fran steg 1.

3. Skdrmen Service Tools Logon (Inloggning till serviceverktyg) visas. Ange ett
anvandarnamn for chefsniva och l6senordet och klicka sedan pa Submit (Skicka).

8 Serars Toon Lages e 0T e beme ddiw Tedis @0

Figur 59: Skiirmen for fjdrrinloggning till Service Tools (Serviceverktyg)
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4. Skarmen Service Tools Welcome (Startskdrm for serviceverktyg) visas. Ga till AWS >
Film & Image Information (Film- och bildinformation) > Create Image Report

(Skapa bildrapport).

Systemverktyg

HOLOGIC Welcome
Search
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
* Getting Started Welcome (Manager)
* AWS
® Getting Started
AWS
Troubleshooting
[Cogon ) [ ) [

AR Ty

0 M , Tech (Hante (] 4 py0 0 m 1
o anager, Tech ( Hanterare ) \?) kﬂ:“ g@; J @@ 18:20:59

Figur 60: Skidrmen Welcome (Vilkommen) i Service Tools (Serviceverktyg)

5. Vilj parametrarna for rapporten och klicka pa Generate (Skapa).

Systemverktyg 9 Bakat

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS
% Connectivity
@ Film & Image i Image Reports
Create Image Report ([ Last Quarter | [ Last30Days |
Create QCRaport From 711912015 )
Dose
@ Licensing To 8/18/2015 a
@ User Interface Techs AL -
% Internationalization e R~
& Troubleshooting
Format Report v
Source Default ~

[ Fiter UserList ][ Generate || Reset |

t

(e (o) (A

— SN

0 o Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \?) 4 k[g 0 L.’.g; 0 *J @@ 18:22:11
Figur 61: Parametrar for Create Image Report (Skapa bildrapport)
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6. Rapporten visas pa skdarmen. Rulla till &nden av rapporten och vélj antingen Click to
Download (html) (Klicka for att ladda ner [html]) eller Click to Download (csv)
(Klicka for att ladda ner [csv]) for den filtyp som ska laddas ned. Klicka pa Save
(Spara) nédr du uppmanas till detta.

Systemverktyq

HOLOGIC Create Image Report

= Welcome (Manager)
# Getting Started
= AWS
® Connectivity
= Film & Image Information

Create Image Report
Create QC Report
Dose

°
o oo o
o oo o

® nalization
& Troubleshooting

© o ooooo0o0 o

o o o oo
g
§ o o oo o

Click to Download( html )
it Dovst co:
[ Logout ) [ -au_J [ A1) Y

0 0 Manager, Tech ( Hanterare ) 0 \@ 4 ,,QJ[ 0 ;f’.@; 0 \J @@ AT
Figur 62: Skapa bildrapport

7. Vilj en mapp pa datorn och klicka sedan pa Save (Spara).

8. Log out (Logga ut) fran Service Tools (Serviceverktyg) nar du ar klar.

9.4 Sa har anvander du arkivverktygen

Arkiveringsfunktionen pa s

skdarmen Admin (Administration)
gor att du kan:

e Skicka lokala studier till ett

arkiv. - .
e Exportera studier till

flyttbara media.

Fiqur 63: Knappen Archive (Arkivera)
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1. Valj knappen Archive (Arkivera) pa skarmen Admin (Administration) for att visa
skarmen Multi Patient On Demand Archive (Arkivera flera patienter pa begaran).

2. For att soka efter en patient anger du minst tva tecken i omradet Search parameters
(Sokparametrar) och klickar pa forstoringsglaset.

En lista Over patienter som motsvarar sokkriterierna visas.

Arkiv for flera patienter pa begéran " . ¥ Flgurforklarlng

FPatlentens namn > ) I X ‘
e Grupplista
Rubrik Patient-1D Studietid L
= @ Test"Patient Test1234 ket

(@ standard Screening - Conventional ~ |Test1234 20150817 165836
Lagra enhet

(@ Standard Screening - ComboHD Testl234 20150817 170327 - 3. Omradet Patients To Be

Put Model here (2
(@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 . .
| Archived (Patienter som
n’\ Markera alit .
ska arkiveras)

—_

Sokparametrar

N

Patientlistomrade

Rensa

4. Lagg till valda patienter
fran patientlistan till

Namn PatintiD Fédelsedatum omradet Patients To Be
Test, Patent Test1234 19121212 Exporsi) Archived (Patienter som

B &ﬂ - ska arkiveras)

. 5. Tabort valda patienter

L B s 52 Sen fran omradet Patients To
TR S p— DR £ @R e : :
= Be Archived (Patienter

Figur 64: Skirmen Multi Patient On Demand Archive (Arkivera .
. o . som ska arkiveras)
flera patienter pd begiran)

GoOr sa hir for att arkivera:

1. Vié]j patienter och procedurer.

* Vilj patienter i patientlistan eller gor en sokning med sokparametrarna (punkt 1)
och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
(¥\  Knappen Select All (Vi]j alla) pa hoger sida av skdarmen valjer samtliga patienter i
patientlistomradet. Knappen Clear (Rensa) pa hoger sida av skdrmen tar bort valen.

*  Vilj procedurer for varje patient.

*  Tryck pa nedatpilen (punkt 4) pa skarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patients To Be Archived (Patienter som ska arkiveras) (punkt 3).

*  Tryck pa uppatpilen (punkt 5) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patients To Be Archived (Patienter som ska arkiveras) (punkt 3).
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2. Vilj en lagringsenhet.
* Vilj ett alternativ i rullgardinsmenyn Store Device (Lagringsenhet).
ELLER
* Vilj knappen Group List (Grupplista) och vélj sedan ett alternativ.

3. Vilj knappen Archive (Arkivera). Listan i omradet Patients To Be Archived

(Patienter som ska arkiveras) kopieras till valda arkivenheter.

OBS!
A A Anvénd funktionen Manage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.

For att exportera:

1. Viélj patienter och procedurer.

* Vilj patienter i patientlistan eller gor en sokning med en av sokparametrarna
(punkt 1) och vélj patienter fran sokresultaten.

OBS!
(¥\  Knappen Select All (Vd]j alla) pa hoger sida av skdarmen valjer samtliga patienter i
patientlistomradet. Knappen Clear (Rensa) pa hoger sida av skdrmen tar bort valen.

*  Vilj procedurer for varje patient.

*  Tryck pa nedatpilen (punkt 4) pa skarmen for att flytta de valda patienterna till
omradet Patients To Be Archived (Patienter som ska arkiveras) (punkt 3).

*  Tryck pa uppatpilen (punkt 5) pa skdarmen for att flytta de valda patienterna fran
omradet Patients To Be Archived (Patienter som ska arkiveras) (punkt 3).

Valj knappen Export (Exportera).

I dialogrutan Export (Exportera) véljer du malet i rullgardinsmenyn med
medieenheter.

Exportera

wai [Removable Disk (E:) -

Forlopp

Start

@ Anonymisera

.Avancerat
Fiqur 65: Skirmen Export (Exportera)

Stang

4. Vailj andra alternativ om det behovs:
* Anonymize (Anonymisera): for att anonymisera patientdata.

* Advanced (Avancerat): for att vilja en katalog i ditt lokala system for att behéalla
valen och dven for att vilja exporttyper.

5. Vilj knappen Start (Starta) for att kopiera valda bilder till vald enhet.
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Kapitel 10 Tillbehor

10.1 Paket for maximal komfort

I tabellen nedan finns allmanna anvisningar for installation och anvandning. Specifika
anvisningar for anvandning av tillbehdren for armgenomforing finns i tabellen
Installation av armgenomforingspaket for maximal komfort pa sidan 89.

Tabell 11: Installation och anvindning av paket for maximal komfort

Steg Hur steget ser ut

1. Vélj 6ppning.
e punkt 1 Standard

e punkt 2 Stor

e punkt3 Armgenomforing (se
tabellen [nstallation av
armgenomforingspaket for maximal

komfort pa sidan 89).

2. Installera 6ppningen i skéran i

patientplattformen (punkt 1), sank sedan
Oppningen pa plats tills spérren faster
(punkt 2).

3. Vilj 6ppningsdynan.
e punkt 1 Maximal atkomst
e punkt 2 Standard
e punkt 3 Maximal komfort

4. Placera flikarna pa patientens hoft.

5. Placera dynan pa patientplattformen i
ratt riktning. Placera patienten pa
patientplattformen.
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Tabell 11: Installation och anvindning av paket for maximal komfort

Steg

Hur steget ser ut

6. Justera fotstodet.
a. Dra ut och hall ratten pa fotstodet.

b. Justera fotstodet: Rotera fotstodet
och dra ut eller tryck in till onskad
position.

c. Slapp ratten for att lasa fotstodet.
7. Upprepa for nackstddet enligt behov.

8. Anviand extra dynor for stod enligt
behov.

¢ punkt1 Huvuddyna
e punkt 2 Kildyna
e punkt 3 Hoftdyna
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Tabell 12: Installation av armgenomforingspaket for maximal komfort

Steg Hur steget ser ut

1. Vilj tillbehoren f6r armgenomforing.

—

e punkt 1 Oppning
e punkt 2 Oppningsdyna

2. Installera 6ppningen i skaran i
patientplattformen (punkt 1), sank sedan
Oppningen pa plats tills spérren faster
(punkt 2).

3. Installera 6ppningsdynan.

4. Rotera C-armen till installningsvinkeln.
Installera armstodet pa underdelen av C-
armen.
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Tabell 13: Anvindning av armgenomforingspaket for maximal komfort

Steg Hur steget ser ut

1. Placera patienten pa patientplattformen.
2. Placera patientens arm pa armstodet och
las stodet pa plats. Det finns tre las:

e punkt 1 Positionslas
e punkt2 Langdlas
¢ punkt 3 Undre tillbehorslés

10.2 Paddlar

5x5 cmbiopsipaddel 6 x 7 cm biopsipaddel

g

15 cm lateral paddel
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10.2.1 Sa har installerar du eller tar bort en paddel
Sa hér installerar du en paddel

1. Flytta bort kompressionsmekanismen fran brostplattformen.
Hall paddeln i ena handen med den platta kompressionssidan mot bildreceptorn.

Vinkla paddeln (mellan 30 och 45 grader) mot bildreceptorn, och placera sedan
paddelns flikar i skarorna pa baksidan av kompressionsenheten.

4. Tryck ihop paddelklamman med din lediga hand.

Vrid paddeln till vertikalt ldge och sldpp sedan paddelklamman sa att paddeln lases
fast.

Figur 66: Sd hiyr installerar du kompressionspaddel

Sa hér tar du bort en paddel

1. Flytta bort kompressionsmekanismen fran brostplattformen.

2. Hall paddeln med ena handen. Anvand den fria handen for att klamma ihop
paddelklamman for att frigdra den lasta paddeln.

3. Vinkla paddeln mot bildreceptorn och dra bort paddeln fran kompressionsenheten.

Oppna paddelklamman.
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10.3 Kompatibla biopsienheter

10.3.1 Hallare for biopsienhet
Gor sa hir for att installera en hallare for biopsienhet:

1. Rikta in de yttre hélen i hallaren mot styrstiften pa monteringsplattan.
2. Rikta in mitthéalet mot monteringsskruven.

3. Vrid ratten pa monteringsplattan medurs, sa att enhetshallaren skruvas fast.

Figurforklaring

1. Halibiopsienheten
'rl 2. Monteringsskruv

3. Monteringsratt

Figur 67: Gor sd hdr for att installera en hillare for
biopsienhet

Gor sa hir for att ta bort en hallare for biopsienhet:

1. Vrid ratten pa monteringsplattan moturs for att skruva loss enhetshallaren.

2. Dra bort enhetshallaren fran monteringsplattan.
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10.3.2 Nalguider

Varning!

Anvind alltid steril teknik nidr du anviander nadlguider under patientingrepp.

Varning!
Det dr viktigt att installera enheten korrekt. Se till att du for in ndlen genom
ndlguiderna.

Sa hér installerar du en nalguide for engangsbruk:

1. Rikta in nalguiden sé att den upphojda, fyrkantiga sidan pa nalguiden passar in
mellan de tva loberna pa monteringsplattan for nalguide.

2. Skjut den 6ppna dnden av den-uformade nalguiden runt stiftet pa monteringsplattan
for nalguide.

3. Tryck in nalguiden tills den lases fast.

Figurforklaring
1. Nalguide

2.  Monteringsplatta for
nalguide

Figur 68: Sd hir installerar du ndlguider

OBS!
(¥\  Nalguiderna kan se annorlunda ut dn den nalguide som visas.

Sa hir tar du bort en nalguide for engangsbruk:

1. Tabort biopsienheten.
2. Dra bort nalguiden fran stiftet och avldgsna den fran monteringsplattan f6r nalguide.

3. Kassera nalguiden i enlighet med lokala bestimmelser.
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10.3.3 Installera en biopsienhet pa en enhetshallare

& Varning!

Anvind alltid enhetens sikerhetsfunktion och aptera biopsienheten innan
du installerar enheten i hallaren.

Figur 69: Installera biopsienheten i enhetshillaren

1. Vrid biopsienhetens ratt for att helt flytta tillbaka biopsienhetshallaren.
2. Installera en ndlguide pé nalguidens monteringsplatta (se Nilguider pa sidan 93).
3. Flytta nalguidens monteringsplatta helt framat.
4. Skjut in enheten fullstandigt i hallaren bakifran (6ppna anden).
5. Se till att ndlen géar igenom halet i den sterila ndlguiden.
OBS!

(¥\  Sebiopsienhetens produktinformation for specifika installationsanvisningar.
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Kapitel 11 Exempel pa kliniska sekvenser

11.1 Exempel pa stereotaktisk biopsiprocedur
Fall av anvéndning av svilli
( stereotaktisk biopsi > D an"lga steg
Patient vald fran ‘
arbetslistan i AWS
‘ Stereopar av I
férhandsbilder tas
Patient l&ggs pa brits och
positioneras
‘ N3l i ratt Utfér nddvéndiga
> Oversiktsbild tas position? justeringar
Anvandare avfyrar
Positionera om Syns lesionen i biopsienhet
patient paddelfénstret? +
O usuario dispara o I
dispositivo de biopsia

Stereoparbilder tas

v

Biopsienet vald i AWS

v

Anvéndare véljer mal pa
AWS-skdrm

v

Anvandare ansluter
enhet till plattform i
férhandsposition

v

Anvandare for fram
plattform till utvalt mal

Nal i ratt
position?

Anvandare tar
vavnadsprover

v

Anvandare avldgsnar
biopsienhet

v

Slépp lokaliseringsmarkdr

v

Bilder efter biopsi tas

v

< Procedur klar >

Utfoér nédvandiga
justeringar
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11.2 Exempel pa tomografisk biopsiprocedur

Fall av anvéndning av

tomografibiopsi [] Frivilliga steg
Patient vald fran *
arbetslistan i AWS Forhandsbilder tas

v

Patient laggs pé brits och
positioneras

v

—1  TOmografibildset tas

Utfoér nédvandiga

N8l i rétt position? X .
justeringar

Anvandare avfyrar
biopsienhe

v

Efterhandsbilder tas | e———————

Nej Syns lesionen i

Positionera om paddelfénstret?

patient

Biopsienhet valjs mal pd
AWS-skarm

v

Anvéndare valjer mal pd

AWS-skarm Anvandare tar
‘ vavnadsprover

v

Anvéndare avlagsnar
biopsienhet

Utfor nédvandiga

N&l i rétt position? X .
justeringar

Anvandare ansluter enhet
till plattform i
férhandsposition

| o

lokaliseringsmarkdr

Anvandare fér fram
plattform till utvalt mal *

| Tomografibildset tas
efter biopsi

v

C Procedur klar )
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11.3 Exempel driftsekvens

Steg

Var denna atgird utfors

Pa bildtagningsstationen
ska du vilja patientnamn,
procedur och resultat (om

Valj patient

[Patientens namn

(£

(%]

sa onskas).

Planerad |Pagaende | Fardig | kel =T [Awisa[Ala [ac |

Namn

BNV Test*Patient

Fédelsedatum

1967-01-02

Undersokning

Datum/tid

s Tidigare

Systemet... Pa

e ]

<

»

=

Antal resuttat: 1

Redigera

Ta bort

Filter

Uppdatera
arbetslista

Fraga

arbetslista ‘

Admin |
‘ Logga ut '

K

N H}' \ <

RCC Postbiopsy
Pair

wd)

Accepterar

Avvisa

J

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Hanterare )

[Generator Verktyg | Biopsi|—

Test, Patient: Stereo Biopsy, RCC

o Wy @ﬁ 18:48:04

FARDIGT ’

Patientinfo
Namn:

ID:

Stereo Tomo

Fédelsedatum: 1972-10-10

Test, Patient
654321

Skovel 15CM LAT Redigera vy
(AECmodus - K mAT fjockiek 83em
Bruksanvisn 28 50 Biopsiarm 0° Utmatn.grupper
- + I - + | - I + I Stereolage Automn. blope, b
Resultat
AEC-sensor Filter Ag
) C-arm 180° Arkiv | Exportera

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

Fe

@

+

a| Fe

(&

o |

Uppdat artkel

Lagg till
procedur

Lagg till vy

Skriv ut l

i

Stang patient

0 @ Manager Tech (Hanterars)

Utmatn.grupper

[Anpassad

2]

ATEC 9gxacm, 12mm-Pr. © kLJ @ﬁ 18:44:05
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Steg Var denna atgird utfors

Installera biopsipaddeln.

Placera patienten,
patientplattformen och
C-armen.

Ta bilden.
Teslt, Patient. Stereo Biopsy, RCC 2
Generator |Verktyg | Biopsi\ Uppdat artikel
= Patientinfo . T
e Namn Test, Patient Lagg till
- ID: 123456 procedur
//W‘\, " Fodelsedatum: 1967-01-02
N ! Lagg till vy
(o 11
o Stereo [Tomo|
| Skovel 15CM LAT Redigera vy
AEC-modus kVp mASs -
RCC Stereo Pair Tj»ockl»ek 6.3 cm
AEC LOCK | ‘ [30] | [200,2] | | Biopsiarm 0° Utmatn.grupper
- . Stereoldge Autom. None
\ - x | X [
Resuitat
AEC-sensor Filter Ag
[Autom] | C-arm 180° Arkiv / Exportera
Bildstatus
e _l _l Skriv ut
XX Accepterar
Avvisa

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC

° i (_:9 m

0 4 Manager, Tech (Hants 0
@ orooer Tech (Hanterare) ATEC 9gxocm, 12mm-pPr. 3kl eﬁ!

= [ []®
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Steg Var denna atgird utfors

Pa bildtagningsstationen
ska du rikta in lesionen
sedan acceptera malet for
att overfora det till
biopsikontrollmodulen.

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

s

‘Generator|Verk‘tyg\ Biopsi | Uppdat artikel
= Skovel 15CM LAT Lagg till
.- Tjocklek 6,3cm procedur
= Standby Biopsiarm 0°
= L Stereolage Autom. Lagg til vy
e Enhet Vantande =
| ﬁ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:24,2Y:37,22:00 (@) Redigartl

Utmatn.grupper

( Anpassad
-13,5mm Resultat
’—l w Arkiv / Exportera
f 2 o S ede i
iﬁ—l Skriv ut
Accepterar | ‘ ‘ ] 57,1mm 2mm 3mm
§ 4mm Smm
Avvisa ﬂ I {1 76, 5mm
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |
A A & w'w [[Im
RCCTjomo Scoutl RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair ROE Tomo, —

Stang patient

0 0 Manager, Tech ( Hanterare )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

© MU @RS 182548

Aktivera

biopsikontrollmodulens

motor.
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Steg

Var denna atgird utfors

Anslut biopsienheten.

Utfor biopsin.

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

10.0

© 5 1 s 2:08:35 PM

For in en biopsimarkor
(om sa onskas).
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Steg

Var denna atgird utfors

Ta bilder efter biopsin (om

sa onskas).

Test, Patient. Stereo Biopsy, RCC

Generator ‘Verktyg [ Biopsi

Stereo |Tomo

RCC Stereo Pair

- |l +

AEC-sensor

[Autom.]

Accepterar

Avvisa |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC |

AEC-modus kVp

AEC LOCK 130]

mAs

[200,2]

G0 EEEE
e el | et ||

N-arr.m: - Test, Patient

ID: 123456

Fodelsedatum: 1967-01-02
Skovel 15CM LAT
Tjocklek 6.3cm
Biopsiarm 0°
Stereolage Autom
Filter Ag
C-arm 180°

i,

Il

o

Uppdat artikel

Lagg till
procedur

Lagg till vy

Redigera vy

i

Utmatn.grupper
None

Resultat

Arkiv / Exportera

Skriv ut

4

Sténg pat\enlJ

0 6‘ Manager, Tech ( Hanterare )

ATEC 9gxocm, 12mm-pt. 3l Qﬁ-

Frigor kompression. Sank
patientplattformen.
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Steg

Var denna atgard utfors

Tillaimpa tryck pa

biopsistallet enligt behov.

Rengor systemet enligt
rengoringsanvisningarna
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Kapitel 12: Kvalitetssékring

Kapitel 12 Kvalitetssakring

Det finns tva sétt att komma &t kvalitetssakrings- och kvalitetskontrolluppgifter.

* Nar du har loggat in visas skdrmen Select Function to Perform (Vilj funktion att
utfora). Denna skdrm anger de kvalitetskontrolluppgifter som ska utforas.

V&l funktion att utfora o NF
Namn Senast utférd Férfallodatum
aas 2016-05-19 2016.05-20 [ Hopke a"i
Kvalitetstest av pappersutskrift 2016-06-16
Forstarkningskalibrering 2016-02-28 2016-02-29
Test av fantombildskvalitet 2016-06-16
Visuell utrustningskontroll 2016-06-16
Komprimering 2016-06-16 Markera som
fardig
Upprepa analys 2016-06-16
Admin i
Logga ut i
Antal resultat: 7
0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 M O? 17-39:55

* Paskdrmen Admin (Administration), valj en av foljande knappar: QAS, Quality
Control (Kvalitetskontroll), eller Test Patterns (Testmonster). Alla kvalitetssakrings-
och kvalitetskontrolluppgifter kan 6ppnas pa detta satt nar som helst.

Admin NY‘«

Operatorer Procedurer Kvalitetskontroll

Anslutningsbarhet

System

( Bakat i

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 M 0? 18:02:35
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12.1 Rekommenderade tester

Foljande tester rekommenderas for optimal prestanda och for att se till att systemet dr
korrekt inriktat. Se riktlinjerna som anges i 1999 ACR-handboken for kvalitetskontroll av
stereotaktisk brostbiopsi for de procedurer som behdvs.

Tabell 14: Rekommenderade tester

Test Frekvens
QAS-test Dagligen — fore klinisk anvandning
Forstarkningskalibrering Veckovis
Test av fantombildskvalitet* Veckovis
Kvalitetstest av pappersutskrift Manadsvis
Visuell utrustningskontroll Manadsvis
Geometrisk kalibrering Varje halvér
Kompression Varje halvér
Upprepa analys Varje halvar
*Signalvérdet bor vara inom + 10 % av den signal som erhélls for 4 cm-fantomen,
forutsatt att signalnivén for en 4 cm-fantom &r lamplig.
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12.2 QAS-test

Varje dag som systemet anviands ska du utfora detta test en gang for att bekréfta
systemets precision. Registrera resultaten i Checklista for QAS-test pa sidan 127.

1. Tryck pa knappen Admin pa bildtagningsstationens kontrollmonitor och valj sedan
knappen QAS pa skdrmen Admin.

Operatbrer Procedurer Kvaltetskontroll

Anslutningsbarhet

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 @ 0? 18:02:35
Figur 70: Skirmen Admin

Néar QAS-skarmen visas pa bildtagningsstationen ska du valja fliken Biopsy (Biopsi).
Kontrollera att QAS visas i féaltet Device (Enhet).

’ Generator | Verktyg Biopsi|

Enhet
Affirm QAS -

Figu771: Filtet Device (Enhet) pa fliken Biopsy (Biopsi)
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Ta bort komprimeringspaddeln.
Fast QAS-fantomen. (Om QAS-fantomen anvénder en nél ska nalen skjutas ut helt.)

Tryck och hall ned ett hoger eller vanster knapp-par for Motor Enable (Aktivera
motordrift) pa biopsikontrollmodulen. QAS-fantomet flyttas automatiskt till
forprogrammerade X- och Y-positioner.

7. Vrid biopsienhetens ratt sa att 0,0 visas pa Diff-raden i alla tre kolumnerna pa
biopsikontrollmodulen.

8. Vilj manuellt exponeringslage, 25 kV, 30 mAs, silverfilter pa QAS-skdarmen. Om
QAS-fantomen anvander en nal ska du vilja manuellt exponeringslage, 25 kV, 10
mAs, silverfilter pa QAS-skdrmen.

9. Ta och acceptera en bild for den forsta vyn i proceduren. Observera att funktionen
Auto-Accept inte ar aktiverad under QAS-proceduren och att malstyrning av QAS-
fantomen sker automatiskt.

10. Tryck pa knappen Create Target (Skapa mal) for att skicka om malet till
biopsikontrollmodulen. Kontrollera att malkoordinaterna ligger inom +1 mm fran X-,
Y- och Z-vdrdena pa aktuell rad pa biopsikontrollmodulen.

Varning!

Om malkoordinaterna inte dr inom *1 mm, kontakta teknisk support. Forsok
inte justera systemet. Utfor inga biopsiingrepp med Affirm-systemet forran
den tekniska supporten har forklarat att systemet ar klart for anvandning.

Varning!
Anvindaren eller en servicetekniker maste korrigera problemen innan
systemet anvinds.

11. Upprepa steg 8 till 9 for samtliga oexponerade vyer.
12. Tryck pa knappen End QC (Avsluta kvalitetskontroll) pa bildtagningsstationen.

13. Tryck pa en knapp f6r Home Position (Startposition) (véanster eller hoger) for att
flytta QAS-fantomen till denna sida, pa biopsikontrollmodulen.

14. Ta bort QAS-fantomen.
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12.3 Forstarkningskalibrering

1. Tryck pa knappen Admin pa bildtagningsstationens kontrollmonitor och valj sedan
knappen Quality Control (Kvalitetskontroll) pa skarmen Admin (Administration).

Procedurer

0 @ Manager, Tech ( Hanterare )

Figur 72: Skirmen Admin

Placera forstarkningskalibreringsenheten.
Valj knappen Start.

Fo)j instruktionerna i dialogrutan Info, och tryck sedan pa OK.

A A

Naér systemmeddelandet visar "Ready” (Klar), ska du trycka och halla ned knappen
X-ray (Rontgen) for att ta en bild. Slapp upp knappen nar tonen slutar och
systemmeddelandet visar "Standby".

Vilj Accept (Acceptera).

Upprepa steg 5 till 6 for samtliga oexponerade vyer.

Nar dialogrutan Successfully Completed (Klart) visas ska du trycka pa OK.
Vilj End Calibration (Avsluta kalibrering).

o »® N o
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12.4 Geometrisk kalibrering

o

OBS!
Det ar viktigt att rengdra geometrikalibreringspaddeln och ytan av digitalbildreceptorn
innan kalibreringsproceduren pabdrjas.

1.

ARl

0 N

Tryck pa knappen Admin pé bildtagningsstationens kontrollmonitor och vélj sedan
knappen Quality Control (Kvalitetskontroll) pa skarmen Admin.

Operatorer Procedurer Kvalitetskontroll

System

0 @ Manager, Tech ( Hanterare ) 0 M 0? 18:02:35

Figur 73: Skirmen Admin

Placera geometrikalibreringspaddeln.
Valj knappen Start.
Folj instruktionerna i dialogrutan Info, och tryck sedan pa OK.

Naér systemmeddelandet visar "Ready” (Klar), ska du trycka och halla ned knappen
X-ray (Rontgen) for att ta en bild. Slapp upp knappen nar tonen slutar och
systemmeddelandet visar "Standby".

Viélj Accept (Acceptera).

Upprepa steg 5 till 6 for samtliga oexponerade vyer.

Nar dialogrutan Successfully Completed (Klart) visas ska du trycka pa OK.
Vilj End Calibration (Avsluta kalibrering).
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Kapitel 13 Skotsel och rengoring

13.1 Rengoring

13.1.1 Allméan information om rengoring

Fore varje undersokning ska du rengdra och anvianda desinfektionsmedel pa varje del av
systemet som vidror en patient. Agna paddlarna och bildmottagaren sarskild
uppmarksamhet.

& Forsiktigt:
Anvind inte ndgon virmekilla (som en virmedyna) pa bildmottagaren.

Var forsiktig med komprimeringspaddlarna. Inspektera paddlarna. Byt ut paddeln om
du ser en skada.

13.1.2 For allméan rengoring

Anvind en luddfri trasa eller duk och applicera utspatt diskmedel.

& Forsiktigt:
Anvind minsta méjliga mangd rengoringsvitskor. Vitskorna far inte floda eller
rinna.

Om mer &n tval och vatten behdvs rekommenderar Hologic nagot av fdljande:

* 10 % klorin och vatten med en del kommersiellt tillgangligt klorin (normalt 5,25 %
klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten

*  Kommersiellt tillganglig isopropylalkoholldsning (70 % isopropylalkohol efter
volym, inte utspatt)

* Hogst 3 % koncentration av vite peroxidlosning

Efter att ha applicerat nagon av ovanstaende 16sningar anvander du en duk och
applicerar utspétt diskmedel for att rengora alla delar som vidror patienten.

Varning!

Kontakta din representant for infektionskontroll for att avldgsna
kontamination fran paddeln om en paddel vidror potentiellt smittsamma
material.

& Forsiktigt:
For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvind inte
desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.
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13.1.3

13.1.4

Sa har rengor du biopsikontrolimodulens skarm

Det finns manga kommersiellt tillgéngliga produkter for rengdring av LCD-skdrmar. Se
till att den produkt du véljer inte innehaller starka kemikalier, slipande medel, blekmedel
och rengoringsmedel som innehéller flourider, ammoniak och alkohol. Folj
produkttillverkarens anvisningar.

Gor sa har for att undvika mojlig skada pa person eller utrustning

Anvénd inte korroderande 16sningsmedel, slipande rengoringsmedel eller polish. Valj ett
rengorings-/desinfektionsmedel som inte skadar plast, aluminium eller kolfiber.

Anviand inte starka rengoringsmedel, slipande rengoringsmedel, hog
alkoholkoncentration eller metanol av ndgon koncentration.

Utsétt inte utrustningens delar for anga eller sterilisering i hog temperatur.

Lat inte vatska tranga in i utrustningens inre delar. Spraya inte rengoringsmedel eller
vatskor pa utrustningen. Anvénd alltid en ren trasa och applicera sprayen eller vatskan
pa trasan. Om vitska trianger in i systemet ska du koppla ifran stromforsorjningen och
undersoka systemet innan du tar det i bruk igen.

Forsiktigt:
Felaktiga rengoringsmetoder kan skada utrustningen, minska
bildtagningsprestandan eller 6ka risken for elektrisk stot.

Fo)j alltid anvisningarna fran tillverkaren av den produkt du anvénder for rengoring.
Dessa anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for applicering och
kontakttid, forvaring, krav pa skoljning, skyddsklddsel, hallbarhet och kassering. Folj
instruktionerna och anvédnd produkten med den sdkraste och mest effektiva metoden.
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13.2 Schema for forebyggande underhall

Tabell 15: Schema for operatorens forebyggande underhdll
Varje
anviandningstillfille

Rengor biopsipaddeln med desinfektionsmedel X
efter varje anvandning.*

Varje
halvar

Beskrivning av underhillsuppgiften

Dagligen Veckovis

Rengor brostplattformen med X
desinfektionsmedel efter varje anvandning.*

Inspektera biopsipaddeln innan den anvinds.

Inspektera kalibreringsfantomen for skada.

Inspektera samtliga kablar for slitage och skada
innan de anvands.

Kontrollera att nalguiderna ar korrekt X
installerade innan de anvands.

Kontrollera att samtliga bildskdrmar tands. X

Se till att alla las och kontroller fungerar och ror X
sig smidigt.

Se till att alla lampor och deras strombrytare X
fungerar.

Utfor procedurer for forstarkningskalibrering.

Utfor kvalitetetssakringsprocedurer innan
systemet anvands.

Kontrollera systemets 6vergripande integritet for X
16s eller saknad maskinvara eller komponenter
och tecken pé skada.

Geometrisk kalibrering (se Geometrisk kalibrering X
pé sidan 108)
Se till att alla etiketter dr lasbara och ordentligt X
fésta.

* Kontakta teknisk support for en aktuell lista 6ver rekommenderade rengoringslosningar.

Anm.
& Serviceingenjorens schema for forebyggande underhall finns i servicemanualen.
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Bilaga A Systemspecifikationer

A.1 Produktens matt

v

A

Figur 74: Gantryts och generatorns mitt

Gantryts/patientplattformens mitt

A.  Hiojd
B Bredd
C.  Djup med C-arm
D.  Totalt djup

Total vikt
Generatorns dimensioner
E.  Hojd
F.  Bredd
G.  Djup

Vikt

107 cm
229 cm
178 cm
198 cm
445 kg

63 cm
87 cm
55 cm
136 kg

MAN-04480-1601 Revidering 001
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m ¢ ‘@‘ - ,,_L?C\ ;‘\i?v? ‘l

‘jsl H

< B > | I: > |
Figur 75: Bildtagningsstationens mdtt

Bildtagningsstationens mdtt

A.  Hojd 1384 cm
Totalt hojdintervall 138,4 cm till 179,1 cm
Héjdintervall (golv till 71,1 cm till 111,8 cm

arbetsyta)
B.  Bredd 85,4 cm
C.  Djup 75,1 cm
Total vikt 114 kg

A.2 Miljo vid drift och forvaring

A.2.1 Allmanna villkor for anvandning

Temperaturomrdde 10 till 30 °C
Omrdde for relativ luftfuktighet 10 till 80 %, icke-kondenserande
Atmosfiiriskt tryck 697 hPa till 1060 hPa

A.2.2 Allmanna forhallanden for transport och forvaring

Temperaturomrdde 10 till 35°C
Omrdde for relativ luftfuktighet 10 till 80 %, ej forpackade for utomhusforvaring
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A.3 Natspanning

A.3.1 Generator/gantry

Niitspinning

Matningsimpedans

Niitfrekvens

Genomsnittlig stromstyrka under 24
timmar
Hégsta ledningsstromstyrka

A.3.2 Bildtagningsstation

Nitspinning
Niitfrekvens
Stromforbrukning
Driftcykel

Hégsta ledningsstromstyrka

200/208/220/230/ 240 VAC £ 10 %

Hégsta impedans i ledningen fdr inte dverstiga 0,20 ohm for
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohm for 200 VAC

50/60 Hz +5 %
<5 A

4 A (hbgst 65 A i <5 sekunder)

100/120/200/208/220/230/240 VAC + 10 %
50/60 Hz +5 %
<1000 W

13,3% ~ 8 minuter per timme eller 2 minuter pd, 13 minuter
av
2,5A

A.4  Teknisk information om gantryt

A.41 C-arm

Rotationsomrdide

Awvstind killa till bild (SID)
Stereointervall

Tomosyntesintervall

A.4.2 Kompressionssystem

Manuell kompressionkraft
Motoriserad kompressionkraft

180°
80 cm
+15°
+7,5°

Hdogst 300 N
Minst 62,3 N
Hégst 200N

A.4.3 Vagledningsmodulen for biopsi

Biopsiarmkontrollerns precision

Kombinerad precision av
biopsivigledningsmodulen och
biopsienheten

maximal avovikelse: 1 mm i endera
riktningen av mdlkoordinaten
maximal avovikelse: 2 mm i endera
riktningen av milkoordinaten
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A.4.4 Rontgenror

Fokuspunkt Stor (0,3 mm) nominellt

Rontgenrérsspinning 2049 kVp istegom 1 kVp

Anodmaterial Volfram

Rontgenfonster 0,63 mm beryllium

Referensvinkel 90°

(vinkeln frin referensaxeln till

bildmottagningsomridets plan)

A.4.5 X-ray Beam Filtration and Output
Filtration Aluminum, 0.70 mm (nominal)
Silver, 0.050 mm +10%
kV/mA-omrade
Tabell 16: Hogsta mA som en funktion av kV
kv LFS mA kv LFS mA
20 100 35 200
21 110 36 190
22 110 37 180
23 120 38 180
24 130 39 180
25 130 40 170
26 140 41 170
27 150 42 160
28 160 43 160
29 160 44 150
30 170 45 150
31 180 46 150
32 190 47 140
33 200 48 140
34 200 49 140
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A.4.6 Rontgengenerator

Typ Hégfrekvensinverterare i tre faser, med konstant potential

Beteckning Hégst 7,0 kW (stort fokus), medelstort fokus 4,08 kW(120 mA
vid 34 kV)

Elektrisk effektkapacitet Max 9,0 kW

kV-omride 2049 kVp i stegom 1 kVp

mA-omride 10-200 mA

mAs-noggrannhet +(10 % + 0,2 mAs)

mAs-omrdde 3-500 mAs, 45 steg: 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 Teknisk information om bildmottagare

Dimensioner

Hojd 33 cm

Bredd 21,5 cm

Djup 10 cm

Vikt 7,3 kg
Egentligt bildomride 14,3 cm x 12,5 cm
Bildtagningsenhet Direktkonvertering amorf selenbelagd TFT-grupp
Pixelantal 2048 (H) x 1792 (V)
Pixelstorlek 70 um (H) x 70 um (V)
Digitaliseringsupplosning 14 bit data
Kovantverkningsgrad (DQE) Minst 50 % vid 0,2 Ip/mm (stereotaktiskt lige)

Minst 30 % pd 0,2 lp/mm (tomosynteslige)
Minst 15 % vid 7,1 lp/mm (stereotaktiska och

tomosyntesligen)
Modulationséverforingsfunktion (MTF) — Minst 40% vid 7,1 Ip/mm
Synkronisering Spirrade med réntgenkontrollsignal

A.5 Teknisk information om bildtagningsstationen

A.5.1 Natverksmiljo

Nitverksgrinssnitt 100/1000 BASE-T Ethernet

A.5.2 Bildtagningsstationens vagn

Viktklassificeringen av monitorarmen 11,3 kg
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Bilaga B Systemmeddelanden och varningar

B.1

B.2

B.2.1

Felkorrigering och fels6kning

De flesta fel och varningsmeddelanden atgérdas utan att paverka ditt arbetsflode. Folj
anvisningarna pé skdrmen eller atgarda tillstdndet och ta sedan bort felstatusen fran
aktivitetsfaltet. Vissa tillstand krdver omstart av systemet eller anger att fler atgarder
kravs (t.ex. att ringa Hologics tekniska support). I denna bilaga beskrivs de olika
meddelandekategorierna och dina atgarder for att aterstélla systemet till normal drift.
Kontakta Hologics tekniska support om felet aterkommer.

Olika typer av meddelanden

Felnivaer

Varje meddelande har en viss uppsittning av foljande egenskaper:

* Avbryter en pagaende exponering (ja/nej)

* Forhindrar att en exponering startas (ja/nej)

*  Visar ett meddelande {6r anvdndaren pa bildtagningsstationen (ja/nej)
* Kan aterstédllas av anvéandaren (ja/nej)

* Kan aterstillas automatiskt av Dimensions-systemet. (ja/nej)

Meddelanden som visas
Alla meddelanden visas p& anvéndarens valda sprak.

Eventuella meddelanden som avbryter en exponering eller forhindrar att en exponering
startas kommer alltid att visa ett meddelande om vilka atgédrder som kravs av
anvandaren for att fortsatta.

Ytterligare information om meddelandet
Teknisk information om meddelandet finns i loggfilen.

Vissa meddelanden visas alltid som ett kritiskt fel (en omstart av systemet krdvs). Dessa
meddelanden &r resultatet av tillstand som forhindrar en exponering och inte kan
aterstallas av anvandaren eller datorn.
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Bilaga B: Systemmeddelanden och varningar

B.2.2 Systemmeddelanden

Nar foljande systemmeddelanden visas gar du till det steg som visas i kolumnen
Anviéndaratgérd for att ta bort meddelandet och mojliggdra nésta exponering.

Tabell 17: Systemmeddelanden

Meddelande
Véntar pa detektor

Anvindaratgird
Ingen atgard kravs.

Ogiltig detektorkalibrering

Installera forstarkningspaddeln och utfor
fa forstarkningskalibrering.

Ogiltig geometrikalibrering

Installera geometripaddeln och utfor fa
geometrikalibrering.

Ogiltig anvandning av
kompressionspaddel

Installera korrekt paddel.

Konfigurationsfil saknas

[For servicepersonal.]

Ett nddstopp har slagits till.

Vrid nédstoppsbrytaren ett kvarts varv
fOr att aterstalla brytaren.

Roret maste placeras manuellt
(flytta till 15 grader)

Rotera C-armen manuellt till -15 grader.

Roret maste placeras manuellt
(flytta till 15 grader)

Rotera C-armen manuellt till +15 grader.

Roret maste placeras manuellt
(flytta till O grader)

Rotera C-armen manuellt till 0 grader.
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Tabell 17: Systemmeddelanden

Nalen maste flyttas for biopsi Flytta nalen till korrekt position.
A
Kompression mindre an 0,5 cm Flytta kompressionspaddeln till 6ver 0,5
t tillats ej cm.
_>05ecm

B.3 Meddelanden som ror aggregatet for avbrotts
stromforsorjning

OBS!

(¥\  Bruksanvisningen till aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning levereras med
systemet. Se bruksanvisningen till aggregatet for avbrottsfri stromférsorjning for
fullstindiga anvisningar.

LCD-skdrmens granssnitt pa aggregatet for avbrottsfri stromforsorjning (UPS) visar
status for olika funktioner och reservbatteritillstand.

IF ? ? Figurforklaring

/ 1. Natspanning
m | ---- 2. Energisparldge pa
ON LINE LOAD SENSITIVITY 3. Belastningskapacitet
. - 4. Batteriladdningsniva
2 il b R (O - e
m/ ONBATT LOW 5. Overbelastning av avbrottsfri
stromforsorjning
W*“( ?AE\E\IUAL EVENT * _E 6. Handelse
ﬂ/ﬁATED RUN TIME IN MINUTES \ﬂ 7. Automatisk
spanningsreglering
OUT 8. In-/utspanni
I’— . panning
LOAD l l l HZ oo
A4 kWh 9. Systemfe
4 AVR —lo -l. J kVA 10. Ljud av
11. Byt ut batteriet

Figur 76: LCD-displayen pd aggregatet for avbrottsfri
stromforsorjning

12. Pa batteridrift

Om batteriet i den avbrottsfria stromforsorjningen tar slut visas e
ikonen Replace Battery (Byt ut batteriet). Kontakta din -
servicerepresentant fOr att byta ut batteriet.
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Bilaga C Dosinformation

C.1 Tekniska tabeller for automatisk exponeringskontroll (AEC)
Tabell 18: Tabell for automatisk exponeringskontroll (AEC) — standarddos
AutokV-lige kV-vixling
Tjocklek mAs | mAs |mAs-faktor a b
Steg (mm) kV | Filtertyp | Refl | Ref2 *100 *100 *100 Scout mAs
0 0 25 Ag 33 33 94 83 120 5
1 5 25 Ag 33 39 94 83 120 5
2 10 25 Ag 39 50 78 83 140 5
3 15 25 Ag 50 66 73 84 150 5
4 20 25 Ag 66 86 71 84 170 5
5 25 26 Ag 70 88 79 86 160 5
6 30 26 Ag 88 117 77 86 190 5
7 35 27 Ag 99 126 87 88 190 5
8 40 28 Ag 110 147 94 88 290 5
9 45 28 Ag 147 199 100 88 370 5
10 50 28 Ag 199 256 108 88 530 10
11 55 29 Ag 226 285 119 87 820 10
12 60 30 Ag 255 314 130 86 1080 10
13 65 31 Ag 283 355 139 86 1430 10
14 70 32 Ag 322 371 154 87 750 10
15 75 33 Ag 339 393 160 88 900 10
16 80 34 Ag 361 430 171 87 1120 10
17 85 35 Ag 395 476 192 87 1340 10
18 90 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
MAN-04480-1601 Revidering 001 Sidan 123






Bruksanvisning till Affirm Prone biopsisystem
Bilaga D: Hologic biopsienheter

Bilaga D Hologic biopsienheter

D.1 Hologics fabriksverifierade biopsienheter
Tabell 19: Hologics fabriksverifierade biopsienheter

Tillverkare Beskrivning Modell
Hologic Affirm QAS-nal ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (liten) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC 9 g x 9 cm, 12 mm (liten) 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 (trubbig, liten) |Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (troakar, liten) 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 (trubbig, liten) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (troakar, liten) | 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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Bilaga E Formular

E.1 Checklista for QAS-test

Datum Tekn. X-diff. Y-diff. Z-diff. Godkant/
underkint
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Ordlista over termer

ACR
American College of Radiology.

AEC

Automatisk exponeringskontroll (Automatic
Exposure Control).

BCM

Biopsikontrollmodul

Bildmottagare

Enhet bestdende av rontgendetektorn och
kolfiberholjet.

DICOM

(Digital Imaging and Communications in
Medicine) Protokoll for digital medicinsk
bildtagning och kommunikation

EMC
Elektromagnetisk kompatibilitet

Kollimator

En enhet pa rontgenrdret for att kontrollera
rontgenstrélens exponeringsomrade.

Kommentarer

Grafik eller textmarkeringar pé en bild for att
indikera ett omréde av intresse.

LUT

Referenstabell. En lista 6ver instdllningar att
anvénda i andra leverantorbilder f6r optimal
visning.

Metod med lateral nal

Biopsienhetsmetod som utfors parallellt med
bildtagningsplanet och vinkelratt mot
kompressionsplanet.

MQSA

(Mammography Quality Standards Act) Lagen om
kvalitetsstandard for mammografi.

RF

Radiofrekvens

ROI

(Region of Interest) Intresseomrade

Rorelse

Nalens utstrackning och atergang nar
biopsiinstrumentet avfyras. Anslagsrorelsen anges
i systemet och beror pa det instrument som
anvands. Varje instrument har en specifikt
anslagsrorelse.

SID
(Source to Image Distance) Avstand kalla till bild

Slagmarginal

Den sékerhetsmarginal (i mm) som bibehalls
mellan den avlossade nalens position och
brostplattformen. Denna marginal berdknas av
systemet utifran z-koordinaten, anslaget och
kompressionsvardet.

Standardnalmetod

Biopsienhetsmetod som utfors parallellt med
kompressionsplanet och vinkelratt mot
bildtagningsplanet.

Stereopar
Det stereotaktiska bildpar som forvarvats fran +15
°-projektioner.

Tomosyntes

En bildtagningsprocedur som kombinerar ett antal
projektioner som tas vid olika vinklar.
Tomosyntesbilderna kan rekonstrueras sa att de
visar fokusplan (snitt) i objektet.

uDI
(Unique Device Identifier) Unikt enhets-id

UPS

Aggregat for avbrottsfri stromforsorjning
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X-axel

Avser det horisontella planet over biopsifonstret.
Nar nalstyrningsplattformen flyttar sig till vianster
om referenspunkten &r rorelsen i x-axelns riktning
negativ. Nar plattformen flyttar sig till hoger om
referenspunkten (ur patientens synvinkel) ar
rorelsen positiv.

Y-axel

Hanvisar till det vertikala planet direkt ovanfor
biopsifonstret. Nar nalvagledningsplattformen
flyttar sig bort fran referenshalet (fran
brostvaggskantens vypunkt pa biopsipaddeln)
okar vardet for rorelsen i y-axelriktningen. Nar
plattformen flyttar sig mot referenshalet, minskar
y-véardet.

Z-axel

Hanvisar till djupet genom biopsifonstret. Vardet
pa z okar nér plattformen ror sig mot
brostplattformen och minskar néar plattformen ror
sig bort fran plattformen.
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Sakregister

A

Affirm-systemets funktioner e 2
Aggregat for avbrottsfri stromforsérjning
Avbrottsfri stromforsorjning (UPS)
strombrytare/aterstéallningsknapp pa
AWS - platsen illustrerad ® 19, 24
avbrottsfri stromforsorjning (UPS),
statusavlasningar/meddelanden,
illustrerade ¢ 121
avbrottsfri stromforsorjning (UPS), vad man
ska gora nar ikonen for att byta batteri
visas ¢ 121
allménna transport- och forvaringsforhallanden
114
anvandargranssnitt ® 29, 49
biopsikontrollmodul ® 49
kontrolldisplay ® 29
systemadministration ® 77
anvandarprofil e 2
arbetsstation
bildtagningsstationens arbetsyta — plats
illustrerad * 24
reglage — platser illustrerade ® 24
vagn, viktklassificering ¢ 117
vagn, viktklassificering av monitorarm ® 117
armgenomfdoringspaket for maximal komfort,
tillbehor, installation ¢ 87
armstod, lasa i position ® 87
avsedd anvindning e 1
avsluta en procedur ® 43

B

bilder
bild, ladda ned ® 80
fjarratkomst till ® 80
skapa * 80
bildtagningsstation
bildtagningsstationens arbetsyta — plats
illustrerad * 24
reglage — platser illustrerade * 24
vagn, viktklassificering ¢ 117
vagn, viktklassificering av monitorarm ® 117

Bildtagningsstationens (AWS) bildmonitor
plats illustrerad e 24
Bildtagningsstationens (AWS) kontrollmonitor
plats illustrerad ® 24
bildtagningsstationens DVD/CD-enhet — plats
illustrerad o 24
Biopsiarm
hallare f6r biopsienhet, installera ® 92
motoraktiveringsknapp — plats illustrerad ® 20
reglage for biopsiarm e 21, 49
biopsienheter ¢ 92
installera en biopsienhet ¢ 94
installera en hallare for biopsienhet ® 92
installerade, var finns en lista dver ¢ 80
bryt all strom e 28

C

c-arm
c-armsreglage ¢ 20, 22
dimensioner/matt 113
rorelse, funktionstester ¢ 27
tekniska specifikationer for rorhuvud e 115
oversikt — illustrerad ® 6

cybersdkerhet o 4

D

Definition av forsiktighetsatgarder, varningar och
observationer ¢ 4

Definition av observationer, varningar och
forsiktighetsatgdrder © 4

Definition av varningar, forsiktighetsatgarder och
observationer ¢ 4

dekaler och ldagen ¢ 17

dynor, huvud, kil och hoft ¢ 87

E

efterlevnad e 12
dekaler och lagen o 17
efterlevnadskrav ¢ 12

F

felkorrigering och felsékning, om sadana
meddelanden ¢ 119
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felsokning och felkorrigering, om sadana
meddelanden ¢ 119
fjarratkomst till bildrapporter ¢ 80
fliken Institution pa skdarmen About (Om),
beskrivning ® 77
fliken Licensing (Licensiering) pa skdarmen About
(Om), beskrivning 77
fliken Unique Device Identifier (UDI) (Unik
enhets-id [UDI]) pa skdarmen About (Om),
beskrivning e 77
fotstod, justera ® 87
full hojd-knapp (Ovre gréans) for patientplattform
(plats illustrerad) ® 23
funktionen Archive (Arkivering) pa Admin-
skarmen, beskrivning ¢ 83
funktionstester ¢ 27, 28
C-armens uppat-/nedatrorelse ¢ 27
Patientplattform e 28
Tillampa/koppla fran kompression ® 27
forhallanden
allménna forhallanden for transport och
forvaring * 114
allmanna villkor for anvandning ® 114
forreglingar o 12
forvaringsmiljo e 114

G

Gantry
dimensioner/matt ¢ 113
garanti ® 3
Generator
dimensioner/matt ¢ 113
generatorns automatséikring — platsen illustrerad o
19
granska
redigera en vy e 41

H

Hanterare, rontgentekniker, beskrivning av
serviceverktygsfunktioner ¢ 80
hallare for en biopsienhet, installera ® 92

avsluta en procedur ® 43

Oppna en procedur ® 34
installationsanvisningar ¢ 3
installera

installera en biopsienhet ¢ 94

installera en héllare for biopsienhet ® 92

installera en paddel ¢ 91
Isoleringstransformatorns strombrytare pa AWS —

platsen illustrerad e 19, 24

K

klagomal, produkt e 4
knappar for att aktivera/koppla fran kompression
—illustrerade pa fotpedalen e 22
kompression
funktionstester ® 27
konfigurationsinformation om systemet, var den
finns pa skdarmen About (Om) ® 77
kontraindikationer ® 1
kvalitetskontrolluppgifter ¢ 29

L

ladda ned, bilder e 80

licenser, installerade, lista Gver ¢ 80

loggain ® 26

13s — forreglingar o 12

13s, system — illustrerat pa styrhandtaget ¢ 22

M

meddelanden
Avbrottsfri stromforsorjning (UPS) ¢ 121
ytterligare information ¢ 119
miljo » 114
allméanna forhallanden f6r transport och
forvaring ¢ 114
allméanna villkor f6r anvéandning * 114

N

nalguide ¢ 93
natspanning * 115
nddstoppsbrytare 11

| C-armens NODSTOPPSBRYTARE (nddstopp)
- platsen illustrerad e 20

indikationer fér anvandning e 1

ingrepp
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NODAVSTANGNING/aktivering av
rontgenstrale (nddstopp)
bildtagningsstationens handhéllna
fjarrkontroll — plats illustrerad ® 24

systemets NODSTOPPSBRYTARE (nodstopp)
— beskrivning * 11

P

paddlar * 90
gOr sa har for att installera eller ta bort ¢ 91
olika storlekar — illustrerade ® 90
paket for maximal komfort, installation och
anvandning ® 87
patient
redigera patientinformation ¢ 34
valj patientskdrmen e 32
patientarmsgenomforing, tillbehor e 87
Patientplattform
patientplattform, dimensioner/matt ¢ 113
patientplattform, funktionstester ¢ 28
Patientplattformens uppat-/nedatkontroller pa
styrhandtaget ® 22
Systemets reglage for patientplattformen —
platser illustrerade ® 23
pekskédrm — platser illustrerade ¢ 20
produktdimensioner/matt ¢ 113
programversionsnummer, var de finns ¢ 80
punktbelysning
pa patientplattformen — platser illustrerade ®
23
PA/AV-knappen pa rérhuvudets/rorarmens
mekanism — plats illustrerad ® 20

R

rapport
bildrapport
fjarratkomst till ® 80
skapa * 80
rattar
manuell kompressionsjustering, av
kompressionsarmens brostplattform —
platser illustrerade ® 20
manuellt inforande/utdragande, av
biopsienhetens nal — platser illustrerade
* 20

redigera
redigera en vy e 41
redigera patientinformation * 34
reglage och indikatorer ¢ 19
c-armsreglage ® 20, 22
kontroller for systemeffekt ¢ 19
nodstoppsbrytare ¢ 11
reglage for bildtagningsstation ¢ 24
reglage for biopsiarm e 21, 49
reglage for patientplattform e 23
reglage pa styrhandtaget ¢ 22
reglage pa styrhandtaget o 22
rengoring ¢ 109
allméan rengoring ® 109
undvika risken for person- eller
utrustningsskada ¢ 110
rontgen
specifikationer for rontgengenerator ® 117
specifikationer for rontgenstralefilter och
uteffekt ¢ 116
tekniska specifikationer for rontgenror © 116
Rontgentekniker, hanterare, beskrivning av
serviceverktygsfunktioner ¢ 80
Rontgenteknikerhanteraren, beskrivning av
serviceverktygsfunktioner ¢ 80

S

skdrmar
skdarmen About (Om) e 77
vélj patientskdrmen e 32
skdarmen About (Om) ¢ 77
specifikationer
allménna driftsforhallanden ¢ 114
allmdnna transport- och
forvaringsforhéallanden o 114
produktdimensioner/matt ¢ 113
specifikationer for natspanning for
generator/gantry och bildtagningsstation
(AWS) ¢ 115
teknisk information om C-arm/rérhuvud e
115
specifikationer for bildtagningsstationens (AWS)
natverksmiljo e 117
starta systemet 25
strom
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bryt all strom e 28 T
kontroller for systemeffekt ¢ 19
starta systemet ® 25 teknisk support ¢ 4
sting av systemet ® 28 tekniska specifikationer ® 115
strom PA/AV tester
AV - hur man bryter all strém till systemet funktion, C-armens uppat-/nedatrorelse ¢ 27
28 funktion, patientplattform e 28
datorns strombrytare/aterstéllningsknapp — funktion, tillampa/koppla fran kompression e
platsen illustrerad ¢ 19 27
STOPP-brytare — for nddsituationer tillbehor © 87
(nddstopp) — beskrivning ¢ 11 biopsienheter ¢ 92
systemets PA/AV-strombrytare — platser nélguide ¢ 93
illustrerade ® 19 paddlar ¢ 90
strombrytare — platser illustrerade ® 19 paket for maximal komfort ¢ 87
stang av systemet ® 28 U
Stodarmens styrhandtag
illustration och beskrivning av knappar ® 22 utbildningskrav e 3
plats illustrerad ® 20
symboler ¢ 15 V,W

system ® 119, 120, 121
bryt all strom e 28
fels6kning av hanteraren ¢ 80

varningar och forsiktighetsatgarder o 7, 12
varningar och meddelanden, system ® 119, 120,
121
verktyg
systemverktyg o 80
viktgrans for patient ® 1

fliken System pé skdarmen About (Om),
beskrivning ® 77

information om systemkonfiguration, var den
finns pa skdarmen About (Om) e 77

loggain ® 26

starta systemet ® 25 A

strombrytare — platser illustrerade ® 19

vdlj patientskdarmen ¢ 32

atkomst
skdarmen About (Om) e 77
systemverktyg o 80

stang av systemet ¢ 28
symboler ¢ 15
systemadministration ® 77

Systemets lasknapp — illustrerad pa O

styrhandtaget ¢ 22
systemfunktioner e 2 Oppna en procedur ® 34
systemspecifikationer ® 113 Oppning, installera pa patientplattformen ¢ 87

systemverktyg e 80
Systemverktyg, pa skarmen, hur man kommer
at dem ¢ 80

systemoversikt ® 5
systemversion, var den finns ® 77
sakerhetsinformation

forreglingar o 12

nodstoppsbrytare ¢ 11

varningar och forsiktighetsatgarder o 7, 12
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