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Luku 1: Johdanto

Luku 1 Johdanto

1.1

E{On]y

1.1.1

1.1.2

1.2

Lue kaikki ndma tiedot huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa. Noudata kaikkia
varoituksia ja varotoimia tdiman kdyttdoppaan mukaisesti. Pidd tdma kayttoopas
saatavilla toimenpiteiden aikana. Ladkareiden tulee kertoa potilaille kaikista tassa
kayttdoppaassa kuvatuista jarjestelmén toimintaa koskevista mahdollisista riskeista ja
haittavaikutuksista.

Huomautus

Hologic maarittaa osan jarjestelmista tiettyjen vaatimusten mukaisiksi. Osa timan
kdyttdoppaan sisdltamista vaihtoehdoista ja lisdvarusteista voi puuttua jarjestelmasi
madrityksista.

Kayttotarkoitus

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan téta laitetta saa myyda vain ladkari tai ldakarin
madrayksesta.

Affirm® -biopsiajérjestelma vatsalla maaten on tarkoitettu leesioiden paikantamiseen
biopsiaa varten, kun potilas on makuuasennossa seka antamaan ohjausta
interventiotoimenpiteisiin (kuten biopsiaan, leikkausta edeltdviin paikantamiseen tai
hoitolaitteisiin).

Kayttoaiheet

Affirm-biopsiajdrjestelmé vatsalla maaten yhdistaa vakiomuotoisen
rontgenmammografialaitteen ja leesiopaikannusjérjestelmén toiminnan. Ndin saadaan
laite, jolla on erityinen kdyttotarkoitus, kun rinnan leesioita paikannetaan tarkasti kaksi-
ja/tai kolmiulotteisesti. Sen jalkeen se opastaa interventiotoimenpiteissa (kuten
biopsiassa, leikkausta edeltavassa paikallistamisessa tai hoitolaitteissa) leesioille, jotka on
madritetty epailyttaviksi aiemmin.

Vasta-aiheet
* Dotilas painaa yli 181 kg (400 paunaa).

* Leesiota ei voida visualisoida mammografiakuvauksessa.

* DPotilas ei voi maata vatsallaan koko toimenpiteen ajan.

Perustoiminnot

Affirm-biopsiajdrjestelmén perustoimintovaatimukset vastaavat standardia
IEC-60601-2-45: 2005. Naita ovat esimerkiksi kuormitustekijoiden tarkkuus,
automaattinen ohjausjarjestelméd, kuvantamiskyky, kuvantamaton kudos rintakehdn
seindman puolella, rinnan puristuslaite, ilmakerman lineaarisuus rajoitetuin aikavalein
kuormituskertoimien suhteen sekd rontgenséteilyn toistettavuus.
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Luku 1: Johdanto

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Jarjestelman kapasiteetti

Affirm-biopsiajdrjestelma vatsalla maaten on tomosynteesilla toimiva
mammografiajarjestelma rintabiopsioiden suorittamiseen potilaan maatessa vatsallaan.
Jarjestelma paikallistaa epailyttavid leesioita, jotka on maaritetty aiemmissa
mammografiatutkimuksissa, kayttamalld joko stereotaktista tai tomosynteesitekniikkaa.
Taman jdlkeen jarjestelmd antaa lddkarille mahdollisuuden suorittaa alipaineavusteisen
neulanydinbiopsian tai neulalla (langalla) leesion paikallistaminen.

Paikallistamisen voi tehdé joko perinteisella stereotaktisella kuvantamisella tai tutkimalla
tomosynteesitietoja. Tomosynteesissa laakari valitsee tietojoukosta kuvatason tai
"leikkeen", joka sisdltda eniten epdiltyd leesiota, tunnistaakseen leesion syvyyden rinnan
sisalla.

Kayttajaprofiilit
Mammografiateknikko

* Tayttaa kaikki mammografiateknikon toimipaikkaa koskevat vaatimukset.
*  On suorittanut mammografiajirjestelman kayttoa koskevan koulutuksen.
*  On saanut koulutuksen mammografiakuvauksen asennoista.

* Ymmartda stereotaktiset rintabiopsiatoimenpiteet.

*  Ymmartda tietokoneen ja sen oheislaitteiden kayton.

*  Ymmartaa steriilit toimenpiteet.

Radiologit, kirurgit

*  tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladkari toimii
* on perehtynyt stereotaktisiin rintabiopsiatoimenpiteisiin

* osaa kdyttaa tietokonetta ja sen oheislaitteita

* on perehtynyt steriileihin toimenpiteisiin

* antaa paikallispuudutteen

* on perehtynyt paksuneulabiopsioiden kirurgisiin perustoimenpiteisiin

Laaketieteellisen fysiikan asiantuntija

* tayttaa kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladketieteellisen fysiikan
asiantuntija toimii

* on perehtynyt mammografiaan

* on hankkinut kokemusta digitaalisesta kuvantamisesta

* osaa kdyttda tietokonetta ja sen oheislaitteita

Sivu 2
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Luku 1: Johdanto

1.5 Koulutusvaatimukset

Yhdysvalloissa kayttdjien on oltava rekisterdityja radiologiateknikoita, jotka tayttavat
mammografian suorittamisen edellytykset. Mammografialaitteiden kayttédjien on
taytettava kaikki perinteiselle ja digitaaliselle mammografialle asetetut Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkeviraston ohjeiden mukaiset asiaan liittyvat MQSA-laatustandardin
vaatimukset.

Kayttajalle on tarjolla eri koulutusvaihtoehtoja, joita ovat muun muassa:

* Hologicin kliinisten palveluiden asiantuntijan antama sovellusten
kayttokoulutus paikan paalla

* Tyoharjoittelu paikan paalld, mika tunnetaan myos vertaiskoulutuksena.
Lisaksi kayttoopas siséltda ohjeita jarjestelmén kaytosta.

Kaikkien kayttdjien on varmistettava, ettd he ovat saaneet koulutusta jarjestelman
oikeasta toiminnasta ennen sen kéyttoa potilaiden tutkimiseen.

Hologic ei vastaa virheellisestd jarjestelman kaytosta johtuvista vammoista tai
vahingoista.

1.6 Laadunvalvontavaatimukset

Suorita kaikki laadunvarmistuksen testit aikataulun mukaisesti.

1.7  Asennusohjeiden sijainti

Asennusohjeet ovat saatavilla huollon ohjekirjassa.

1.8 Teknisen kuvauksen tietojen sijainti

Teknisen kuvauksen tiedot ovat saatavilla huollon kisikirjassa.
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Luku 1: Johdanto

1.9

1.10

1.11

1.12

Takuulauseke

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia
laitteita ja niiden toimintaa alkuperdisen asiakkaan kdytossa ja julkaistujen
kayttoohjeiden mukaan kéytettyina yhden (1) vuoden ajan alkaen ldhetys- tai
asennuspaivamaarastd, jos erillinen asennus on tarpeen (”takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen réontgenputkien takuuaika on kaksikymmentanelja (24)
kuukautta, josta rontgenputkien taystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12)
kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
kunnostettujen osien takuu kestéa alkuperdisen takuuajan loppuun tai
yhdeksankymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv)
kulutustavaroiden kédyttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttopaivdmaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kdyttoohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu
toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa
koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myds Hologicin asiakkaisiin kyseisen
valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kaytto on
keskeytymatonta tai virheetontd, tai etta tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin
valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa. Nama takuut eivit koske mitdan
kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkildstéd korjaama,
siirtama tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien lampd tai sahko)
vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sdilytetty, kunnossapidetty tai
kaytetty tavalla, joka ei ole yhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai
ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltdytyminen sallimasta Hologicin
suosittelemien ohjelmistopdivitysten asentamisesta; tai (d) maaritetty kuuluvaksi muun
kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai “sellaisenaan”-perusteella.

Tekninen tuki

Katso tuotetuen yhteystiedot timan kayttdoppaan tekijanoikeussivulta.

Tuotevalitukset

IImoita kaikista timan tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laitteesta on aiheutunut
potilasvahinko tai potilasvahingon paheneminen, ilmoita asiasta valittomasti Hologicille.

Hologicin kyberturvallisuutta koskeva lauseke

Hologic testaa jatkuvasti tietokoneen ja verkkoturvallisuuden vallitsevaa tilaa
mahdollisten tietoturvaongelmien tutkimiseksi. Tarvittaessa Hologic suorittaa tuotteen
paivitykset.

Katso Hologic-tuotteiden kyberturvallisuuden parhaita kaytantoja koskevat asiakirjat
Hologic-verkkosivuilta osoitteesta www.Hologic.com.

Sivu 4
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113 Symbolit

Téssa osiossa kuvataan jarjestelmassa kaytetyt symbolit.

Symboli Kuvaus

B-tyypin sovellettu osa

Potentiaalin tasausterminaali

Suojaava maaterminaali

"OFF” (POIS) (virta)

O || G| >

"ON” (POIS) (virta)

”"OFF” (POIS) laitteen osan kohdalla

”ON” (PAALLA) laitteen osan kohdalla

Havita sahko- ja elektroniikkalaitteet erilladn normaalijatteesta.
Laheta kaytostd poistettu materiaali Hologicille tai ota yhteyttd
huoltoedustajaan.

Vaarallinen jannite

Valmistaja

Valmistuspaiva

R <|13|(e) O

Jarjestelma lahettad radiotaajuista energiaa (ei-ionisoivaa sateilya).

=
—
[ ]
~
=

Wi-Fi-liitanta

.,))
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Luku 1: Johdanto

Symboli

Kuvaus

Huomio: sateilya!

Vaihtovirta

Noudata kéyttoohjeita

Noudata kiyttdopasta

Huomio

Varoitus, sahko

Sarkyva, kasittele varovasti

Lampdtilarajoitus

IImankosteusrajoitus

Ala upota nesteeseen

Ala tyonna

Al astu pinnalle

® B K e~ S

Al3 istu

Sivu 6
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Luku 1: Johdanto

Symboli Kuvaus

Iﬁ Laitteen ja sen turvallisen kayttokuormituksen paino yhteensa

Euroopan yhteisossa toimiva valtuutettu edustaja
EC |REP
Luettelonumero
REF

Sarjanumero

SN

1.14 Varoitusten, huomioiden ja huomautusten kuvaukset

Kuvaukset varoituksista, huomioista ja huomautuksista, joita on kdytetty tassa
kayttdoppaassa:

VAROITUS!

Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti mahdollisen vaarallisen
tai hengenvaarallisen loukkaantumisen vilttimiseksi.

Varoitus:

Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti loukkaantumisen vilttimiseksi.

Huomio:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti laitevaurion, tietohdvion tai
ohjelmistosovellusten tiedostojen vaurioitumisen vilttimiseksi.

Huomautus
/V\ \  Huomautukset siséltdvit lisatietoja.
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Luku 2 Yleiset tiedot

21 Jarjestelman yleiskatsaus

Kuva 1: Affirm-biopsiajirjestelmd vatsalla maaten

Kuvan selitys

1. Gantry 4. Kuvauksen tybasema

2. DPotilastukiymparisto 5. Lisdvarustevaunu

3. C-kaari 6. Suurjannitegeneraattori
Huomautus

b

Séteilysuojusta ei toimiteta Affirm-biopsiajarjestelman mukana.

Huomautus
Kuvauksen tybasemassa on pyorat vain asettelun helpottamiseksi. Jarjestelma EI ole
liikkkuva yksikko.

>
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211 C-kaaren yleiskatsaus

Kuva 2: C-kaaren yleiskatsaus

Kuvan selitys

Puristusvarsi

Biopsiavarsi

Biopsialaite

Putkipaa

C-kaaren kiertokahva

Biopsian ohjausmoduulin néyttd
Hallintakahva

® N Ok b=

Kuvan vastaanotin
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Luku 2: Yleiset tiedot

2.2 Turvallisuustiedot

Lue tdmd kayttoopas ja perehdy sen sisaltoon ennen kuin kaytat jarjestelmaa. Pida
kayttdopas saatavilla jarjestelmén kadyton aikana.

Noudata aina kaikkia tdmé&n kadyttdoppaan ohjeita. Hologic ei vastaa virheellisesta
jarjestelman kaytostd johtuvista vammoista tai vahingoista. Kysy
koulutusmahdollisuuksista Hologic-edustajaltasi.

Jarjestelmédssd on turvalukitukset, mutta kayttdjan on oltava perehtynyt jarjestelman
turvalliseen kayttoon. Kayttdjan on myds oltava tietoinen rontgensateilysta terveydelle
aiheutuvasta vaarasta.

2.3 Varoitukset ja varotoimet

° Tama jarjestelma luokitellaan LUOKAN I, TYYPIN B SOVELLETTAVAKSI OSAKSI,
ﬁ IPX0, pysyvasti kytketty laite, jatkuva kaytto lyhytaikaisella latauksella standardin
60601-1 mukaisesti. Jarjestelmaa ei ole erityisesti suojattu syttyviltad anestesia-aineilta tai
nesteen tunkeutumiselta.

KAYTETTAVIA OSIA ovat puristuslevyt, rinta-alusta ja potilasalusta.

VAROITUS!
Sahkoiskun vaara. Kytke timai laite ainoastaan suojamaadoitettuun
verkkoliitintaan.

VAROITUS!

Pohjois-Amerikan sdhkéturvallisuusvaatimusten tiayttimiseksi on
kaytettava sairaalakdyttoon tarkoitettua kaapelin jatkoliitinta
vaadittavan maadoituksen muodostamiseksi.

VAROITUS!
Sahkolaitteiden kaytosta syttyvien anestesia-aineiden lahelld voi
aiheutua rdjahdys.

>

VAROITUS!

Jarjestelman eristimiseksi oikein jdrjestelmdin saa kiinnittda vain
hyviksyttyja lisa- tai vaihtoehtoisia varusteita. Ainoastaan valtuutettu
henkil6sto saa muuttaa liitantoja.

>
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4

> > B b

>

> b

>

VAROITUS!

Sdilytd 1,5 metrin turvaetdisyys potilaan ja muun kuin potilaan
laitteen vililla.

Ali asenna potilaan alueelle osia, jotka ovat muun kuin potilaslaitteen
osia (kuten tyonkulun hallintalaite, diagnostinen tarkistustydasema tai
paperitulostin).

VAROITUS!
Sdilytd 1,5 metrin turvaetdisyys potilaan ja kuvauksen ty6aseman
valilla.

VAROITUS!
Ainoastaan Hologicin valtuuttamat koulutetut huoltoinsin6drit saavat
avata paneelit. Jarjestelmassa on hengenvaaralisia jannitteita.

VAROITUS!
Kayttdjan on korjattava ongelmat ennen jirjestelman kayttoa. Ota
yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan ennakoivaa huoltoa varten.

VAROITUS!
Sahkokatkon sattuessa ota potilas pois jarjestelmastd ennen virran
kytkemista.

Varoitus:
Laite sisdltaa vaarallista materiaalia. Lihetd kdytosta poistettu materiaali
Hologicille tai ota yhteyttd huoltoedustajaan.

Varoitus:
C-kaarilaitteen liike on moottoroitu.

Varoitus:

Potilaan annos nousee korkealle tasolle, kun altistumisen AEC-siditoarvoa
lisitdan. Kuvan kohina lisdidntyy tai kuvan laatu heikkenee, kun altistumisen
AEC-sddtoarvoa vihennetiin.

Varoitus:
Valvo laitteen kiyttod paikallisten siteilysuojausta koskevien sidnndsten
mukaisesti.

Sivu 12
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Varoitus:
Tédhan jarjestelmdin asennetut levyasemat ovat luokan I lasertuote. Estd suora
altistuminen siteelle. Lasien piilositeilya esiintyy, jos levyasema on auki.

4

Varoitus:
Asetu kokonaan siteilysuojan taakse altistumisen aikana.

Varoitus:
Ali liikuta C-kaarilaitetta, kun jirjestelmi palauttaa kuvaa.

> P b

Varoitus:

Jos puristuslevy koskettaa mahdollisia tartuntavaarallisia materiaaleja, ota
yhteyttd infektioiden hallinnasta vastaavaan edustajaan kontaminaation
poistamiseksi puristuslevysta.

Varoitus:
Al jita potilasta ilman valvontaa toimenpiteen aikana.

Varoitus:
Pida potilaan kiddet pois kaikilta painikkeilta ja kytkimilta koko ajan.

P P> b

Varoitus:
Aseta jokainen jalkakytkin siten, ettd niiltd ulottuu kédyton aikana
hitikatkaisimille.

Varoitus:
Sijoita jalkakytkimet siten, ettd potilaan tai pyoratuolin aiheuttama tahaton
kaytto estyy.

>

Varoitus:
Potilaan suurempien siteilyannosten valttimiseksi aseta ainoastaan
hyviksyttyjd materiaaleja rontgensadesuihkuun.

>

Varoitus:
Tama jarjestelma voi olla vaarallinen potilaalle ja kdyttdjalle. Noudata aina
rontgensaiteille altistumista koskevia varoituksia.

>
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71\
71\

A\

N

Varoitus:
Kayta sateilysuojaa, jonka lyijyvastaavuus on yli 0,08 mm.

Varoitus:
Ali istu generaattorin paille tai astu sen paille.

Huomio:

Jarjestelmad on lddkinnillinen laite eikd tavallinen tietokone. Tee vain sallittuja
muutoksia laitteistoon tai ohjelmistoon. Asenna laite palomuurin taakse
verkkoturvallisuuden vuoksi. Tietokoneen virustorjuntaohjelma ja
verkkoturvallisuus eivit sisdlly timan ladkinnaillisen laitteen toimitukseen
(esimerkiksi tietokoneen palomuuri). Verkkoturvallisuus ja virustorjunta ovat
kdyttdjan vastuulla.

Huomio:

Sammuta kuvausty6aseman suojakatkaisimesta ainoastaan hititilanteessa.
Suojakatkaisin voi sammuttaa keskeytyksettoman virransy6ton (UPS), mistd
aiheutuu tietohdvion vaara.

Huomio:
Tietohivion vaara. Ali sijoita laitteiden lihelle tai paille magneettista
tallennusvilinettd, jotka synnyttiviat magneettisia kenttia.

Huomio:
Ali aseta limmonlihdetti (kuten limpomattoa) kuvareseptorin paille.

Huomio:
Al tuki tai peiti digitaalisen kuvanvastaanottimen takakannessa olevia tuuletinportteja.

Huomio:
Sammuta laite toimenpidesuositusten mukaisesti mahdollisen limpdshokista
johtuvan digitaalisen kuvareseptorin vaurion vilttimiseksi.

Huomio:
Niytto on kalibroitu DICOM-standardien vaatimusten mukaisesti. Ali siada nayton
kirkkautta tai kontrastia.

Sivu 14
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Huomio:
Kiytd puhdistusnesteitdi mahdollisimman vihdinen miiri. Nesteet eivit saa virrata

=

eika valua.

Huomio:
& Al suihkuta desinfiointiainetta jirjestelmiin, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.

24 Hatasammutuskytkimet

Punainen hatédkatkaisin (E-Stop) sijaitsee putkivarren molemmilla puolilla ja
rontgenkaukosadtimessa. Hatdakatkaisin poistaa C-kaaren ja potilastason liikkeen
kéaytOsta ja poistaa virran gantrysta.

Ald kayta hatapysdytyskatkaisimia jarjestelman rutiininomaiseen sammuttamiseen.

1. Sammuta gantry painamalla mita tahansa

A
'W \ () hatikatkaisinta.
‘ 2. Voit palauttaa hatdkatkaisimen alkuasentoon

kaantamalla myo6tapaivaan noin
neljanneskierroksen, kunnes kytkin nousee takaisin
ulos.

Kuwva 3: Hitikatkaisimien
toiminnallisuus

2.5 Keskinaislukitukset

* Elektroninen jarjestelmalukitus sallii C-kaaren liikkumisen vain, kun ohjauskahvan
System Lock (Jarjestelméan lukitus) -painike on lukitsemattomassa tilassa.

* Jarjestelma ei salli rontgenkuvausta, ellei se ole Ready (Valmis) -tilassa ja
ohjauskahvan System Lock (Jarjestelman lukitus) -painike lukittuna.

* Josrontgensadepainike vapautetaan ennen altistumisen paattymista, altistuminen
lakkaa ja ndyttoon tulee halytysviesti.

*  Jérjestelma ei siirry Ready (Valmis) -tilaan kuvauksen jdlkeen ennen kuin
rontgenpainike on vapautettu.
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2.6

2.6.1

> B> B> B

Vaatimustenmukaisuus

Téssd osiossa kuvataan jarjestelman vaatimustenmukaisuusvaatimukset ja valmistajan
vastuut.

Vaatimustenmukaisuusvaatimukset

Valmistaja vastaa tdmaén laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta

seuraavin ehdoin:

* Huoneen sihkoasennukset tayttavat kaikki vaatimukset.

* Laitetta kaytetaan kiyttdoppaan mukaisesti.

* Ainoastaan valtuutetut henkil6t suorittavat kokoonpano-, laajennus-, sadto-, muutos-
tai korjaustoimenpiteita.

*  Verkko- ja tiedonsiirtolaite on asennettu IEC-standardien mukaisesti. Koko

jarjestelman (verkko- ja viestintélaitteiden seka Affirm-biopsiajarjestelmén) on oltava
standardin IEC 60601-1 mukainen.

Huomio:

Ladkinnaillisten siahkoélaitteiden kiytossad vaaditaan erityisid varotoimia
sihkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen. Laitteet on asennettava,
huollettava ja otettava kidyttoon annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Huomio:
Radiotaajuista sdteilyd kdyttivit kannettavat ja matkaviestinlaitteet voivat vaikuttaa
haitallisesti ladkinnallisiin sahkolaitteisiin.

Huomio:

Muiden kuin maéériteltyjen lisivarusteiden ja kaapeleiden kiytto voi aiheuttaa
hidiriopadastojen lisddntymista tai hdirionsiedon heikkenemista. Jarjestelman
eristyksen laadun sdilyttimiseksi jarjestelmddn saa kiinnittda vain hyviksyttyja
Hologicin lisé- tai vaihtoehtoisia varusteita.

Huomio:

Ladkinnillistd sihkolaitetta tai -jarjestelmai ei saa kiyttia toisten laitteiden vieressa
tai pinota sitd paallekkdin niiden kanssa. Jos ladkinnaillistd sdhkolaitetta on
kaytettiva toisten laitteiden vieressa tai se on pinottava pdillekkdin niiden kanssa,
varmista, ettd lddkinnillinen sdhkolaite toimii oikein tissd kokoonpanossa.

Sivu 16
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Huomio:

& Jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Jarjestelma voi aiheuttaa radiohdiridita tai keskeyttda lihelld sijaitsevien laitteiden
toiminnan. Tarvittaessa on ryhdyttiva vaikutuksia hillitseviin toimenpiteisiin, laite
on esimerkiksi suunnattava uudelleen tai sijoitettava toiseen paikkaan tai sijainti on
suojattava.

Huomio:
Muutokset tai muutokset, joita Hologic ei ole erikseen hyviksynyt, voivat kumota
laitteen kdyttévaltuutuksen.

=

Huomio:

Tadmai laite on testattu ja sen on todettu toimivan digitaalilaitteiden luokan A
rajoissa, jotka on maaritetty FCC:n sddntdjen osassa 15. Nama rajat on suunniteltu
antamaan kohtuullinen suoja hdiriditd vastaan kaupallisessa ymparistossa. Tama
laite tuottaa, kayttia ja voi sdteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja
kaytetd ohjekirjan mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hdiri6itd radioviestintdan.
Asuinalueella kiytettiessd tima tuote saattaa aiheuttaa hairioti. Kdyttdjan on tilloin
ryhdyttavai korjaaviin toimenpiteisiin omalla kustannuksellaan.

=
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2.6.2 Vaatimustenmukaisuuslausekkeet
Valmistaja vahvistaa, ettd laite tayttdd seuraavat vaatimukset.
IEC:
* IEC 60601-1: 2005 - Sahkokayttoiset ladkintalaitteet, osa 1: Yleiset vaatimukset

turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

* IEC 60601-1-2: 2007 - Taydentava standardi: Sdhkomagneettinen yhteensopivuus -
Vaatimukset ja testit

* IEC 60601-1-3: 2008 - diagnostisten rontgenlaitteiden sdteilysuojausta koskevat
yleiset vaatimukset

* IEC 60601-1-6: 2010 - Taydentdva standardi: Kaytettavyys

* IEC 60601-2-28: 2010 - Erikoisvaatimukset ladketieteellisen diagnoosin
rontgenputkikokoonpanojen perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

* IEC 60601-2-45: 2011- Mammografiarontgenlaitteiden ja stereotaktisten
mammografialaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset

FDA:
* 21 CFR900 § - Mammography Quality Standards Act, yhdysvaltalainen hoidon
laatua mammografiassa sadteleva asiakirja

* 21 CFR §1020.30 - Diagnostiset rontgenjérjestelmét ja niiden tarkeimmat
komponentit

* 21 CFR §1020.31 - Radiografialaitteet

e 93/42/ETY - CE-merkinta lddkintilaitedirektiivin mukaisesti
*  2006/42/EY - Konedirektiivi, annettu 17. toukokuuta 2006

*  2002/95/EY - vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva direktiivi, annettu 27.

tammikuuta 2003

*  2002/96/EY - Sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskeva direktiivi, annettu 27.
tammikuuta 2003

CAN/CSA:

*  CAN-/CSA-C22.2 nro 60601-1 (2008): Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset
turvallisuusvaatimukset

ANSI/AAMI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) - Sahkokayttoiset ladkintélaitteet- Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

Sivu 18 MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 2: Yleiset tiedot

2.7  Etiketin sijainnit

i) Hnmn T

! \,\h\@n

o\

Kuva 4: Etiketin sijainnit
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Taulukko 1: Jirjestelmin etiketit

Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

HOLOGIC

el
[s]

LBL-05091 Rev. 002

Sarjalaite

9

Seguranca

I0

Vaatimustenmukaisuus Brasiliassa

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
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ﬂ Elgao los @
109% 72 (445 kg)

/%,.30"(: E
/ A \ 10°C ‘— A

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

Made in USA
J

Gantryn arvokilpi

\SSIF, IEC 60601-1: 2005
Ly & CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
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COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886
Affirm®Prone Biopsy System - Generator
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Patents: hologic.com/patent-information
LBL-0S090 Rev. 003
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Made in USA
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ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ | 2.54 |

CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
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Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05092 Rev. 003 Made in USA|

Kuvauksen tyéaseman arvokilpi

3

UTION

K OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
1.

service personnel.

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

LBL-05168 Rev. 001

Sihkéiskuvaroitus

4

@ &

Ald istu tai seiso laitteen pilld

5

vl warNiNG IR

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unless safe exposure factors,

ions and
schedules are observed.

Léquiy i ic peut étre
pour la patiente et l'opérateur si les facteurs
dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d'entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Réntgenlaitteen varoitus

6

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic

HOLOGIC

PRD-03756:N Mammography Detector
1 REV 00X
MG s o X
ho— o] 2017410

YM30;

Hologic + 600 Technology Drive + Newark, DE 19702 « USA
Patents: http://hologic.com/patent-information =
Made in USA LBL-05175 Rev. 005
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7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Tunnistin
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tyonnd sitd

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int'l)
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P/N
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LBL-05203 Rev. 003

Tuotetuki
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Luku 3 Jarjestelman ohjauslaitteet ja ilmaisimet

3.1  Jarjestelman tehonsaatimet

Kuva 5: Jirjestelmin tehonsditimet

Kuvan selitys

Keskeytymittoman virranlahteen (UPS) virta-/nollauspainike
Eristysmuuntajan virtakytkin
Tietokoneen paalle-/nollauspainike

Hatasammutuskytkimet (E-Stop)

U

Generaattorin virrankatkaisija
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3.2 C-kaaren ohjaimet

Kuva 6: C-kaaren ohjaimet ja niytot

Kuvan selitys

Hatdsammutuskytkin (E-Stop)

Manuaalinen puristuksen saaténuppi
Hallintakahva

Biopsian ohjausmoduulin kosketusndyttd
Biopsiavarren moottorin kdyttoonottopainike
Manuaalinen biopsialaitteen kayttd-/vapautusnuppi
Kohdevalaistus pdalld/pois paalta

C-kaaren kiertokahva

¥ P NG »d =

C-kaaren pyyhkaisy — kdyttédjasta poispain
10. C-kaaren pyyhkaisy — kayttajaa kohden
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3.21 Biopsiavarren saatimet

Kuwva 7: Biopsiavarsi - yksityiskohtainen nikymdi

Kuvan selitys

1. Biopsialaitteen kiinnitysnuppi

2. Manuaaliset neulan kaytt6-/palautusnupit
3.
4

. Biopsian ohjausmoduulin moottorin kdyttoonottopainikkeet

Biopsian ohjausmoduulin kosketusnéytot

Huomautus
/¥\  Lisitietoja Biopsian ohjausmoduulin kosketusndyton kéytostd on kohdassa
Kayttoliittymi - Biopsian ohjausmoduuli sivulla 61.

Huomautus

&\ Biopsian ohjausmoduulin moottorin kayttoonottopainikkeet koostuvat kahdesta
painikkeesta, jotka sijaitsevat biopsian ohjausmoduulin kummallakin puolella. Kukin
pari sijaitsee moduulin kannen jatkokappaleen takapuolella ja ne on tarkoitettu
puristettavaksi yhdella kiadella. Ota biopsian ohjausmoduulin moottori kayttoon
painamalla yhtd moottorin kayttoonottopainikkeista ja pitdmalld sitd painettuna.
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3.2.2 Hallintakahvan saatimet

Painike Toiminto

C-kaaren kadantaminen
(vaakataso)

C-kaari ylos

C-kaari alas

Jarjestelman lukitus

Kuwa 8: Hallintakahva - yksityiskohtainen nikymd
Potilasalusta ylos

Potilasalusta alas

D 0B e 0
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3.2.3 Jalkakytkimen saatimet

Varoitus:

Aseta jokainen jalkakytkin siten, etta niiltd ulottuu kidyton aikana
hatikatkaisimille.

Varoitus:
Sijoita jalkakytkimet siten, ettd potilaan tai pyoratuolin aiheuttama tahaton
kaytto estyy.

>

Kuvan selitys

C-kaari alas

C-kaari ylos

Puristuksen vapautus

L N

Puristus

Kuwa 9: Jalkakytkin - yksityiskohtainen nikymi
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3.3 Potilasalustan saatimet

Kuwa 10: Potilasalustan siitimet

Kuvan selitys

Potilasalusta ylos
Potilasalusta alas

Kohdevalo paalla/keskitaso/matala/pois paalta

L

Potilasalustan ylaraja (tdysi korkeus)
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3.4 Kuvauksen tydaseman saatimet

B
)

Kuwva 11: Kuvauksen tydaseman sddtimet

Kuvan selitys

1. Ohjausnaytto 9. CD-/DVD-asema

2. Kuvan néayttomonitori 10. Hatakatkaisija/Rontgenin aktivoinnin

3. Néppéimistd kaukosaadin

4. Hiiri A. Virta paalla -merkkivalo

5. Tyoaseman tyotason ylos ja alas -sdatimet B. Rontgen aktiivinen -merkkivalo

6. Keskeytymattoman virranldhteen (UPS) C. Jarjestelmévaroitus-merkkivalo
virtapainike D. Hatdkatkaisin

7. Eristysmuuntajan virtakytkin E. Valmis rontgeniin -merkkivalo

8. Tietokoneen péaalle-/nollauspainike F. Rontgenin aktivointipainike
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Luku 4 Kaynnistys, toimintatestit ja sammutus

41  Jarjestelman kaynnistys

Huomautus
&\ Katso virtapainikkeiden sijainnit kohdasta Jarjestelmén tehonsadatimet.

1. Varmista, ettd C-kaaren liikkeessa tai potilastason siirtdimisessa ei ole esteita.

2. Varmista, ettd kaikki kolme hatapysédytyskytkinta ovat nollausasennossa
(painamattomina).

3. Varmista, ettd generaattorin virrankatkaisija on ON- eli paélld-asennossa.

4. Varmista, ettd eristysmuuntajan virtakytkin on ON- eli paalla-asennossa.

5. Varmista, ettd UPS-laite saa virtaa ON-asennossa.

6. Paina tietokoneen Power/Reset-painiketta (virta-/nollauspainike). Tietokone

kytkeytyy paélle ja kuvauksen tydaseman ohjausmonitorin Windows 10 -jirjestelmin
sisddnkirjautumisen naytto tulee nakyviin.

Tech Manager

W

"\

Q,‘ Hologic Service
»# Radiological Tech

: ‘:c Hologic Apps
¢ PACs Admin
# Site Biomed
# Hologic Connectivity
3 Tech Manager

¥ Hologic Physicist

Kuva 12: Windows 10 -jirjestelmin sisddnkirjautumisen niytto

MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 29



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 4: Kaynnistys, toimintatestit ja sammutus

7. Valitse kayttdjanimesi kayttédjaluettelosta.

Kirjoita salasanasi ja valitse sitten nuolikuvake.

Huomautus
/V\ \ Nayta tai piilota virtuaalindppaimistd napauttamalla vaaleanpunaista taustaa

9. Hetken kuluttua Affirm-biopsiajarjestelman kiynnistysniyttd avautuu
kuvaustydaseman ohjausnayttoon. Sitten Gantry menee automaattisesti paalle.
Valitse Kaynnistysniytosti Patient List (Potilasluettelo) -painike.

Prone Biopsy System

; ) " -
f S 3 Y
0 0 Manager, Tech ( Manager) 0 _bcui @ﬁ 5.50:37 PM

Kuva 13: Kiynnistysndiytto
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Huomautus

&\ Jos laadunvarmistuksia tarvitaan, nakyviin tulee Select Function to Perform (valitse
suoritettava toiminto) -nédytto. Tee laadunvalvontatehtavat tai valitse Skip (ohita).

Huomautus
/¥ Voit kirjautua ulos Windows 10 -kayttojarjestelmasté valitsemalla Log Out (kirjaudu
ulos) -painikkeen.

Huomautus
v Kiynnistysruudussa on Shutdown (Sulje) -painike, josta jarjestelmén voi sammuttaa, ja
Reboot (Kdynnistd uudelleen) -painike, josta jarjestelmén voi kdynnistad uudelleen.

Huomautus

&\ Jarjestelmén valmistautuminen kuvaukseen kestdd 5-15 minuuttia. Odotusaika riippuu
kuvailmaisimen tehomaaérityksistd. Tehtdvarivin ajastin ndyttdd odotusajan siihen, etta
jarjestelma on valmis. Ald ota kliinisia tai laadunvalvontakuvia, ellei jarjestelman tilaa
osoittava kuvake ilmaise, etta jarjestelma on valmis.

Huomautus
/¥ Jos haluat muuttaa jarjestelman kielta tai muita asetuksia, katso kohta Kayttdjin
kieliasetusten muuttaminen sivulla 139.
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4.2 Toimintatestit

4.2.1 Puristuksen toimintatestit

Taulukko 2: Puristustestit

Toiminto Toimintatesti

Puristus Paina Compression Apply (puristus) -painiketta:

e DPuristuslevy siirtyy kohti kuvan vastaanotinta.
Puristusliike lakkaa:

¢ Kun painike vapautetaan.

e Kun sisempi liikeraja on saavutettu.

Puristuksen vapautus Paina Compression Release (Puristuksen vapautus) -painiketta:
e DPuristuslevy siirtyy poispain kuvan vastaanottimesta.
Puristuksen vapautusliike pysahtyy automaattisesti:

¢ Kun painike vapautetaan.

¢ Kun ulompi liikeraja on saavutettu.

Huomautus
/V\ \  Puristuslevy ja biopsialaitteen teline liikkuvat erikseen.

Huomautus

&\ Jarjestelméd on suunniteltu estaméaan tormaykset levyn ja valitun biopsialaitteen valilla.
Varmista puristuslevyn liikkkuminen enimmaisrajaansa siirtamalla biopsialaitteen teline
mahdollisimman kauas rinta-alustasta.
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4.2.2 C-kaaren liikkeen toimintatestit

Taulukko 3: C-kaaren testit

Toiminto Toimintatesti

C-kaari ylos Paina C-arm Up (C-kaari ylos) -painiketta:
e  C-kaari litkkuu ylospain.

C-varren liike ylospdin pysdhtyy:

¢ Kun painike vapautetaan.

e Kun ylin liikeraja on saavutettu.

C-kaari alas Paina C-arm Down (C-kaari alas) -painiketta:
e  C-kaari liikkuu alaspéin.

C-varren liike alaspdin pysahtyy:

¢ Kun painike vapautetaan.

¢ Kun alin liikeraja on saavutettu.
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4.2.3 Potilasalustan toimintatestit

Taulukko 4: Potilasalustan testit

Toiminto

Toimintatesti

Potilasalusta ylos

Paina Patient Platform Up (Potilasalusta ylds) -painiketta:
e DPotilasalusta liikkkuu ylospain.

Potilasalustan liike ylos pysahtyy:

¢ Kun painike vapautetaan.

e Kun ylin liikeraja on saavutettu.

Potilasalusta alas

Paina Patient Platform Down (potilasalusta alas) painiketta:
e DPotilasalusta liikkuu alaspéin.

Potilasalustan liike alas pysahtyy:

¢ Kun painike vapautetaan.

e Kun alin liikeraja on saavutettu.

Potilasalustan ylaraja

Paina Patient Platform Up Limit (potilasalustan ylaraja) -painiketta:
e DPotilasalusta siirtyy automaattisesti ylospéin ylarajaan asti.
Potilasalustan liike pysahtyy:

e Kun ylin liikeraja on saavutettu.

e Kun Up Limit (ylédraja) -painiketta painetaan uudelleen.

e Kun mita tahansa potilasalustan ylos/alas-painiketta painetaan.
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4.3 Hatakatkaisimien toiminnallisuus

Hatéakatkaisimia on kolme, yksi runko-osan molemmilla

puolilla ja yksi kuvaustybasemassa.

A
’5 1. Voit sammuttaa runko-osan ja kuvaustydaseman
' ‘ \ l nostolaitteiston painamalla hatadkatkaisimesta.

2. Voit palauttaa hatdkatkaisimen alkuasentoon

Kuwva 14: Hitikatkaisimien kadntdmalla myotapaivaan noin neljanneskierroksen,

toiminnallisuus kunnes kytkin nousee takaisin ulos.

44 Jarjestelman sammutusohje

1
2.
3.
4

Sulje kaikki avoimet potilaan toimenpiteet.
Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd Back (Takaisin) -painike.
Valitse Startup (Kéaynnistys) -ndytosta Shutdown (Sulje) -painike.

Valitse Yes (Kylld) vahvistusvalintaruudusta. Kayttdja kirjautuu ulos ja jarjestelma
sammuu.

Huomautus
/¥\  Kirjaudu ulos valitsemalla Startup-niytosti (kiynnistysniytosti) Shutdown (Sulje) -
painike ja valitsemalla sitten Yes (Kylld) vahvistusvalintaruudusta.

441 Jarjestelman tehon katkaisu

1.

2
3.
4.
5

Sammuta jarjestelma.

Sammuta UPS painamalla UPS power/reset (UPS-virta/nollaus) -painiketta.
Kytke eristysmuuntajan virtakytkin asentoon OFF (pois paalta).

Kytke generaattorin virrankatkaisija OFF-tilaan (pois paalta).

Kytke tehtaan sidhkoverkon automaattisulake OFF-tilaan (pois paalta).
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Luku 5 Kayttoliittyma - Ohjausmonitori

5.1 Valitse suoritettava toiminto -naytto

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 11/7/2019 Skp

QAS 11/7/12019
Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019
Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start
Phantom Image Quality Test 111712019
Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 117712019 i
Repeat Analysis 11/7/2019

Admin

=9
=B

Back

Number of results: 8
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 f,ﬂ.‘J“ @ ;J;f({ 3:98:47 PM
Kuva 15: Valitse suoritettava toiminto -niytto

Sisdankirjautumisen jalkeen Select Function to Perform (valitse suoritettava toiminto) -
naytto avautuu. Télla naytolla nakyvat laadunvarmistustehtavat, jotka tulee suorittaa.

Huomautus
/V\ \  Select Patient (valitse potilas) -ndyttd aukeaa, kun laadunvarmistustehtévia ei ole.

Ajoitetun laadunvalvontatehtivin suorittaminen:

1. Valitse laadunvarmistustehtava luettelosta.

2. Valitse Start (kdynnistd) -painike. Noudata viestejd toimenpiteen
loppuunsuorittamiseksi. (Start (kdynnisté) -painike ei ole saatavilla kaikentyyppisille
testeille.) Valitse sitten End QC (paéatd laadunvarmistus).

- TAI-

Valitse Mark Completed (merkitse valmiiksi) -painike merkitidksesi taimé&n
toimenpiteen tilan valmiiksi. Valitse Yes (kylld) vahvistaaksesi, etta valittu
toimenpide on valmis.
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Eteneminen ilman, ettd kaikki ajoitetut laadunvalvontatehtivit suoritetaan:

Jos mikdan naytetyn luettelon laadunvarmistustehtavista ei ole vield valmis, valitse Skip
(ohita) -painike.

Huomautus
/¥ Jos valitset Skip (ohita) -painikkeen, Select Patient (valitse potilas) -nédyttd aukeaa. Katso
Valitse potilasniytto sivulla 40 kohdasta lisatietoa tésta naytosta.

Jos valitset Admin (ylldpito) -painikkeen Admin (ylldpito) -ndyttd aukeaa. Lisétietoja
tasta naytosta on Siirry Admin (yllipito) -niyttéon sivulla 135 -ndytossa (yllapitonadyttd).

Huomautus

&\ Laadunvarmistustehtavéat voidaan suorittaa milloin tahansa. Valitse Admin (ylldpito) -
painike ja sitten Quality Control (laadunvarmistus) -painike siirtydksesi
laadunvarmistustehtévien luetteloon.

5.2 Tietoja tehtavarivista

Nayton alareunan tehtdvarivissa on lisakuvakkeita, joiden avulla voi valita tietoja tai
suorittaa jarjestelmétehtavia.

g \ﬁ\ TR, Tesh ([ ERegr) Eviva 9gx10cm, 20mm 0 jpcf_j @

I“II - | | r ”ﬂ"ﬂ

Taulukko 5: Tehtivdrivin valikot

JN)

11:41:32 AM

Kuvaus Valikko
1 Tietokuvake No Alarms
Valitse Tietokuvake, kun haluat nayttda Alarm (Halytys) -valikon. Acknowledge All
; 0' Tehtdvérivin tamé osa vilkkuu keltaisena, kun hélytys on annettu. Manage Alarms ...

= Pyséayta vilkkuvalo valitsemalla Acknowledge All (Kuittaa kaikki).

Naytd ja sulje avoimet hélytykset valitsemalla vaihtoehto Manage
Alarms (Hallitse hilytyksid).

2 Nykyinen kayttdjanimi Users Menu
Valitse kdyttdjanimi, kun haluat nayttaa Users (Kayttajat) -valikon. Log Out
Log Out (Kirjaudu ulos) ohjaa sinut takaisin Startup (Kidynnistd) - MY Settings ...
nayttoon. Print ...

My Settings (Omat asetukset) avaa Edit Operator (Muokkaa kiyttdjii) -
ndyton kayttdjdasetusten ja tyonkulun asetusten mukauttamista varten.

Print (Tulosta) ldhettaa nayton potilasluettelon yhdistettyyn
tulostimeen.

3 Valittu biopsialaite
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Taulukko 5: Tehtivirivin valikot

Kuvaus Valikko

4 Tulostuslaitteiden kuvakkeet
0 ) Valitse mika tahansa tulostuslaitteen kuvake, niin naytt66n avautuu

Manage Queues (Hallitse jonoja) -naytto. Naytossa nakyy jonossa olevien
B l f 'i/ toiden tila ja valitun tulostusty6n tiedot. Voit my6s suodattaa
= jononayton.
é
5 Jarjestelmin tilaa osoittavat kuvakkeet No Alarms

Valitse System Status (Table) (Jarjestelman tila (taulukko)) -kuvake,

“| kun haluat néayttad valikon. Kun tunnistin ja generaattori ovat

kayttovalmiita, Jarjestelman tila -kuvakkeen vieressa nakyy vihrea
valintamerkki. Jos System Status (Jarjestelman tila) -kuvake on
punainen ja sen vieressd on numero, jarjestelmén on odotettava niin
monta minuuttia kuin numero osoittaa, ennen kuin seuraava kuvasarja
voidaan ottaa turvallisesti.

Clear All Faults (Tyhjenni kaikki viat) poistaa kaikki vikailmoitukset.

X-ray Tube, 0 Degrees (Rontgenputki, 0 astetta) siirtdd putkenpaan
pyorimisliikkeen nolla-asteeseen seuraavaa altistumista varten.

X-ray Tube, -15 Degrees (Rontgenputki, 15 astetta) siirtdaa
putkenpédan pyorimisliikkeen —15 asteen kohdalle biopsia-altistumista
varten.

X-ray Tube, +15 Degrees (Rontgenputki, +15 astetta) siirtaa
putkenpdan pyorimisliikkeen —15 asteen kohdalle biopsia-altistumista
varten.

Valitsemalla System Diagnostics (Jarjestelmin diagnostiikka) paasee
Subsystem (Alijarjestelma) -asetuksiin.

System Defaults (Jdrjestelmiviat) avaa System Defaults
(jarjestelmdviatviat) -ndyton puristuksen ja generaattorin oletusarvojen
asettamista varten.

About (Tietoja) ndyttdd kuvaustydaseman tiedot (katso Tietoja-niytto
sivulla 138).

Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees
System Diagnostics ...
System Defaults ...

About ...
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5.3 Valitse potilasnaytto

I\

Select FPatient .
Patient Name - [Plx 3
pen
Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
- ‘ﬁﬁ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter

<

>

dh =

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

Number of results: 1

Refresh Worklist

Query Worklist

=

Back

0
U @RS 5:19:46PM

Kuva 16: Valitse potilasndytto
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Taulukko 6: Valitse potilasniytto

Nimike Kuvaus

1. Pikahaku |Hae paikallisesta tietokannasta potilaan nimi, potilastunnus tai padasynumero.

2. Vililehti | Nayton ylaosan suodatusvalilehdet ovat maaritettdvissa. Jos kayttdjalla on
oikeat luvat, han voi poistaa vililehtid ja luoda uusia.

e Scheduled (Suunniteltu) -vélilehti ndyttaa suunnitellut
potilastoimenpiteet.

¢ In Progress (meneillddn) -valilehti nayttda potilastoimenpiteet, jotka eivat
ole valmiita.

e Completed (valmiit) -vélilehti ndyttaa valmiit potilastoimenpiteet.

e Current User (nykyinen kayttaja) -valilehti ndyttaa nykyisen kayttajan

potilastoimenpiteet.

e Reject (hylkdd) -valilehti nayttaa potilastoimenpiteet, joissa on hylatyt
nakymat.

e All (Kaikki) -vélilehti nayttaa kaikkien kdyttajien kaikki
potilastoimenpiteet.

¢ QC (laadunvarmistus) -valilehti nayttaa laadunvarmistustoimenpiteet.

3. Painikkeet |Taltd naytolta padstaan moniin toimintoihin valitsemalla tietty painike:
e Open (Avaa): Avaa valittu potilas.
e New (Uusi): Lisda uusi potilas — katso Uuden potilaan lisidminen sivulla 42.

e Edit (Muokkaa): Muokkaa potilastietoja — katso Muokkaa potilastietoja
sivulla 43.

e Delete (Poista): Poista valittu potilas tyoluettelosta — katso Poista potilas
sivulla 43.

¢ Filter (Suodata): Madrita potilassuodattimet — katso Potilaiden suodattimet
sivulla 43.

e Refresh Worklist (Pdivita tyoluettelo): Paivita suunnitellut potilaan
tyoluettelotiedot — katso Tydluettelon piivittdminen sivulla 46.

e Query Worklist (Kyselyn ty6luettelo): Hae potilasta tilan tyoluettelossa
— katso Tee haku tyéluettelossa sivulla 46.

e Admin (Ylldpito): Siirry Admin (ylldpito) -nayttdon — katso Siirry Admin
(yllipito) -ndyttion sivulla 135.

e Takaisin: Palaa Startup (aloitus) -nayttoon.
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5.3.1 Avaa potilas

1. Valitse vililehti, jolla naytetdan haluttu potilasluettelo.
2. Valitse potilas luettelosta. Open (Avaa) -painike muuttuu aktiiviseksi.

3. Kun valitset Open (Avaa), paaset taman potilaan Procedure (Toimenpide) -nayttoon.

5.3.2 Uuden potilaan lisaaminen

Add Patient

Last

Middle

Patient ID*

| |

First ‘ |
| |

|

]
Gender* Female -

Accession Number ‘ |

Procedure® ‘

Stereo Localization

Stereo Localization
Stereo Biopsy
Tomo Biopsy
Tomo Localization
No Views

Back |

0 '0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 ',U-_J\‘ Qﬁ 5-26:38 PM
Kuva 17: Lisdi potilas -ndiytto

1. Valitse Select Patient (Valitse potilas) -naytolla oleva New (uusi) -painike. Nakyviin
tulee Add Patient (Lisaa potilas) -naytto.

Lisda uuden potilaan tiedot ja valitse toimenpide.

Valitse Open (Avaa) -painike. Néakyviin tulee uuden potilaan Procedure (Toimenpide)
-naytto.
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5.3.3 Muokkaa potilastietoja

1. Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytOsta potilaan nimi ja valitse sitten Edit
(Muokkaa) -painike.

2. Tee muutokset Edit Patient (Muokkaa potilasta) -néytossa ja valitse sitten Save
(Tallenna) -painike.

3. Valitse OK Update Successful (Piivitys onnistui) -viestiin.

5.3.4 Poista potilas

1. Valitse Select Patient (Valitse potilas) -naytostd vahintaan yksi potilas.
2. Valitse Delete (Poista) -painike.

3. Kun vahvistusikkuna néytetddn, valitse Yes (Kylla).

Huomautus
/V\ \  Teknisilla asiantuntijoilla ei ole kdyttooikeutta potilaiden poistamiseen.

5.3.5 Potilaiden suodattimet

Kun olet valinnut Filter (Suodatus) -painikkeen Select Patient (Valitse potilas) -ndytosta,
valitun valilehden Potilassuodatin-naytto aukeaa.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns
. Patient Name ~ Open
@ Patient ID
.Accession Number
@ Range Today
. Disposition Accepted Refresh Worklist
[C Pended
T Rejected
Query Worklist
. Role Me
@Suurce [ Local
Worklist
. Save
(?‘ Worklist DVTK - -
Results Save As
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pal
‘ﬁ“ Patient"Test 1211957 Multiple No Scheduled 12 Delete Tab
Order Tabs l
< " D Back |
dh = Number of results: 1
0 = Manager, Tech ( Manager o,
@ Venager Toch (Manager) U @RS 5:2020PM

Kuva 18: Suodatusviililehti potilassuodatusndytossi
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Filter (Suodata) -valilehti

Voit muuttaa potilasluettelon suodatusasetuksia Filter (Suodata) -vélilehdelld. Kun
valitset tai peruutat asetuksen, muutos nakyy nayton Results (Tulokset) -alueella.

Huomautus

&\ Uusien suodattimien tallentamiseksi valitulle vélilehdelle Select Patient (Valitse potilas) -
nayttoon vaaditaan hallintatason kayttooikeudet. (Katso Filter (Suodata) -vililehden muut
toiminnot sivulla Error! Bookmark not defined..)

Huomautus
/M\  Kun valitset tulosluettelosta rivin ja sen jalkeen Open (Avaa) -painikkeen, valitun
potilaan Procedure (Toimenpide) -ndytto avautuu.
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A
A

Filter (Suodata) -valilehden muut toiminnot

Filter (Suodata) -vililehdella kayttajat, joilla on kayttdoikeudet, voivat lisiatd, muuttaa tai
poistaa valilehtid Select Patient (Valitse potilas) -ndytossa. Katso seuraavasta taulukosta.

Taulukko 7:  Filter (Suodata) -vililehden asetukset (kiyttooikeudet vaaditaan)

Muuta nykyisen potilaan |1. Valitse valilehti Select Patient (Valitse potilas) -naytosta.
suodatusparametreja. 2. Valitse Filter (Suodata) -painike.

3. Valitse suodatusasetukset.

4. Valitse Save (Tallenna) -painike.

5. Varmitse, ettd valitsemasi valilehden nimi on

nimiruudussa.

6. Valitse OK.
Luo uusi valilehti Select |1. Valitse vélilehti Select Patient (Valitse potilas) -ndytosta.
Patient (Valitse potilas) - |2 Valitse Filter (Suodata) -painike.
nayttoon. 3. Valitse vililehden suodatusasetukset.

4. Valitse Save As (Tallenna nimelld) -painike.

5. Syo6ta uusi nimi valilehdelle.

6. Valitse OK.
Poista valilehti Select 1. Valitse valilehti Select Patient (Valitse potilas) -ndytosta.
Patient (Valitse potilas) - |2 Valitse Filter (Suodata) -painike.
naytosta. 3. Valitse Delete (Poista) -painike.

4. Valitse Yes (Kylld) vahvistusvalintaruudusta.

Sarakkeet-valilehti

Columns (Sarakkeet) -vililehdella voit lisata hakuehtoja (esimerkiksi ikd, sukupuoli,
ilmoitukset) suodatettuun luetteloon. Asetukset ndkyvat sarakkeina tulosalueella. Voit
lisdtd sarakkeita suodatettuun luetteloon valitsemalla Columns (Sarakkeet) -valilehden
ja sen jalkeen asetukset.

Huomautus
Uusien sarakkeiden tallentamiseen potilaan suodattimeen vaaditaan hallintatason
kdyttooikeudet.

Huomautus
Kun valitset tulosluettelosta rivin ja sen jalkeen Open (Avaa) -painikkeen, valitun
potilaan Procedure (Toimenpide) -nayttd avautuu.

Order Tabs (Jarjesta valilehtid) -painike

Voit muuttaa potilasluettelon vililehtien jarjestystd valitsemalla Order Tabs (Jdrjestd
vililehtid) -painikkeen.
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5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

Tyoluettelon paivittaminen

Voit paivittaa ajoitettua potilasluetteloa hoitotavan tydluettelon toimittajalta valitsemalla
Refresh Worklist (Pdivitd tyoluettelo).

Tee haku tyoluettelossa

Voit hakea hoitotavan ty6luettelon toimittajan potilaalle tai potilasluettelolle valitsemalla
Query Worklist (Kysely tyoluettelosta) -painikkeen.

Kirjoita kyselyn tiedot yhteen tai useampaan kenttdadn. Ajoitettu toimenpide ndytetaan, ja
potilas lisdtaan paikalliseen tietokantaan. Kaikki kyselyn kentdt ovat maaritettavissa.
Oletusarvoisia kenttid ovat potilaan nimi, potilastunnus, kartuntanumero, pyydetyn
toimenpiteen tunnus ja ajoitetun toimenpiteen paivamaara.

Jarjestelméanvalvoja

Valitsemalla Admin (Jarjestelmidnvalvoja) -painikkeen padsee Admin (Jirjestelminvalvoja)
-ndyttoon ja jarjestelmanvalvojan toimintoihin. Katso [drjestelmdinhallinnan kiyttoliittymdi
sivulla 135 lisatietoja varten.

Kirjaudu ulos

Valitsemalla Log Out (Kirjaudu ulos) -painikkeen voit poistua jarjestelmastd ja palata
Startup (Kiynnistd) -nayttoon.
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5.4 Toimenpidenaytto

I\ Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC
|Generator Tools Biopsyl Update ltem

= Patient Info
- Name: Test, Patient Add Procedure
. N R EA DY ID: 456123
‘,//_‘) = Date of Birth: 2/3/1972
A | Add View
— Stereo Tomo
| Paddle 6x7 STD Edit View
AEC Mode kVp mAs -
RCC Tomo Scout [ 1 0 1 . Thickness 7.3cm
AEC 33 [Auto] Biopsy Arm 0° Output Groups
| = ” + I ‘ = ” + I Stereo Mode Auto None -
AEC Sensor Filter Al
I ] | R
Auto C-Arm 175 Archive / Export
= I + I 1
Tube Loading Print
Accept I H I |
1 Current Load: 0% _ﬂ
Reject

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\

i,

CUITE| @] €
= + = + \ T
I Vosmirss @ I ‘ Close PatientJ

I} oy
o
S:'\\

RCC Tomo RCC Prefwe Pair RCC Pestfire Pair
0 0 Manager, Tech ( Manager ) e O S A 0 ,_U.Jf Qﬁ 5-43-38 PM

Kuva 19: Toimenpidendiytto
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Taulukko 8: Toimenpidendytto

Nimike Kuvaus

1. Kuvan tila

Nayttokuvake ndyttda nyt valittuna olevan nakyman.

Implant Present (implantti ldsnd) -painike — valitse, mikali potilaalla on implantti.
Accept (hyvéksy) -painike — valitse kuvan hyvaksymiseksi.

Reject (hylkaa) -painike — valitse hylataksesi kuvan.

2. Vililehti Valitse Generator (generaattori) -vililehden siétiadksesi menetelmén altistustekniikoita.
Valitse Tools (Tyokalut) -vélilehti tarkistaaksesi kuvat — katso Kuvan tarkistustyékalujen
vdlilehti sivulla 76.
Valitse Biopsy (biopsia) -valilehti luodaksesi kohteita — katso Biopsiavdlilehti sivulla 81.
3. Painikkeet | Télta naytolta padstdan moniin toimintoihin valitsemalla tietty painike:

Add Procedure (Lisdd toimenpide): Lisdd uusi toimenpide — katso Toimenpiteen lisidminen
sivulla 49.

Add View (lisdd ndkymad): Lisda uusi nakyma — katso Lisdi nikymi sivulla 50.

Edit View (muokkaa nikymad): Maarita kuvalle eri nakyma — katso Muokkaa nikymiid
sivulla 51 (ndkyméan muokkaaminen).

Archive/Export (Arkistoi/Vie): Lahetd kuvia 1aht66n — katso Pyynndsti-tulostukset
sivulla 56 (Pyynnosta-tulostukset).

Print (Tulosta): Tulosta — katso Tulosta sivulla 58 (Tulosta).

Close Patient (Sulje potilas): Poistu potilaan ja toimenpiteen kohdasta — katso Potilaan
sulkeminen sivulla 53.

Trash Can (roskakori): Poista nakyma.

Toimenpiteen tiedot: Avaa Procedure Info (toimenpidetiedot) -valintaikkuna - katso
Toimenpiteen tiedot sivulla 52 (toimenpidetiedot).

4. Pienoiskuvat

Valitse toimenpidevalilehti nahdéksesi pienoiskuvandkymat tai pienoiskuvat kyseista
toimenpidetta varten.
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5.4.1 Implant Present (Implantti on) -painikkeen kaytto

Implant present (Implantti on) -painike on Accept (Hyviksy)
-painikkeen ylapuolella Procedure (Toimenpide) -naytossa.
Tama painike koskee erityistd implantin késittelyd implantin
ja siirtyneen implantin nakymissa ja muuttaa DICOM-
standardin mukaista Implant Present (Implantti on) -
tunnistetta kuvan ylatunnisteessa. Kun painike on valittu,
valintamerkki nakyy painikkeessa.

Valitse Implant Present (Implantti on) -painike seka implantin ettd siirtyneen implantin
nakymiin ennen kuvan ottamista.

Huomautus

/¥\  Implant Present (Implantti on) -painike valitaan automaattisesti, jos jonkin
toimenpiteen vililehdelld on ID-nakyma.

5.4.2 Toimenpiteen lisaaminen

1. Lisataksesi toisen toimenpiteen, valitse Add Procedure (lisda toimenpide) -painike
Procedure (toimenpide) -naytossa paastaksesi Add Procedure (Lisdad toimenpide) -
viestiruutuun.

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy > l
[Stereo Biopsy, RCC ° l

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Kuwa 20: Lisdi toimenpide -viestiruutu

2. Kaytd pudotusluetteloita valitaksesi lisdttavan toimenpidetyypin.

3. Kirjoita jarjestysnumero tai valitse Inherit Accession Number (Peri jarjestysnumero) -
valintaruutu, jos haluat kdyttaa nykyista numeroa.

4. Valitse OK-painike. Uusi valilehti lisataan, ja siind on pienoiskuvat valittua
toimenpidetta varten.

MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 49



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 5: Kayttoliittyma - Ohjausmonitori

5.4.3 Lis3i nakymi
Nakyman lisddaminen:

1. Valitse Add View (lisdd nakyma) -painike siirtydksesi Add View (lisda nakyma) -
nayttoon.

Huomautus
/V\ \  Jdrjestelmén lisenssiasetusten perusteella saatat ndhda eri valilehtia.

Stereo Loc  Tomo Loc
= Add
3 €l ¢ ¢ &
: ; [ -, | Clear
4] e '}E I =
LML Tomo LXCCL RCC Tomo RMLO RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc ' D
AN [ SNV
) FN : [ Ve Tomo
| e | ’Ija. \ ‘i -ﬂl i Y @Post-lnsertion
LXCCM | LCV Tomo | LLM Tomo LTANTomo RCVTomo RLMTomo _ RTAN
Tomo Loc Loc Loc Loc Loc Loc Tomo Loc 'POSt-DEPby
[\ TN e OV /e I
S e .
LLMO LSIO Tomo RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
¢ i,
= M '
RCC lomo Fost- Back

g \6\ WERERER, TEEH ([ ETEEEr) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ,,CLJ\‘ @ﬁ 5:23:41 PM

Kuva 21: Lisdd nakymi -ndytto

2. Valitse valilehti, valitse ndkyma ja valitse nakyman muokkaaja ndyton oikeasta
paneelista.

3. Valitse Add (lisdd) -painike. Kunkin valitun nakyman pienoiskuva nakyy Image
Thumbnails (pienoiskuvat) -paneelissa.

Nikyman poistaminen Add View (lisdd nikyma) -luettelosta:

*  Yksittdisen nakyman poistaminen lisdtystd luettelosta: Valitse pienoiskuvandkyma
Image Thumbnails (pienoiskuvat) -paneelista ja valitse Trash Can (roskakori) -
kuvake.

*  Voit poistaa kaikki nakymait lisattyjen luettelosta valitsemalla Clear (tyhjenna) -
painikkeen.

Sivu 50 MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 5: Kayttoliittyma - Ohjausmonitori

5.4.4 Muokkaa nakymaa

Kayta Edit View (muokkaa nakymaa) -nayttod antaaksesi kuvalle eri nakyman.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Scout

STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL
Al AL
S | [| B RN E AR

STXLXCCM sTXLCY STXLLM STXLTAN

STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO

STXLISO | STXLSPECIMEN

STXRISO

|
IMEN

¢
STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL
éﬂ_( é(\/x /; \”\ (Z
z= B 1 L3
ol el [A] A
| R | -
= & | > 74
&) ¢

®r

Tomo
(-7'\ Scout

O Prefire
@ Postiire
& Postbiopsy

@ Postmarker

Back |

0 '6‘ Manager, Tech (Manager )

Kuva 22: Muokkaa nikymdd -niytto

Nikymin muokkaaminen:

1. Valitse ndkyva pienoiskuva Procedure (toimenpide) -ndytolta.

ATEC 9gxem, 12mm-Pr. 4kl @ﬁ 5:27:04 PM

2. Avaa Edit View (Muokkaa nakymaa) -naytto valitsemalla Edit View (Muokkaa

nakymad) -painike.

Valitse nakyma ja valitse sitten ndkyman muokkaaja néyton oikeasta reunasta.

Valitse Save (tallenna).

Kun Update Successful (Pdivitys onnistui) -valintaikkuna avautuu, valitse OK.

5.4.5 Nakyman poistaminen

Nikyman poistaminen toimenpiteesta:

Valitse Procedure (Toimenpide) -ndyton pienoiskuvapaneelista poistettava

pienoiskuvandkyma. Valitse sitten Roskakori -kuvake.

Huomautus

/V\ \  Voit poistaa vain ndkymid, joita ei ole altistettu.
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5.4.6 Toimenpiteen tiedot

Voit ndhda toimenpidetiedot valitsemalla Procedure Information (toimenpidetiedot) -
painikkeen, joka on Delete View (poista nakyma) -painikkeen alla. Nayttoon tulee
Procedure Info (toimenpidetiedot) -valintaikkuna, jossa on seuraavat tiedot:

¢ Toimenpiteen nimi

* Paasynumero

* Toimenpidetila

* Toimenpiteen aloitus- ja paattymispdiva ja -kellonaika

* Annostiedot (per rinta ja kumulatiivinen)

Toimenpiteille, jotka eiviét sisélld altistuneita nakymid, valitse Delete Procedure (poista
toimenpide) -painike poistaaksesi valitun toimenpiteen potilaasta. Valitse Return to
Procedure (palaa toimenpiteeseen) poistuaksesi viestiruudusta.

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number
A Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy
@ AGD(Right) 11.60 mGy
_ ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy

Delete Return To
Procedure Procedure
— _J

Kuva 23: Toimenpidetietoikkuna
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5.4.7 Potilaan sulkeminen

Valitse Close Patient (Sulje potilas) -painike. Jos kuvia otettiin, Close Procedure (Sulje
toimenpide) -valintaikkuna avautuu. Valitse yksi seuraavista asetuksista.

Close Procedure Close Procedure Complete (Sulje

toimenpide valmis): Sulkee toimenpiteen ja
po laittaa toimenpiteen Completed (Valmis) -
Complete valilehdelle.
Close .
Procedure In Close Procedure In Progress (Sulje
Progress . . o PR
- toimenpide kdynnissa): Sulkee
pmc‘;?j?,re toimenpiteen ja laittaa toimenpiteen In
—Discentinue Progress (Kdynnissa) -vélilehdelle.
Return T ' . . .
Procedil} Close Procedure Discontinue (Sulje

toimenpide keskeytynyt): Sulkee
toimenpiteen ja laittaa toimenpiteen All
(Kaikki) -valilehdelle. Valitse avautuvan
valintaikkunan luettelosta syy tai lisdd uusi
syy, jonka vuoksi toimenpide keskeytettiin.

Return To Procedure (Palaa
toimenpiteeseen): Jarjestelmd palaa
toimenpiteeseen.

5.5 Paasy kuvantarkistustoimintoihin

Siirry kuvantarkistustoimintoihin valitsemalla Tools (Tyokalut) -valilehti Procedure
(Toimenpide) -néaytosta. Katso Kuvan tarkistustydkalujen vililehti sivulla 76 tietoja varten.

5.6 Biopsia-asetuksiin paasy

Avaa kohdetiedot ja biopsiavaihtoehdot valitsemalla Procedure (Toimenpide) -nayton
Biopsy (Biopsia) -valilehti. Lisatietoja on Biopsiauvililehti sivulla 81 (biopsia) -vililehdessa.
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5.7 Tulostusryhmat

Hyvaksytyt kuvat lahetetaan automaattisesti tulostuslaitteille valitussa
tulostusryhmadssa. Jarjestelman maarityksilla ohjataan, lahetetaanko kuvat potilaan
kasittelyn sulkemisen vai kuvan hyvéaksymisen jalkeen.

Huomautus
/¥\  Tomosynteesikuvia ei laheteta tulostuslaitteelle valitussa tulostusryhmaéssa. Voit
tulostaa valitut tomosynteesikuvat Print (Tulosta) -ndytosta.

5.7.1 Tulostusryhman valitseminen

Output Groups
SV 02 -

Kuwva 24: Tulostusryhmit-kentti

Valitse tulostuslaiteryhma, kuten PACS, Diagnostic Workstations (Diagnostiset
tyoasemat) tai CAD devices and printers (CAD-laitteet ja -tulostimet) Output Groups
(Tulostusryhmat) -pudotusvalikosta Procedure (Toimenpide) -nédytosta.

Huomautus
/V\ \  Kuvia ei ldhetetd, jos tulostusryhmaa ei ole valittu.

5.7.2 Tulostusryhman lisdaminen tai muokkaaminen

Huomautus
/¥\  Tulostusryhmien méarittiminen tapahtuu asennuksen aikana, mutta voit muokata
olemassa olevia ryhmia tai lisatd uusia ryhmia.

Uuden tulostusryhmin lisidminen:

Siirry Admin (Jirjestelminvalvoja) -nayttoon.

Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmia) -painike.

Valitse New (Uusi) -painike, syotd tiedot ja valitse sitten tulostuslaite tai -laitteet.

Valitse Add (Lisdd), valitse sitten OK Update Successful (Pdivitys onnistui) -viestista.

SAEE SR

Voit valita minkd tahansa ryhmaén oletusarvoiseksi.
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Tulostusryhman muokkaaminen:

1. Siirry Admin (Jdrjestelminvalvoja) -nayttoon.

2. Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmid) -painike.
3. Valitse Edit (Muokkaa) -painike ja tee sitten muutokset.
4

Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Péiivitys onnistui) -
viestista.

5.7.3 Mukauta tulostus

Custom Output Group (Mukauta tulostusryhmaa) -vaihtoehdon avulla voit tehda
tulostusryhman Procedure (Toimenpide) -ndytossa. Tekemasi mukautettu tulostusryhma
pysyy mukautusasetuksena, kunnes uusi mukautettu tulostusryhma tehdaan.

Mukautetun tulostusryhmin tekeminen Procedure (Toimenpide) -ndytossa:

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -néytosta Custom (Mukauta) Output Groups
(Tulostusryhmadt) -pudotusvalikosta.

2. Valitse Output Group (Tulostusryhmid) -valintaruudusta kaytettdavissa olevien
laitteiden luettelosta ja valitse sitten OK.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ Workstation[ SV_02]

OK

Cancel

Kuwa 25: Esimerkki mukautetusta tulostusryhmdstdi
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5.8 Pyynnosta-tulostukset

Pyynnosta-tulostuksia ovat Archive/Export (Arkisto/Vie) tai Print (Tulosta). Nykyisen
avoimena olevan potilaan voi arkistoida, vieda tai tulostaa manuaalisesti, kunnes
toimenpide suljetaan.

Kun On-Demand Output (Pyydetty tulostus) -painike valitaan, voit ldhettda kuvia
avoinna olevasta potilaasta mihin tahansa maaritettyihin tulostuslaitteisiin.

5.8.1 Arkistointi

1. Valitse Archive/Export (Arkisto/Vie) -painike.
2. Valitse toimenpide tai nakymat On Demand Archive (Pyydetty arkistointi) -naytosta:

*  Select All (Valitse kaikki) -painikkeella valitaan kaikki kohteet, jotka nakyvat
tassa naytossa.

*  Clear (Tyhjennd) -painikkeella poistetaan valinta kaikista kohteista, jotka ovat
valittuina tdssa naytossa.

* Priors (Aikaisemmat) -painikkeella ndytetdan taméan potilaan aikaisemmat
toimenpiteet ja nakymait.
* Rejected (Hylitty) -painikkeella ndytetdan taman potilaan hylatyt nakymat.
3. Valitse tallennuslaite:

* Valitse Device List (Laiteluettelo) -painike ja tee valinta vaihtoehdoista Storage
Device (Tallennuslaite) -pudotusvalikosta.

-TAI-
*  Valitse tulostusryhma Output Group (Tulostusryhmi) -pudotusluettelosta.

4. Laheta valitut kuvat valittuun arkistoon valitsemalla Archive (Arkisto) -painike.

Huomautus
/¥\  Tarkista arkistointitila tehtdvarivilld Manage Queue (Hallitse jonoa) -apuohjelman
avulla.
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5.8.2 \Vie

1. Valitse Procedure (Toimenpide) -ndytossd Archive/Export (Arkistoi/vie) -painike.
Nakyviin tulee On Demand Archive (pyydettdessa saatava arkisto) -ndytto.

2. Valitse vietavat kuvat ja valitse sitten Export (vie) -painike.

On Demand Archive

Header
& . Patient” Test

. Tomo Biopsy, RCC

& . Stereo Biopsy, RCC
‘ R CC Stereo Scout (Unprocessed)
. R CC Stereo Scout (Processed)
. R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed)
. R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed)
. R CC Stereo Pair [-] (Processed)
. R CC Stereo Pair [+] (Processed)
. R CC Stereo Scout (Unprocessed)
. R CC Stereo Scout (Processed)

<

Patient ID Study Date Study Time Accession Num

123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123

20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030

173217
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703

Group List

Device Details

Store Device

Select All

Clear

Display

‘ Priors
‘ Rejected

Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC ‘

Export

RCC! RCC! RCC Stereo Pair

Archive

Back |

0 '6‘ Manager, Tech ( Manager)

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

Kuva 26: Pyydettiessi saatava arkisto -niytto

3. Valitse Export (Vie) -viestiruudusta kohde medialaitteiden pudotusluettelosta.

Export

Target Removable Disk (E:)

Progress

.Ancnymize
. Eject USB device after write
.Advanced

Close

Kuwa 27: Viennin viestiruutu

* Jos tahdot anonymisoida potilastiedot, valitse Anonymize (anonymisoi).

C O @RS sar4zpm

* Voit poistaa irrotettavan mediatallennuslaitteen viennin paatyttya valitsemalla
kohdan Eject USB device after write (poista USB-laite kirjoituksen jalkeen).

* Voit valita kansion paikallisessa jdrjestelméssasi tallentaaksesi valintasi ja valita
vientityypit kuvasta kohdasta Advanced (edistyneet).

4. Valitse Start (Kaynnista) -painike lahettadksesi valitut kuvat valittuun laitteeseen.
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5.8.3 Tulosta
1. Valitse Procedure (toimenpide) -ndyton Print (tulosta) avataksesi Print (tulosta) -
nayton. Katso kuva Tulostusndytto tulostustietojen valmistelemiseksi.
Valitse filmin formaatti nayton filmiformaattialueelta (kohta 11).
Valitse pienoiskuva.

Valitse kuvatila: Perinteinen, projektio tai rekonstruktio (kohta 8).

AR

Valitse tulostuksen esikatselualue (kohta 16) Print (tulosta) -nédytosta. Talld alueella
nakyva kuva on kuva, joka tulostuu filmille.

*

Voit asettaa muita kuvia samalle monimuotofilmille toistaaksesi vaiheet 3-5.

Voit tulostaa eri filmiformaatin samoista kuvista valitsemalla New Film (uusi filmi) -
painikkeen (kohta 12) ja suorittamalla sitten vaiheet valilla 2—-6.

8. Kayta painikkeita Print (tulosta) -nayton ylhéalla vasemmalla (kohdat 1-6)
piilottaaksesi tai ndhdaksesi potilastiedot, merkinnét ja huomautukset ja
muuttaaksesi kuvan suuntaa.

9. Valitse Print (Tulosta) -painike filmien tulostamiseksi.
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Auto Conv

Auto Tomo

BB e

Reset

Properties

8 B

Options
[ Printer Drystar =~~~
E— Size Automatic -

Film Orientation

—| Tomo Biopsy, RCC

0 ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

Portrait o

Printer Info

Print

Back | —E

ATEC 9gxem, 12mm-pt. © 4L @ﬁ 10:47:09 AM
Kuva 28: Tulostusndytto

Kuvan selitys

Nayta tai piilota potilastiedot.

Nayta tai piilota merkinnat ja huomautukset.
Nayta tai piilota kohteet biopsian kuvissa.
Tulosta kuva dorsaalisesta ndkdkulmasta.
Tulosta kuva ventraalisesta ndkokulmasta.

Kéanna kuva (peilikuva).

NS gk N

Siirry edelliseen tai seuraavaan tomosynteesin
viipaleeseen tai projektioon
(tomosynteesivaihtoehto).

8. Valitse tavanomainen, projektio tai
rekonstruktiondkymat
(tomosynteesivaihtoehto).

9. Valitse tulostinvaihtoehdot.
10. Katso pienoiskuvat.
11. Valitse filmiformaatti (ruutujen lukumaara).

12. Luo uusi filmi.

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

19.

20.
21.

22.
23.

Poista filmi.

Poista kuva filmilta.

Selaa filmisivuja.

Tulosta esikatselualue.

Tulosta perinteinen oletusasetuksilla.

Tulosta tomosynteesikuvat (viipaleet tai
projektiot), jotka on merkitty tulostusta varten
(tomosynteesivaihtoehto).

Palaa Print (tulosta) -nédytt66n oletusasetuksia
varten.

Avaa Properties (ominaisuudet) -naytto.

Nayta tulostimen IP-osoite AE-otsikko, portti ja
kapasiteetti oikea-arvoista tulostusta varten.

Aloita tulostusprosessi.

Palaa Procedure (Toimenpide) -ndyttoon.
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Luku 5: Kayttoliittyma - Ohjausmonitori

Stereoparikuvien tulostaminen

Kun valitset stereoparin pikkukuvista Print (Tulosta) -ndytossa, kuvatilan painikkeet

muuttuvat.

Name : Test Patient [D . 65432

Options

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

Naytd stereokuva nayttoalueella valitsemalla —15 -painike.
Naytd stereokuva nayttoalueella valitsemalla +15 -painike.

Valitse keskimmadinen painike, jos haluat tehdad kahden kuvan vaakasuuntaisen
filmin, jossa +15 asteen kuva on ylhaalla ja —15 asteen kuva alhaalla.

Stereo Biopsy, RCC

Kuwa 29: Stereoparin tulostusndytto
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Luku 6 Kayttoliittyma - Biopsian ohjausmoduuli

6.1 Biopsian valvontamoduulin naytot

6.1.1 Aloitusnaytto

[}Patient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

o

Kuva 30: Aloitusniytto

Kuvan selitys
Potilaan nimi
Biopsian ohjausmoduulin versionumero

Siirry Log Viewer (Lokin katselu) -nayttoon

L

Siirry Target Guidance (Kohdeopas) -nédyttoon
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6.1.2 Tietoja biopsian ohjausmoduulin tehtavapalkista

Nayton alareunassa oleva tehtavapalkki nayttaa lisatietoja C-kaaresta ja jarjestelmasta.

IB = 65cm ® 180° £ 180° 2:08:13 PM

Biopsiavarren lukituksen tila

Puristuspaksuus

Putken paan asento

C-kaaren asento

8 1 AEC-anturin asento

Adni
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6.1.3 Kohdeohjausnaytto

Target Guidance (Kohdeohjausnayttd) on biopsian ohjausmoduulin paanaytto. Tassa
naytossd nakyy biopsialaitteen nykyinen sijainti, valitut kohdekoordinaatit ja karteesinen
ero kahden sijainnin vélilld. Naytossa nakyvat myos turvamarginaalit, jarjestelmén tila ja

jarjestelmaan asennettu biopsialaite. Nayton vasemmalla puolella on kolmiulotteinen
kuva jarjestelman nykyisesta tilasta.

H_ O

— .---

Target: 1/4

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

¢- 324 203 40.2

-32.4/ -10.3] -10.2

1500 200 100 3

Ready —— 8
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— 1]

0 PR =

Kuva 32: Kohdeohjausniytto

Kuvan selitys

Kolmiulotteinen navigointikatselin

Change View (Muuta ndkymaa) -painike
Siirry Select Target (Valitse kohde) -ndytt66n
Siirry Jog Mode (Juoksutila) -nadyttoon

Siirry AEC Adjust (AEC-sdéto) -ndyttoon
Siirry edelliseen nayttoon

Kohdetiedot

Turvamarginaalit

O ® N Ok =

Jarjestelmén tila
10. Valittu biopsialaite
11. Kohdepisteiden nédyttdminen tai piilottaminen

12. Tehtavarivi
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Nayton varilliset solut
Vihreit solut

Kun kaikki erotussolut ovat vihreitd, biopsialaite on oikeassa paikassa valitulle kohteelle.
Kun biopsialaite laukaistaan, kohde on aukon keskella.

Keltaiset solut

Keltainen osoittaa, etta biopsialaite on oikeassa sijainnissa kyseiselle akselille, mutta laite
on siirrettdava lopulliseen Z-sijaintiin. Kun biopsialaite on lopullisessa Z-sijainnissa,
keltainen solu muuttuu vihredksi.

Punaiset solut

Punainen tarkoittaa turvamarginaalin rikkomista. Adnipainike muuttuu punaiseksi ja
jarjestelmé antaa toistuvia danimerkkeja. Saada punaisella merkittyd akselia. Kun solu ei
ole punainen, laite on turvallisuusrajojen sisalla.

Aanipainike
e Kun turvamarginaali ylittyy, Adni-painikkeen kuvake muuttuu punaiseksi ja
jarjestelma toistaa danimerkin.
e  Voit pysdyttda ddnen painamalla Adni-painiketta. Kaikki jarjestelméan piippausaanet
mykistetdan ja painikkeen kuvake muuttuu siten, etta siind on ei-symboli.
e Kun korjaat turvamarginaalin rikkomuksen, painike muuttuu takaisin normaaliksi.

e Jos painat painiketta etkd korjaa jarjestelmédvikaa kahden minuutin kuluessa,
jarjestelmén piippausdanet otetaan automaattisesti kayttoon.
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Valitse kohdenaytto

Select Target (Valitse kohde) -naytossa kayttaja voi valita toisen kohteen biopsiaohjausta
varten tai siirtya johonkin perussijaintiin.

Biopsialaitteen siirtiminen johonkin tissi ndytossi nikyvastd kohteista:

1. Valitse jokin Target Coordinates (Kohdekoordinaatit) -painikkeista. Biopsian
ohjausmoduuli palaa Target Guidance (kohdeohjaus) -néayttoon.

2. Paina jonkin biopsian ohjausmoduulin kannen jatkokappaleen Motor Enable
(moottorin kayttoonotto) -painiketta ja pida sitd painettuna.

Huomautus
/¥\  Motor Enable (moottorin kiyttéonotto) -painikeparin molempia painikkeita on
painettava samanaikaisesti moottorin liikkeen kdynnistamiseksi.

Patient, Test

Kuwa 33: Valitse kohdenuytto

Kuvan selitys

Kolmiulotteinen navigointikatselin

Change View (Muuta nakymaéa) -painike
Kohdekoordinaattipainikkeet

Siirry Home Left (perusasento vasen) -asentoon

Siirry edelliseen ndyttoon

AU

Siirry Home Right (perusasento oikea) -asentoon
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Juoksutilanaytto

Jog Mode (juoksutila) -naytossa kayttaja voi korvata manuaalisesti biopsiaohjausyksikon
kohdistuskoordinaatit. Jog Mode (juoksutila) -naytén nuolipainikkeet muuttavat kunkin
koordinaatin juoksuarvoa.

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

10.0

Kuva 34: Juoksutilandytto

Kuvan selitys

Kolmiulotteinen navigointikatselin

Change View (Muuta ndakymaa) -painike

Kohdetiedot

Jarjestelmén tila

Muuta X-, Y- ja Z-akselin juoksuarvoja negatiiviseen suuntaan

Muuta X-, Y- ja Z-akselin juoksuarvoja positiiviseen suuntaan

N o gk »hd =

Siirry edelliseen ndyttoon

Sivu 66 MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 6: Kayttoliittyma - Biopsian ohjausmoduuli

AEC-saatdonaytté

AEC Adjust (AEC-saato) -ndytossa kayttdja voi valita AEC-anturin asennot. AEC-
anturissa on viisi manuaalista asentoa ja yksi automaattinen asento.

Muuta anturin asentoa plus- (+) ja miinuspainikkeella (-). Automaattisen AEC-toiminnon
avulla jarjestelmé voi laskea parhaan mahdollisen altistumisarvon rinnalle.

-B -
-

B
AEC Sensor

1 n H©

9
[ ]

180° 85 1 2:09:01 PM

Kuwva 35: AEC-sidtondytto

Kuvan selitys

Kolmiulotteinen navigointikatselin
Change View (Muuta ndakymaa) -painike
AEC-asennon sdatopainikkeet
AEC-anturin asento

SUEE S

Siirry edelliseen ndyttoon
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Luku 7 Kuvat

71 Image Display (Kuvien naytto) -naytto

test patient H
qweqwe

Date of Birth: 12/12/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4.23 PM
Study Date: 3/10/2016 ’

-

RCC Stereo Scout J

-

Tech: Service, Hologic  Unit: This Station
Exposure Mode: AEC
kVp: 28 mAs: 98 LFS .
Anode: W Filter: Ag
Thickness: 45 mm
C-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM
Institution: Your Hospital Name
urce: HOLOGIC, Inc_, Affirm Prone Biopsy System
AGD: 1.02 mGy ESD: 2.97 mGy EI: 838

W /L: 4096 /2047

Kuva 36: Image Display (Kuvien niytto) -niytto

Altistumisen jdlkeen otettu kuva avautuu Image Display (Kuvanayttd) -ndyttoon. Kuva
on aina suunnattu siten, etta rintakehédn seindma on nédyton ylaosassa ja nanni osoittaa
alaspdin.

Potilaan ja toimenpiteen tiedot voivat nakya Image Display (Kuvien nadytto) -naytossa.
Kuvan yldkulmassa néakyvat potilastiedot ja tutkimuksen pdivamddrd. Kuvan
alakulmassa nakyvat toimenpidetiedot, kuten kuvaustila, potilaan annos,
puristuspaksuus, C-kaaren kulma seké laitoksen ja teknikon tiedot. Jos haluat ottaa tiedot
kayttoon tai poistaa ne kaytosta, siirry Tools (Tyokalut) -valilehdelle ja valitse Patient
Information (Potilastiedot) -painike.
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7.1.1 Perinteinen tapahtumien kuvantamisjarjestys

* Tarkista kuva altistuksen jalkeen ja lisda tarvittaessa kommentti.

* Hyvaksy tai hylkda kuva. Pikkukuva nakyy nayton Case Study (tapaustutkimus) -
alueella.

Huomautus
/¥\  Hallintakayttdja voi maarittad jarjestelmadn, ettd uudet kuvat hyvaksytdan
automaattisesti.

* Jos valitset Reject (Hylkaa) -painikkeen, pikkukuvassa nakyy X.

7.1.2 Tomosynteesin tapahtumien kuvantamisjarjestys

¢ (Odota, etta kuvan rekonstruktio on valmis.

*  Hyviksy tai hylkaa kuvat.

Huomautus
/¥\  Hallintakayttdja voi maarittad jarjestelmadn, ettd uudet kuvat hyvaksytdan
automaattisesti.

7.2  Altistusparametrien asettaminen

7.2.1 Valitse altistustila

Anna jarjestelman madrittaa altistumistekniikoita Automatic Exposure Control (AEC)
(Automaattinen altistumisohjaus (AEC)) -tilan avulla. AEC-tiloja on saatavana

valilla 2049 kV.
¢ Manuaalinen Kayttaja valitsee kV- ja mAs-arvon seka suodattimen.
e AEC Jarjestelma valitsee kV- ja mAs-arvon sekd suodattimen.

7.2.2 AEC (valotusautomaatti) -anturin kaytto

AEC-anturissa on viisi manuaalista asentoa ja yksi automaattinen asento. Manuaaliset
asennot alkavat rintakehdn reunasta (asento 1) ja ulottuvat kohti nannin reunaa (asento
5). Automaattinen asento valitsee kaksi aluetta alueelta, joka ulottuu rintakehésta
nanniin.

Muuta anturin asentoa biopsian ohjausmoduulin tai nayton AEC-anturin

alueen plus (+)- ja miinus (-) -nappdimilla. Jos haluat, ettd jarjestelma laskee parhaan
altistumisarvon rinnalle, voit valita automaattisen AEC-toiminnon.
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7.3 Kuvan ottaminen

Lisatietoja kliinisista toimenpiteistd on kohdassa Ndytteen kliiniset sekvenssit sivulla 113
(Naytteen kliiniset sekvenssit).

1. Lukitse C-kaari painamalla hallintakahvan System Lock (Jarjestelman lukitus) -
painiketta. (Jarjestelma ei salli rontgenkuvausta, ellei jarjestelmén lukituspainike
ole paalla.)

Valitse nakyma kuvaustydaseman nédyton alareunan pikkukuvanidkymista.
Paina X-ray (Rontgen) ja pidé se painettuna koko altistuksen ajan.
Altistuksen aikana:

* System Status (Jarjestelman tila) -rivilld on sdteilysymboli ja keltainen tausta
(katso seuraava kuva).

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

&

Kuwa 37: Altistus kiynnissi

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo | Tomo

*  Kuuluu danimerkki:
Scout — rontgensade palaa jatkuvasti altistuksen aikana.

Biopsia — rontgensade on kaytossa vain altistuksen aikana —15 asteessa ja
uudelleen +15 asteessa. Rontgensade ei ole padalla, kun putkivarsi siirtyy
—15 asteesta +15 asteeseen.

Tomo (Tomografia) — rontgensade tekee sykayksia altistuksen aikana — Tomo-
kuvausjakson aikana kuuluu 30 yksittdistd rontgensadedanimerkkia.

4. Kun dani loppuu ja jarjestelman tilarivilla ndkyy Standby (valmiustila) (katso
seuraava kuva), vapauta X-ray (rontgen) -painike.

Fatient, [est. [omo Biopsy, R

‘Generator|Tools‘ Biopsy ‘

/'(;a Paddle
" Thickness
_ Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

_$_ Device
AI |ATEG 9ax9cm. 12mm-Pt. =]

Kuwva 38: Altistuminen valmis
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5. Kun rontgenkuvaus on valmis, kuva avautuu Image Display (Kuvanéaytto) -
nayttoruudulle. Procedure (Toimenpide) -ndyttoon vaihtuu automaattisesti
Tools (Tyokalut) -vélilehti.

Suorita kuvaus loppuun valitsemalla yksi seuraavista vaihtoehdoista:

*  Accept (Hyvéksy) kuva. Kuva lahetetdan tulostuslaitteille kaikkine mé&éaritteineen
ja merkkeineen. (Jos Automaattinen hyvaksynta on valittu, Accept (Hyvéksy) -
painike ei ole kaytossa.)

* Reject (Hylkédd) kuva. Kun valintaikkuna avautuu, valitse hylkédyksen syy. Image
Display (Kuvanaytto) -ndytto sulkeutuu. Voit toistaa hylatyn ndkyman tai valita
toisen nakyman.

6. Toista vaiheet 2-5 jokaisen nakymaéan kohdalla.

Huomautus

&\ Hallintakdyttdja voi maarittaa jarjestelmadn, ettd uudet kuvat hyvaksytaan
automaattisesti. Automaattinen hyvéaksynta poistaa Accept (Hyvaksy) -painikkeen
Kaytosta.
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7.3.1 Tube Loading (putken kuorma) -ilmaisin

Procedure (toimenpide) -nayton Generator (generaattori) -vélilehdelld on Tube Loading
(putken kuorma) -ilmaisin. Tama ilmaisin ndyttaa rontgenputken senhetkisen
lampokuorman.

Tube Loading (putken kuorma) -ilmaisin nayttda yhden seuraavista kolmesta tilasta:

* Rontgenputken lampokuorma on hyviksyttavalla tasolla. Tehtdvapalkin
jarjestelmaén tilakuvake on vihrea. Jatka kuvien ottamista ja suorita toimenpide
loppuun.

Tube Loading

Current Load: 40%

* Roéntgenputken lampokuorma ylittda varoitusrajan (oletus = 53%) mutta alittaa
enimmaisrajan (oletus = 65%). Suorita senhetkisen kuvan ottaminen loppuun ja
anna rontgenputken jadhtyd ennen toimenpiteen paattamista.

Tube Leading

||

Current Load: 55%

* Rontgenputken lampokuorma ylittdd enimmaisrajan (oletus = 65%).
Tehtavapalkin jarjestelman tilakuvake on punainen ja nayttaa rontgenputken
jadhtymiseen tarvittavan minuuttimaaran. Ala ota kuvia. Lykkaa toimenpidetts,
kunnes rontgenputki jadhtyy.

Tube Loading

Current Load: 75%

Flease Wait..
Minutes to cool down : 1

Huomio:
Liiallinen limmoénmuodostus voi vaurioittaa rontgenputkea.
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7.3.2 Hylatyn kuvan hyvaksyminen

Jos hylatty kuva on parempi kuin uusi kuva, voit palauttaa vanhan kuvan ja kayttaa sita.
Valitse pikkukuva Procedure (Toimenpide) -ndytosta kuvan tarkistamista varten ja valitse
sitten Accept (Hyviksy) kuva.

7.3.3 Implanttikuvien korjaaminen ja uudelleenkasittely

Kuva on korjattava, jos otat kuvan implantin tai siirtyneen implantin ndkymasta ilman,
ettd Implant Present (Implantti on) -painike on kaytossa.

Jos kuvaa ei hyvaksyta

Merkitse, ettd implantti on olemassa, valitsemalla
Implant Present (Implantti on) -painike Procedure
(Toimenpide) -naytostd. Painikkeessa nakyy
valintamerkki ja kuva kasitelldan uudelleen.

Jos kuva hyvaksytaan

1. Valitse kuva.

2. Korjaa kuvaa valitsemalla Implant Present (Implantti on) -painike Procedure
(Toimenpide) -naytostd. Painikkeessa nakyy valintamerkki ja kuva kasitellaan
uudelleen.

3. Hyvaksy muutokset valitsemalla Accept (Hyviksy) -painike.

Huomautus
/¥\  Korjattu kuva léhetetddn automaattisesti valituille tulostuslaitteille, jos jérjestelma on
madritetty ldhettdmdan kuvia, kun Accept (Hyviksy) -painike valitaan.
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7.4 Kuvien tarkistus

Kuvien tarkistuksessa kaytetdan pienoiskuvia, kuvan tarkistustyokaluja ja nayttotiloja.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy‘ Update ftem
cl
02 ‘ Add Procedure
i Standby
n\ "y ‘ Add View
G ]
Tools | Comments | Service|[ROI | Cine |
| ‘ Edit View
RCC Stereo Pair ‘
Pa— 1 Output Groups
i

Exposure Index m Archive / Export
SR
25 ¢ w25
Change Status 358 7.
y OB :
Accept ‘ # * B

0% | (1318

|
Reject |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ]

RcC:

Rec! RCC Stereo Pair
0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager)

yug N
o (=

o

i @RS s4az58PM

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

E
Kuwa 39: Tools (Tyokalut) -vililehti

Kuvan selitys

1. Kuvan tarkistustyokalut - katso Kuvan tarkistustyckalujen vililehti sivulla 76.

2. Kuvan nayttotilat - katso Néiyttitilat (tomosynteesivaihtoehto) sivulla 77.

3. Pienoiskuvandkymdt ja pienoiskuvat — Valitse mika tahansa pienoiskuva nahdéksesi
kuvan kuvandyttomonitorissa.
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7.4.1 Kuvan tarkistustyokalujen valilehti

Kuvantarkistusty6kalut 16ytyvat Tools (Tyokalut) -vélilehdelta Procedure (Toimenpide) -
naytostd. Aktiivisessa tyokalussa nakyy valintamerkki.

Tools ‘CommenlslServicelROl |Cine |

. .

o
&

Qe
¢ @

S

Kuva 40: Kuvantarkistustyokalut

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Kuvan selitys

Zoom (Zoomaus) -tyokalu suurentaa kuvan osion.

Ruler (Viivoitin) -tyokalu mittaa kahden pisteen valisen
etdisyyden.

Crosshair (tdhtdin) -tyokalu nayttaa tahtdimen Image Display
(Kuvanayttd) -monitorissa.

Window/Level (Ikkuna/Taso) -tydkalu muuttaa kirkkautta ja
kontrastia.

Window/Level Fine Adjustment (Ikkunan/tason hienosiato) -
tydkalun avulla voit lisété erityisid ikkuna- ja tasoarvoja.

LUT Selection (LUT-valinta) -tyokalu selaa kaytettdvissa olevia
ikkuna-/tasoasetuksia naytetyista kuvista, joihin on liitetty LUT.

Patient Information (Potilastiedot) -painike aktivoi
potilastietonadyton.

AEC-painike nayttada AEC-anturin alueet, joita kdytetdan
altistumisen laskemisessa. Anturialueet nakyvat Image Display
(Kuvanayttd) -monitorissa.

Fit-to-Viewport (Sovita nakymaporttiin) -painike sovittaa kuvan
kuvatiileen.

True Size (Todellinen koko) -painike néayttaa kuvan rinnan
todellisessa koossa.

View Actual Pixels (Nayta todelliset kuvapisteet) -painike
néyttdd kuvan koko kuvatarkkuudessa.

Biopsy View Overlay (biopsiandakyman peittokuva) -painike
néyttdd sallitun kohdealueen.

Image Tile Advance (Edistd kuvan tiili) -painike maarittaa
aktiivisen tiilen.

Invert Image (Kdanna kuva) -ty6kalu muuttaa mustan
valkoiseksi ja valkoisen mustaksi.

Tag for Print (Merkitse tulostusta varten) -painike merkitsee
tomosynteesikuvan projekti- ja rekonstruktiokuvat tulostettaviksi
myShemmin (tomosynteesivaihtoehto).
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7.4.2 Muut kuvan tarkistustyokalut
Muut valilehdet

* Comments (Kommentit): lisid kommentteja kuvaan.
* Service (Huolto): merkitse kuva huollon kayttoon.
* ROI (Mielenkiintoinen alue): piirrd mielenkiintoinen alue kuvanayttoon.

* Cine (Kuvasarja): ndytd kuvasarja elokuvan tavoin (tomosynteesivaihtoehto).

Altistumishakemisto

Altistumishakemisto on kuvalaadun opas. Jos altistumishakemisto osoittaa punaista tai
keltaista aluetta, tarkista valitusta kuvasta kohina ja péatd, otetaanko uusi kuva.

Exposure Index
— a5

v v U
25 < 4/25
N

50 s=

0% (@

Kuwva 41: Altistumishakemisto

Nayttotilat (tomosynteesivaihtoehto)

Valitse kuvandyton niakymatyyppi perinteisten, projektioiden ja
rekonstruktiopainikkeiden avulla. Voit vaihtaa perinteisen nikyman, projektioiden ja
rekonstruktioiden vililld, kun haluat nayttad yhdistelmékuvia.

n ﬂ ﬂ Kuvan selitys

A utw N
EE - 1. Conventional (Perinteinen) -painike ndyttaa perinteisid kuvia.
Kuva 42: Niyttotilat

N

Projections (Projektiot) -painike néayttaa 15°n kuvia.
3. Reconstructions (Rekonstruktiot) -painike nayttaa
rekonstruoituja leikkeita.
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7.4.3 Leikkeen ilmaisin

Leikkeen ilmaisin ndkyy vain tomografisissa rekonstruktioissa.

Kuvan selitys

1. Up (Y16s) ja Down (Alas) osoittavilla nuolilla voit vaihtaa
lohkojen valilla, jotka siséltédvat leesion kohteen, tai lohkojen
valillg, jotka on merkitty tulostettaviksi.

H (anatominen viittaus pdan suuntaan)
Lohkot, jotka sisaltavat kohteita tai on merkitty tulostettaviksi.

Vierityspalkki siirtyy rekonstruktiolohkojen lapi.

Sl

F (anatominen viittaus jalkojen suuntaan)

Kuwva 43: Leikkeen ilmaisin
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Luku 8 Biopsia

Jarjestelma pystyy tekemaan biopsioita tavallisella neulakulmalla tai sivuttaisella
neulakulmalla. Kun vakiotyyppinen neulakulma ei ole optimaalinen, sivuttainen

neulakulmamahdollistaa sen, ettd neula paasee rinta-alustan suuntaisesti rintaan ja
kohtisuorassa kompressiovarteen ndhden. Sivuttainen neulakulma on hyddyllinen, kun

rinnan paksuus tai leesion sijainti tekee neulan vakiokulmasta epakaytannollisen.

Jotta molemmat kulmat olisivat mahdollisia, C-kaari ja biopsiavarsi pystyvit liikkumaan
laajasti. C-kaaren liikealue on 180° ja se voidaan sijoittaa mihin tahansa kulmaan koko
liikealueella. Biopsiavarsi liikkkuu myds 180°, ja siind on kolme lukitusasentoa C-kaareen
néahden. Lukitusasennot ovat 0°, + 90° ja -90°, ja positiivinen suunta on vastapaivaan
(vatsallaan makaavan potilaan ndakokulmasta).

Rotation

C-Arm
+90°

Biopsy
Arm
-90°

I |

8.1 Biopsiakulma
Biopsy
Arm
+90° ¥
Biopsy
Arm +90°

Axis of
Rotation

\,

i

Back of Gantry

Back of Gantry

Biopsy
Arm 0°

Axis of
Rotation

T_10)

Back of Gantry

Kuva 44: Biopsiavarren pyérimiskulmat

MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001

Sivu 79



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 8: Biopsia

8.2 Biopsian koordinointijarjestelma

Liikkeet positiiviseen ja negatiiviseen suuntaan ovat suhteessa rinta-alustaan. X-suunta
on keskilateraaliakseli (rintakehédn seindma), jonka positiivinen suunta on rinta-alustan
oikealla puolella. Y-suunta on rintakehan seindmasta nanniin kulkeva akseli ja
positiivinen suunta on alaspdin. Z-suunta on rinta-alustasta rintalevyyn kulkeva akseli ja
positiivinen suunta on poispdin rinta-alustasta.

Koordinaatti 0, 0 ja 0 sijaitsee rinta-alustan yldreunan keskella.

* X =0 rinta-alustan vaakasuora keskusta

* Y =0rinta-alustan yldreuna

* Z=0rinta alustan pinnalla

Kuva 45: Suuntaliike X-, Y- ja Z-akseleille

Vakiotyyppisessa neulakulmassa biopsialaite liikkuu Z-akselia pitkin.

Sivuttaisella neulakulmalla biopsialaite liikkuu X-akselia pitkin.
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8.3 Biopsianakymat

2D-biopsiatoimenpidetta suoritettaessa biopsian ohjausjdrjestelma vaatii stereonakymia.
Stereonakymat ovat kuvia, jotka on otettu +15°n ja —15°n kulmissa. Naitd kahta kuvaa
kutsutaan yhdessa stereopariksi. Biopsiatoimenpiteissé sana ”stereo” viittaa +15°:n ja -15°n
projektioihin. Stereoparikuvia kaytetaan kohdealueen kolmiulotteisten (X-Y-Z) karteesisten
koordinaattien maarittimiseen.

3D™-biopsiatoimenpidetta suoritettaessa biopsian ohjausjarjestelma vaatii
tomosynteesikuvasarjaa. Tomosynteesileiketta kaytetdan kohdealueen kolmiulotteisten
(X-Y-Z) karteesisten koordinaattien maarittamiseen.

8.4 Biopsiavalilehti

Kuvan selitys
Patient, Name: Tomo Biopsy, RCC — &
Generator| Tools| Biopsy Updiate hem 1. Kohdetoimintopainikkeet
/
Paddie 5x5 AXL . .
Thicknsss 03cm Add Procedurs 2. Biopsia-asetukset-alue
Standby Biopsy Arm 0° 1
Stereo Mode Auto Add View
Device Pending
o] Eviva 9gx10cm, 20mm X:7.4Y2092:206 (@) Edit View

RCC Tomo

o P ‘?ﬂ%@

Postbiopsy S } Output Groups
z: 2.0 2: 22.0 Nore
2 I e
0 R .. o
"

Archive | Export

Print

Accapt cae26mm (@] 2mm 3mm

=

Rejc= 89.8mm @
Tomo Biopsy, RCE) ‘
b 4 ¢t Allee]| & i,
- A A 2 A A A m
RCCTomoScou|  fCCTom RCCPrefirs Paic RCC Postiie Par — Close Patient
@ —
0 (@ Menager Tech(Manager) ATEC Sgxdem, 12mm-Pe. O glJ @ﬁ 3:39:29 PM

Kuva 46: Biopsiavililehti

Kun valitset Biopsy (biopsia) -valilehden, ndyttoon tulee Biopsy Options (biopsian
asetukset). Nayton Biopsy Options (biopsia-asetukset) -alueella on tietoja jarjestelmaan
asennetuista kohteista ja biopsialaitteista. Tamdn alueen vasemmalla puolella olevien
painikkeiden avulla voit ldhettaa valitut kohteet biopsian ohjausmoduuliin. Lisatietoja
Biopsy (biopsia) -valilehden painikkeiden toiminnoista ja tietokentistd on kohdassa
Biopsia-asetukset sivulla 82 (biopsia-asetukset).
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8.4.1 Biopsia-asetukset

Biopsy Options (biopsia-asetukset) -alueen painikkeet vilittdvat kohdetiedot biopsian
ohjausmoduuliin. Painikkeiden oikealla puolella oleva alue nayttaa valitun
biopsialaitteen (kohta 9), kohteet (kohta 10) ja neulan sijainnin (kohta 11). Valitse kohde
kuvan nayttomonitorissa, jos haluat luoda kohdekuvakkeen, jossa on kohdekoordinaatit.

Device Kuvan selitys
Eviva 9gx10cm, 20mm g |

—_

i ? Luo kohde -painike
Hylkaa kohde -painike
L&ahetd uudelleen kohde -
painike

ISe N

~

Projektoi kohde -painike

5. Poista kohde -painike

6. Siirra Z-kohde
positiiviseen -painike

7. Siirra Z-kohde
negatiiviseen -painike

8. Naytd/piilota kohteet -
painike

9. Valittu biopsialaite

10. Kohdejoukko

11. Tilailmaisimet

Kuva 47: Biopsy (biopsia) -vililehden
toimintopainikkeet ja tiedot

Nro Kuvaus

1. ] Accept Target (Hyvaksy kohde) hyvéksyy valitun kohteen ja siirtad
g kohdekoordinaatit biopsian ohjausmoduuliin.

Reject Target (Hylkaa kohde) poistaa valitun kohteen kohdesarjasta, jos
kyseistd kohdetta ei ole hyviaksytty.

uudelleen biopsiachjausmoduuliin.

Project Target (Projektoi kohde) nayttda valitun kohteen ylimaaraisessa
stereoparissa kuvan nayttémonitorissa.

Reject Target (Hylkaa kohde) poistaa valitun kohteen kohdesarjasta, jos
kyseinen kohde on hyvaksytty.

3. @! Resend Target (Lahetd kohde uudelleen) ldhettdd valitun kohteen
%
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Move Z-Target Positive (Siirrd Z-kohdetta positiiviseen) siirtda neulan
lopullista sijaintia rinta-alustaa kohti ja leesion grafiikkaa ylospain.
Turvamarginaalien arvot muuttuvat vastaavasti.

Move Z-Target Negative (Siirrd Z-kohdetta negatiiviseen) siirtdd neulan
lopullista sijaintia rinta-alustasta poispdin ja leesion grafiikkaa alaspain.
Turvamarginaalien arvot muuttuvat vastaavasti.

Show/Hide Targets (Nayta/piilota kohteet) ndyttad/piilottaa kaikki
kohteet kuvan nayttdmonitorin kohdeluettelossa.

@) o

9. Device (Laite) ndyttdaa avattavasta luettelosta valitun biopsialaitteen nimen.

A Varoitus:

Vaarana on potilaan loukkaantuminen, jos Biopsy (Biopsia) -vililehdessa
valittu laite ei ole jirjestelmddn asennettu laite.

10. | Target Set (Kohdejoukko) nayttaa kaikki biopsiakohteet, jotka on luotu ja/tai
hyvaksytty tassa istunnossa. Voit luoda useita kohteita enintdan 12 kohdepisteen
verran. Selaa kohdejoukkoa tarvittaessa vasemmalla ja oikealla nuolindppaimella.

a. Kohde #1 - "1" ilmaisee kohdenumeron, joka on méaaritetty ja hyvaksytty
(luontijarjestyksen perusteella). Keltainen reunus kohteen ymparilld osoittaa,
ettd se on aktiivinen kohde biopsian ohjausmoduulissa. Yksi piste
tahtdimessd osoittaa, ettd kyseessd on yhden pisteen kohde. Asteriski (*)
osoittaa, ettd kohdekoordinaatteja on muutettu myShemmin biopsian
ohjausmoduulissa.

b. Kohde #2 - "2" ilmaisee kohdenumeron, joka on maéritetty ja hyvéksytty
(luontijarjestyksen perusteella). Jos tihtdimessa on useita pisteitd, kyseessa
on monipisteinen kohde, jonka monipistetoiminto luo (katso Leesion
kohdistus monipistetoimintoa kiyttien sivulla 90).

c.  Kohde tyhjd — Ei numeroa osoittaa, ettd kohdekoordinaatit on luotu, mutta
niita ei ole hyvéksytty (kdyttaja ei ole valinnut Accept Target (Hyviksy
kohde) -painiketta). Yksi piste tihtdimessa osoittaa, ettd kyseessa on yhden
pisteen kohde. Painettu kohdekuvake osoittaa, ettd se on aktiivinen kohde
kayttoliittymissd.

Huomautus

&\ Monipistetoiminnon kohdekuvakkeessa nékyvat kohdekoordinaatit edustavat
keskipistetta. Nayta kaikkien pisteiden koordinaatit napsauttamalla kohdekuvaketta
hiiren kakkospainikkeella ja pitdmalla sita painettuna.
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11. | Tilailmaisimet nayttavat etdisyystiedot:

Etdisyys neulan karjestd (laukaisun jalkeen) rinta-alustaan.
Kohteen etdisyys aukon keskikohdasta.
Biopsialevyn ja aukon yldosan vilinen etaisyys.

Etéisyys biopsialevysta neulan karkeen.

Etaisyysilmaisimen kentdt muuttavat vareja neulan liikkeen mukaan.

Violetti tarkoittaa, ettd jatkaminen on turvallista.
Punainen ilmaisee, ettd nykyiset koordinaatit ylittavét turvamarginaalin.

Keltainen varoittaa siitd, ettd turvaraja on lahella.

Huomautus

/¥\  Voit aktivoida kohteen valitsemalla kohdekuvakkeen kohdejoukosta ja valitsemalla
sitten Resend (Laheta uudelleen) -painikkeen.
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8.5

Leesion kohdistus 2D-biopsiatoimenpiteessa

Huomautus
Zoomaustyokalulla (Tools (Tyokalut) -valilehdelld tai View Actual Pixels (Nayta
todelliset kuvapisteet) -painikkeella) voit suurentaa kuvan kohdealuetta.

Huomautus

On tarkeda varmistaa, ettd neulan tiedot syotetddn jarjestelmaan. Tarkista asia
siirtymalld Biopsy Devices (biopsialaitteet) -ndyttoon ja varmistamalla, ettd neula on
luettelossa. Jos neula on lisdttavd, neulan validointiprosessi on suoritettava loppuun
ennen toimenpiteen suorittamista. Ota yhteyttd tuotetukeen neulan validointiprosessia
varten.

Huomautus
Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

2

Huomautus

Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsiavarren ohjaimen ja biopsialaitteen yhdistettya
kohdistustarkkuutta. Biopsialaitteen suurin poikkeama kohdekoordinaatista on
enintddn 2 mm kummaltakin puolelta.

1. Ota stereoparikuvat.

2. Tallenna stereokuvat valitsemalla Accept (Hyvéksy) -painike.

Huomautus
Huoltoedustaja voi maarittaa jarjestelméan hyvaksymaan uudet kuvat automaattisesti.

T

Napsauta leesion kohdealuetta yhdessa stereokuvista.
Valitse toinen stereokuva ja napsauta sitten leesion kohdealuetta.

Tallenna kohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike. Aktiivinen
kohdesarja lahetetddan automaattisesti biopsian ohjausmoduuliin jokaisen uuden
kohteen luomisen yhteydessa.

6. Luo useita kohteita (enintadn 12) toistamalla nama vaiheet.

Huomautus

Kohde, joka nékyy biopsian ohjausmoduulin Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytossé,
on viimeinen luotu kohde. Select Target (Valitse kohde) -ndytossa nakyva kohde tai
kohdesarja on viimeinen kohde tai kohdesarja, joka on ldhetetty biopsian
ohjausmoduuliin.

Huomautus
Voit kohdistaa leesion myds Scoutin ja yhden stereokuvan avulla.
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8.5.1 Sivuttainen neulakulma

Kayta sivuttaista neulakulmaa, kun on ilmeisté, etta leesio ei ole saavutettavissa

tavallisella neulakulmalla tai se on ldhella rintatasoa.

Aseta biopsialaite kokonaan takaisin biopsiavarren paille poispéin levysta.

2. Avaa biopsiavarren lukitus pitamalla biopsiaohjausyksikon tehtédvapalkin
lukituskuvaketta painettuna. Kun Lukitus-kuvake muuttuu lukitsemattomaksi, voit
siirtaad biopsiavartta.

Huomautus

/M  Jossivuttainen neulakulma ei ole turvallinen, biopsiaohjausyksikén tehtavapalkissa
nakyy halytysviesti. Siirrd biopsialaite tarpeen mukaan.

3.

Siirra biopsiavarsi halutulle ldhestymispuolelle. Kun biopsiavarsi liikkkuu, seuraa
biopsiaohjausyksikon tehtavapalkkia. Kun tehtavapalkin valo muuttuu vihreaksi
pisteeksi, lopeta biopsiavarren liikuttaminen ja pida sita paikallaan. Biopsiavarren
lukitus ja lukitus sekd biopsian ohjausmoduulin lukituskuvake vaihtuvat
automaattisesti lukittuun tilaan.

Huomautus
/V\ \  C-kaaren asennosta riippuen biopsiavarren liikettd voidaan rajoittaa.

4. Aktiiviset kohteet poistetaan. Luo uudet lateraaliset kohteet noudattamalla

leesiokohdennuksen vaiheita.

8.5.2 Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen

Voit tarvittaessa tarkistaa biopsialaitteen sijainnin seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1.

Ota tarpeen mukaan tilannetta ennen laukaisua kuvaavat kuvat, jotta neulan oikea
asento voidaan tunnistaa.

* Tarkista neulan asento.

* Saada tarvittaessa.

Laukaise biopsialaite tarvittaessa.

Tarpeen vaatiessa ota tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavat kuvat.
* Tarkista neulan asento.

¢ Tee tarvittaessa saatoja.

Ota tarvittaessa ndytteita liitetylld biopsialaitteella.

Ota halutessasi tilannetta toimenpiteen jalkeen kuvaavat kuvat.
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8.6 Leesion kohdistus 3D-biopsiatoimenpiteessa

Leesion kohdistaminen 3D™ -biopsiatoimenpiteessa edellyttaa jarjestelmalisensseja
tomosynteesibiopsiaan.

Huomautus

&\ On tarkedad varmistaa, ettd neulan tiedot syotetddn jarjestelmadn. Tarkista asia
siirtymalld Biopsy Devices (biopsialaitteet) -ndyttoon ja varmistamalla, ettd neula on
luettelossa. Jos neula on lisdttdva, neulan validointiprosessi on suoritettava loppuun
ennen toimenpiteen suorittamista. Ota yhteyttd tuotetukeen neulan validointiprosessia
varten.

Huomautus
/V\ \  Varmista, etté biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Huomautus

&\ Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsiavarren ohjaimen ja biopsialaitteen yhdistettya
kohdistustarkkuutta. Biopsialaitteen suurin poikkeama kohdekoordinaatista on
enintdan 2 mm kummaltakin puolelta.

1. Ota tomografinen kohdekuva (scout-kuva).

* Josjarjestelman asetuksena on Auto Accept (Automaattinen hyvaksynta),
tomografisen kohteen (scout) kuvasarja otetaan nopeasti ja jarjestelma hyvaksyy
kuvan automaattisesti.

* Jos Auto Accept (Automaattinen hyviksynta) -asetus ei ole paalld, kuvasarja
pysahtyy kahden leikepakan sdilion lavitse kulkemisen jalkeen (tai jos Accept
(Hyviksy) -painiketta painetaan ennen toisen kuvasarjatoiminnon paattymista).

2. Selaa tomografisen kohteen (scout) leikkeita vierityspyorallad 16ytadksesi leesion
parhaan nakymaén.

3. Napsauta leesiota.
* Valitun leikkeen viereen tulee viiva leikeilmaisimeen.
* Kohteen X-, Y- ja Z-arvot maaritetddn automaattisesti napsautusalueella.

4. Tallenna kohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike. Aktiivinen
kohdesarja ldahetetddn automaattisesti biopsian ohjausmoduuliin.

5. Luo useita kohteita (enintddn 12) toistamalla vaiheet 2—4.

Huomautus

&\ Kohde, joka nakyy biopsian ohjausmoduulin Target Guidance (Kohdeohjaus) -naytossa,
on viimeinen luotu kohde. Select Target (Valitse kohde) -ndytossa nakyva kohde tai
kohdesarja on viimeinen kohde tai kohdesarja, joka on lahetetty biopsian
ohjausmoduuliin.
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8.6.1 Sivuttainen neulakulma

Kayta sivuttaista neulakulmaa, kun on ilmeisté, etta leesio ei ole saavutettavissa
tavallisella neulakulmalla tai se on ldhella rintatasoa.

1. Aseta biopsialaite kokonaan takaisin biopsiavarren paille poispéin levysta.

2. Avaa biopsiavarren lukitus pitamalla biopsiaohjausyksikon tehtéavapalkin
lukituskuvaketta painettuna. Kun Lukitus-kuvake muuttuu lukitsemattomaksi, voit
siirtad biopsiavartta.

Huomautus

/M  Jossivuttainen neulakulma ei ole turvallinen, biopsiaohjausyksikén tehtavapalkissa
nakyy halytysviesti. Siirrd biopsialaite tarpeen mukaan.

3.

Siirra biopsiavarsi halutulle ldhestymispuolelle. Kun biopsiavarsi liikkkuu, seuraa
biopsiaohjausyksikon tehtavapalkkia. Kun tehtavapalkin valo muuttuu vihreaksi
pisteeksi, lopeta biopsiavarren liikuttaminen ja pida sita paikallaan. Biopsiavarren
lukitus ja lukitus sekd biopsian ohjausmoduulin lukituskuvake vaihtuvat
automaattisesti lukittuun tilaan.

Huomautus
/V\ \  C-kaaren asennosta riippuen biopsiavarren liikettd voidaan rajoittaa.

4. Aktiiviset kohteet poistetaan. Luo uudet lateraaliset kohteet noudattamalla

leesiokohdennuksen vaiheita.

8.6.2 Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen

Voit tarvittaessa tarkistaa biopsialaitteen sijainnin seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1.

Ota tarpeen mukaan tilannetta ennen laukaisua kuvaavat kuvat, jotta neulan oikea
asento voidaan tunnistaa.

* Tarkista neulan asento.

* Saada tarvittaessa.

Laukaise biopsialaite tarvittaessa.

Tarpeen vaatiessa ota tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavat kuvat.
* Tarkista neulan asento.

¢ Tee tarvittaessa saatoja.

Ota tarvittaessa ndytteita liitetylld biopsialaitteella.

Ota halutessasi tilannetta toimenpiteen jalkeen kuvaavat kuvat.
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8.6.3 Kohteiden projisointi tilannetta laukaisun jalkeen kuvaavaan
suunnittelukuvaan

Kun haluat projisoida kohteita tilannetta ennen laukaisua kuvaavista
tomosynteesikohteista (suunnittelu- eli scout-kuvista) tilannetta laukaisun jalkeen
kuvaavaan tomosynteesikohteeseen (suunnittelu- eli scout-kuvaan), toimi seuraavasti:

1. Valitse tilannetta ennen laukaisua kuvaavan tomosynteesikohteen
(suunnittelukuvan) pikkukuva. Kuva tulee ndkyviin kuvanadyttdmonitorin 2-
ruutundytoén alempaan puoliskoon.

2. Valitse tilannetta laukaisun jdlkeen kuvaavan tomosynteesikohteen
(suunnittelukuvan) pikkukuva. Kuva tulee ndkyviin 2-ruutunayton alempaan
puoliskoon.

3. Valitse biopsia-asetusalueen Projisoi kohde -painike, jolloin ennen laukaisua otetut
kohteet tulevat nakyviin laukaisun jalkeen otettuun tomosynteesikohteeseen
(suunnittelukuvaan).
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8.7 Leesion kohdistus monipistetoimintoa kayttaen

Monipistetoiminnon avulla voit automaattisesti luoda enintédén viisi
siirtyméakohdepistettd (enintddn 5 mm:n etdisyydelld) alkuperaisesta kohteesta.

Monipistetoiminto toimii joko stereo- tai tomografisten biopsiakuvien kanssa.

n Kuvan selitys
Multi-Pass 1. Monipistetoiminnan valinta
@ 2. Kolme siirtymapistettd
a g n 3. Nelja siirtymaépistettd (oletus)
° 4. Viisi siirtymapistetta
5. Siirtymispisteiden etdisyydet (3 mm on

oletusarvo)

|7 l -BI .I‘ ||

Kuva 48: Monipistevaihtoehdot

Huomautus

&\ On tarkeaa varmistaa, ettd neulan tiedot syStetdan jarjestelmaan. Tarkista asia
siirtymalla Biopsy Devices (biopsialaitteet) -ndyttoon ja varmistamalla, ettd neula on
luettelossa. Jos neula on lisattava, neulan validointiprosessi on suoritettava loppuun
ennen toimenpiteen suorittamista. Ota yhteyttd tuotetukeen neulan validointiprosessia
varten.

Huomautus
/V\ \  Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Huomautus

&\ Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsiavarren ohjaimen ja biopsialaitteen yhdistettya
kohdistustarkkuutta. Biopsialaitteen suurin poikkeama kohdekoordinaatista on
enintddn 2 mm kummaltakin puolelta.
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1. Ota stereopari- tai tomografinen kuva.

2. Paikallista leesion kohdealue. Napsauta leesiota joko molemmissa stereokuvissa tai
parhaassa tomografisessa leikkeessa.

* Kohdistuspisteen ymparilld nakyy ympyrd, jossa on tahtdin.
* Leesion kohdalla maaritetdan kohteen X-, Y- ja Z-arvot.
* [Tomografiset kuvat] Valitun leikkeen viereen tulee viiva leikeilmaisimeen.

3. Valitse Create Target (Luo kohde) -painike. Kohdekoordinaatti-kuvake nakyy
kohdeluettelossa.

4. Valitse Multi-Pass (monipistetoiminto) -painike.

Valitse, kuinka monta siirtymapistettd (kolme, nelja tai viisi) tarvitaan keskipisteen
ymparilla.

Kuva 49: Nelji siirtymikohdepistetti
muodostettu keskikohdepisteen ympiirille

Huomautus
/¥\  Muista, ettd keskikohdepiste sisiltyy kokonaiskohdepisteisiin. Esimerkiksi "neljan”
siirtyméakohdepisteen valitseminen luo yhteensa viisi kohdepistetta.
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6. Valitse, kuinka pitkalle siirtymékohdepisteet luodaan automaattisesti

keskikohdepisteestd - 2 mm, 3 mm (oletus), 4 mm tai 5 mm.

Kuva 50: 3 mm siirtymdpisteiden vili

Kuva 51: 5 mm siirtymdpisteiden vili

Kohteen tahtdinkuvio muuttuu, kun kohde valitaan tai sen valinta poistetaan. Katso
seuraavat kuvat.

OB O O

Kuva 52: Yhden ~ Kuva 53: Yhden — Kuva 54: Monipistekohde ~Kuwva 55: Monipistekohteen
pisteen kohde pisteen kohteen valittu valinta poistettu
valittu valinta poistettu
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7. Hyvidksy monipistekohde valitsemalla Create Target (Luo kohde) -painike.
Kohteesta tulee aktiivinen kohdekoordinaattien kuvake kohdesarjassa ja koordinaatit
lahetetaan biopsian ohjausmoduuliin.

Huomautus

&\ Monipistekohteen kuvakkeessa nakyvat koordinaatit edustavat keskipistetta. Nayta
kaikkien pisteiden koordinaatit napsauttamalla kohdekuvaketta hiiren vasemmalla
painikkeella ja pitdimall4 sitd painettuna.

Huomautus

Q\ Kerrallaan voi luoda enintdan 12 kohdepistetta. Kun luotavien kohdepisteiden maara
kasvaa, kéytettavissd olevat monipistevaihtoehdot muuttuvat siten, etta ne vastaavat
madritykseen kaytettavissd olevien kohdepisteiden maaraa. Esimerkiksi skenaariossa,
jossa on jo luotu seitsemén kohdepistetta, vain "kolmen" ja "neljan" siirtymékohteen
vaihtoehdot ovat kdytettavissd monipistetoiminnossa. Tama johtuu siitd, ettd kolmen ja
neljan siirtyméan vaihtoehdot ovat ainoat, jotka pystyvat muodostamaan enintdan 12
kohdepistettd, kun niitd on yhteensa seitseman.
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8. Kohdepisteiden biopsiajarjestys on seuraava:

* Téahtdinkuvion oikeassa alakulmassa nédkyva numero osoittaa kohdejoukkojen
valisen jarjestyksen. Ensimmadinen kohde on 1, toinen 2 ja niin edelleen. Katso

seuraava kuva.

Kuva 56: Esimerkki biopsiakohdejoukkojen jérjestyksesti

* Monipistekohteen jarjestys alkaa keskikohdepisteesta. Keskikohdan jalkeen
jarjestys siirtyy kello 12 -asentoon ja jatkuu myo6tapaivaan siirtymaépisteiden lépi.
Katso seuraavat kuvat.

Kuva 57: Kolmen Kuva 58: Neljin Kuwa 59: Viiden
siirtymdpisteen kohteen — siirtymipisteen kohteen siirtymdpisteen kohteen
biopsiajirjestys biopsiajirjestys biopsiajirjestys

9. Varmista biopsialaitteen sijainti (katso kohta Biopsialaitteen sijainnin tarkistaminen sivulla
86). Tarkkaile tarvittaessa tomosynteesin jélkeisten scout-kuvien kohteita (katso Kohfeiden
projisointi tilannetta laukaisun jilkeen kuvaavaan suunnittelukuvaan sivulla 89).

8.8 Biopsian jalkeen
1. Aseta tarvittaessa biopsiakohdan merkki.
2. Siirréd biopsialaite pois rinnasta.
3. Otakuvia tarpeen mukaan.

4. Vapauta puristus.
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8.9 2D-vaijerin paikallistaminen

Huomautus

&\ On tarkeaa varmistaa, ettd neulan tiedot syStetddn jarjestelmaan. Tarkista asia
siirtymalld Biopsy Devices (biopsialaitteet) -ndyttoon ja varmistamalla, ettd neula on
luettelossa. Jos neula on lisdttdva, neulan validointiprosessi on suoritettava loppuun
ennen toimenpiteen suorittamista. Ota yhteyttd tuotetukeen neulan validointiprosessia
varten.

Huomautus
/V\ \  Varmista, ettéd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Huomautus

&\ Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsiavarren ohjaimen ja biopsialaitteen yhdistettya
kohdistustarkkuutta. Biopsialaitteen suurin poikkeama kohdekoordinaatista on
enintdan 2 mm kummaltakin puolelta.

Valmistele jarjestelma ja potilas:

Avaa potilastoimenpide kuvauksen tydasemassa.

Asettele ja valmistele potilas.

Ota scout-kuva Auto AEC Mode (Automaattinen AEC-tila) -tilassa.

Ota stereoparikuvat.

Valitse biopsialaite (neula) pudotusluettelosta.

Kohdista leesio tai leike.

Varmista neulan asettamismahdollisuus katsomalla biopsiavaiheen kuvaketta.

Luo kohde ja vahvista siirto biopsian ohjausmoduuliin.

Y X N w N

Aseta sopivat neulanohjaimet neulanohjaimen pidikkeisiin.
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8.10

Paikallista vaijerit:

1. Aseta vaihe X- ja Y-koordinaattien kohdalle painamalla Motor Enable (moottorin
kayttoonotto) -painiketta.

Ty6nné neula neulanohjaimiin.

Siirra neula potilaan ihon ldhelle. Ruiskuta tarvittaessa puudutus.

Poista neula ja palauta se steriilille alustalle.

ARl

Kaanna ja siirra neulanohjaimia rintaa kohti manuaalisella biopsialaitteen
kayttonupilla, kunnes X-, Y- ja Z-differentiaalit ovat vihrealld. Siirrd sitten Z-akseli —
5...-15 mm:n differentiaaliin.

Aseta neula takaisin neulanohjaimiin.

Vie neula rinnan sisdan, kunnes neulan keskit lepda paikallaan olevaa
neulanohjainta vasten.

Ota tarvittaessa laukaisua edeltdvia kuvia neulan oikean sijainnin tunnistamiseksi.
Kytke vaijeri. Poista neula halutessasi.

10. Ota halutessasi laukaisun jalkeisia kuvia.

11. Vapauta puristuspaine hitaasti.

12. Valmistele potilas tarvittaessa ortogonaalisiin ndkymid varten vaijerin tai neulan
asettamista varten.

3D-vaijerin paikallistaminen

Huomautus

On tarkeda varmistaa, ettd neulan tiedot syotetddn jarjestelmaan. Tarkista asia
siirtymalld Biopsy Devices (biopsialaitteet) -ndyttoon ja varmistamalla, ettd neula on
luettelossa. Jos neula on lisattavd, neulan validointiprosessi on suoritettava loppuun
ennen toimenpiteen suorittamista. Ota yhteyttd tuotetukeen neulan validointiprosessia
varten.

Huomautus
Varmista, ettd biopsialaite on kuvausalueen ulkopuolella.

Huomautus

Yleinen kohdistustarkkuus vastaa biopsiavarren ohjaimen ja biopsialaitteen yhdistettya
kohdistustarkkuutta. Biopsialaitteen suurin poikkeama kohdekoordinaatista on
enintddn 2 mm kummaltakin puolelta.

Sivu 96

MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 8: Biopsia

Valmistele jarjestelma ja potilas:

® N ool W=

Avaa potilastoimenpide kuvauksen tydasemassa.

Asettele ja valmistele potilas.

Ota tomosynteesi-scout-kuva Auto AEC Mode (Automaattinen AEC-tila) -tilassa.
Valitse biopsialaite (neula) pudotusluettelosta.

Kohdista leesio tai leike oikeaan siivuun.

Varmista neulan asettamismahdollisuus katsomalla biopsiavaiheen kuvaketta.
Luo kohde ja vahvista siirto biopsian ohjausmoduuliin.

Aseta sopivat neulanohjaimet neulanohjaimen pidikkeisiin.

Paikallista vaijerit:

1.

A

10.
11.
12.

Aseta vaihe X- ja Y-koordinaattien kohdalle painamalla Motor Enable (moottorin
kayttoonotto) -painiketta.

Tyo6nna neula neulanohjaimiin.
Siirrad neula potilaan ihon ldhelle. Ruiskuta tarvittaessa puudutus.
Poista neula ja palauta se steriilille alustalle.

K&aannai ja siirrd neulanohjaimia rintaa kohti manuaalisella biopsialaitteen
kayttonupilla, kunnes X-, Y- ja Z-differentiaalit ovat vihrealla. Siirra sitten Z-akseli —
5...-15 mm:n differentiaaliin.

Aseta neula takaisin neulanohjaimiin.

Vie neula rinnan sisddn, kunnes neulan keskio lepda paikallaan olevaa
neulanohjainta vasten.

Ota tarvittaessa laukaisua edeltdvia kuvia neulan oikean sijainnin tunnistamiseksi.
Kytke vaijeri. Poista neula halutessasi.

Ota halutessasi laukaisun jalkeisid kuvia.

Vapauta puristuspaine hitaasti.

Valmistele potilas tarvittaessa ortogonaalisiin ndkymia varten vaijerin tai neulan
asettamista varten.
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Luku 9 Lisavarusteet

9.1 Mukavuuden maksimointipaketti

Yleiset asennus- ja kdyttoohjeet on esitetty alla olevassa taulukossa . Tarkat ohjeet
késivarrentila -lisdvarusteiden kaytosta ovat taulukossa Kasivarrentila-mukavuuden
maksimointipaketti.

Taulukko 9:  Mukavuuden maksimointipaketin asennus ja kiytto

Vaihe Miltd vaihe ndyttaa?

1. Valitse aukko.
e kohde 1 Vakio
e kohde 2 Suuri

e kohde 3 Kasivarrentila (katso
taulukko Késivarrentila-
mukavuuden maksimointipaketti).

2. Asenna aukko potilastason koloon
(kohta 1) ja laske aukko paikalleen, kunnes
salpa kiinnittyy paikalleen (kohta 2).
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Taulukko 9:  Mukavuuden maksimointipaketin asennus ja kiytto

Vaihe Miltd vaihe ndyttaa?

3. Valitse aukkotyyny. ‘ 2] I A

o

e kohde 1 Suurin mahdollinen
ulottuvuus

e kohde 2 Vakio

e kohde 3 Mukavuuden
maksimointi

4. Aseta kielekkeet potilaan lonkan viereen.

5. Aseta tyyny potilasalustalle oikeaan
suuntaan. Aseta potilas potilasalustalle.

6. Saada jalkatuki.
a. Veda ja pida kiinni jalkatuen
nupista.

b. Saada jalkatuki: Kdaanna jalkatukea
ja veda se ulos tai tyonnd

haluamaasi asentoon.

c. Lukitse jalkatuki vapauttamalla
nuppi.

7. Toista tarvittaessa paatuen kohdalla.

8. Kayta tarvittaessa lisatyynyja tukena. A 3]
e kohde 1 Paatyyny

e kohde 2 Kiilatyyny @ {
e kohde 3 Lantiotyyny
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Taulukko 10:  Kisivarrentila-mukavuuden maksimointipaketin asennus

Vaihe Miltd vaihe ndyttaa?

1. Valitse kéasivarrentila-lisdvarusteet. ¢
e kohde 1 Aukko

e kohde 2 Aukkotyyny

2. Asenna aukko potilastason koloon
(kohta 1) ja laske aukko paikalleen, kunnes
salpa kiinnittyy paikalleen (kohta 2).

3. Asenna aukkotyyny.

4. Kaanna C-kaari lahestymiskulmaan.
Asenna kasinoja C-kaaren alaosaan.
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Taulukko 11: Késivarrentila-mukavuuden maksimointipaketin kiytto

Vaihe Miltd vaihe ndyttaa?

1. Aseta potilas potilasalustalle.

2. Aseta potilaan késivarsi kasivarren tuen
paalle ja lukitse tuki paikalleen. Lukkoja

on kolme:
e Kohde 1 Asentolukko
e Kohta 2 Korkeuslukko
e Kohta 3 Alakiinnityslukko

9.2 Biopsialevyt

5 x 5 cm biopsialevy 6 x 7 cm biopsialevy

15 cm lateraalinen levy
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9.2.1 Puristuslevyn asentaminen tai poistaminen
Puristuslevyn asentaminen:

1. Siirrd puristusmekanismi pois rinta-alustalta.
Pida levya toisessa kddessa tasainen puristuspuoli kuvareseptoria kohti.

Kallista levya (30-45 astetta) kuvareseptoria kohti ja aseta sitten levyn kielekkeet
puristuslaitteen takaosassa oleviin aukkoihin.

4. Purista puristuslevyn puristinta vapaalla kadellasi.

Kaanna puristuslevy pystyasentoon ja lukitse levy vapauttamalla kiinnike.

Kuwa 60: Puristuslevyn asentaminen

Puristuslevyn irrottaminen:

1. Siirrd puristusmekanismi pois rinta-alustalta.

2. Pida levya toisella kddellda. Vapauta lukittu levy puristamalla puristuslevyn
puristinta vapaalla kadella.

Kallista levya kuvareseptoria kohti ja vedd levy pois puristuslaitteesta.

Vapauta puristuslevyn puristin.
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9.3 Biopsialaitteet ja -komponentit

9.3.1 Neulanohjaimet

Varoitus:

Kéyta aina steriilejd tekniikoita, kun kaytat neulanohjaimia
potilastoimenpiteiden aikana.

Varoitus:

On tirkeda asentaa laite oikein. Varmista, etta tyonnit neulan
neulanohjainten lapi.

Kertakdyttdisen neulanohjaimen asentaminen:
1. Kohdista neulanohjain siten, ettd neulanohjaimen nostettu nelidpuoli sopii
neulanohjaintelineen kahden lohkon viliin.

2. Liu'uta U-muotoisen neulanohjaimen avoin alue-neulanohjaimessa olevan
neulanohjainkiinnikkeen tapin ymparille.

3. Tyonna neulanohjain sisddn, kunnes se lukittuu paikalleen.

Kuvan selitys

1. Neulanohjain

2. Neulanohjaimen kiinnike

Kuva 61: Neulanohjainten asentaminen

Huomautus
/V\ \  Neulanohjaimet voivat ndyttaa erilaisilta kuin kuvassa ndkyvit neulanohjaimet.

Kertakdyttdisen neulanohjaimen irrottaminen:

1. Poista biopsialaite.
2. Veda neulanohjain irti tapista ja irrota neulanohjaimen kiinnike.

3. Havitd neulanohjain paikallisten maaraysten mukaisesti.
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9.3.2 Biopsialaitteen sovitin
Biopsialaitteen sovittimen asentaminen:

1. Kohdista biopsialaitteen sovittimen ulommat reidt (kohta 1) laitetelineen
ohjaintappien kanssa.

Kohdista biopsialaitteen sovittimen keskimmainen reika kiinnitysruuviin (kohta 2).

Kiinnita biopsialaitteen sovitin kiertamalla kiinnitysnuppia (kohta 3).

Kuvan selitys

1. Biopsialaitteen sovitinreiat

2. Kiinnitysruuvi

3. Kiinnitysnuppi

Kuwva 62: Biopsialaitteen sovittimen kiinnittdminen

Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen:

1. Vapauta biopsialaitteen sovitin kdantamalla kiinnitysnuppia.

2. Veda biopsialaitteen sovitin irti telineesta.
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9.3.3 Biopsialaite

& Varoitus:

Kayta aina laitetta turvallisesti ja kallista biopsialaitetta, ennen kuin asennat

sen telineeseen.

Kuwa 63: Biopsialaitteen kiinnittdminen

1. Kaéaanna biopsialaitteen nuppia siirtaaksesi biopsialaitteen teline kokonaan taakse.
2. Siirrd neulanohjain taysin eteenpdin.

3. Liu'uta biopsialaite kokonaan biopsialaitteen sovittimeen takaa (avoin paa).

4

Varmista, ettd neula menee steriilin neulanohjaimen reian lapi.

Huomautus
/V\ \  Katso asennusohjeet biopsialaitteen tuotetiedoista.
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9.4 Laitteiston leikkausliinasarja
Liinasarjaa kédytetddn estimééan nesteiden saastuminen C-kaaren osista.
Liinasarja koostuu kolmesta osasta:

* Rinta-alustan liina (jossa on kirkas muovitasku levyn kiinnikkeen peittamiseksi)
* Biopsialaitteen telineen liina (ldppdosa levyn sisalle)

* Kirkas peite ohjauspaneelille

Varoitus:
Vaihda liinat ja ohjauspaneelin peite jokaisen potilaan jilkeen.

Varoitus:
Havita materiaalit kuten muutkin saastuneet materiaalit.

Huomautus

A

Muista seuraavat seikat, kun asennat liinoja:

e Asenna neulanohjaimen pidike biopsialaitteen kiinnikkeeseen ennen liinojen
asentamista.

e Asenna puristuslevy ja biopsialaite kuvien mukaisessa jarjestyksessa.

e Aseta liinan sininen (imeva) puoli ylospain.

1. Aseta rinta-alustan liinaosa rinta-alustalle ja puristuslevyn kiinnikkeen paalle.

2. DPoista liimakerros liinan alta. Kiinnita liimaliuska kuvareseptoriin suoraan valkoisen
nelién alapuolelle (kohta 1). Al peita valkoista neliota.

3. Revi ylimédardinen liina irti rei’itetystd kohdasta (kohta 2) ja sddstd myohempaa
kayttoa varten.
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4. Kiinnitd puristuslevyn kiinnikkeeseen levyn lapindkyvan muovisen pussiosan paalle
(kohta 3).

5. Aseta biopsialaitteen kiinnikkeen liinaosa biopsialaitteen kiinnikkeen paalle (kohta 4).
Varmista, ettd neulanohjaimen pidike ja biopsialaitteen kolme ulkonemaa ovat
kohdakkain liinan vastaavien aukkojen kanssa.

6. DPoista liimakerros liinan puristuslevyn puolen alta. Kiinnit4 liinan reuna
puristuslevyn sisareunaan puristuslevyn kiinnikepuolta pitkin (kohta 5).

7. Paikanna rinta-alustan liinasta revitty osa ja aseta se puristuslevyn ja rinta-alustan
valiin.
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8. Irrota liimakerros liinakappaleen puristuslevyn puolelta. Kiinnita liinakappaleen
reuna puristuslevyyn aukon alapuolelle (kohta 6).

9. Irrota liimakerros liinakappaleen rinta-alustan puolelta. Kiinnita liinakappaleen
reuna rinta-alustan liinaan (kohta 6).

10. Asenna kirkas peite (kohta 7) ohjauspaneelin paalle.

K

11. Kayttdessasi sivuttaista neulakulmaa biopsialaitteen kiinnikkeen liina voidaan jakaa
kahteen osaan. Erota liina biopsialaitteen ja puristuslevyn vélisesta reidsta (kohta 8).
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9.41 Symbolit
Téssa osassa kuvataan liinasarjan symbolit.
Symboli |Kuvaus Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
Valmistaja Maara Noudata
I aTty [:m kdyttoohjeita

Valmistuspaiva Erakoodi Ei saa kayttaa

&I LOT @ uudelleen
Luettelonumero Euroopan yhteisossa Ei steriili

REF EC |REP toimiva valtuutettu

edustaja
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9.5 Lisavarustevaunu

9.5.1 Tyynyn ripustimet

Jarjestelméassa on nelja aukkotyynya. Lisdvarustevaunussa on kaksi koukkua (tyynyn
ripustimet) tyynyjen ripustamista varten.

Tyynyn ripustimien asentaminen:

Lisdvarustevaunun sisapuolelle on kiinnitetty kiinnike. Tyynyn ripustimet asennetaan
asennuskiinnikkeen kahteen ulompaan asennusreikéén (katso seuraava kuva).

Ty6nna kukin tyynyn ripustin (kohta 1) tiukasti asennuskiinnikkeen ylareunan yli. Paina
kumpaakin tyynyn ripustinta alaspdin, kunnes molemmat ripustimen kielekkeet
kiinnittyvat kokonaan (kohta 2) pyOredn asennusreidn sisdan.

Huomautus
/¥\  Tyynyn ripustinten tyontdminen lukitusasentoon vaatii jonkin verran voimaa. Jos
tarvitset apua, ota yhteyttd organisaatiosi laitoshuolto-osastoon.

Kuva 64: Tyynyn ripustimen asennus
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9.5.2 Puristuslevyn pidikkeet

Jarjestelmédssa on neljd puristuslevya. Lisavarustevaunussa on puristuslevyn pidike
jokaista puristuslevya varten.

Puristuslevyn pidikkeiden asentaminen:

Liu'uta puristuslevyn pidikkeet vaunun kapeiden sivujen paalle. Puristuslevyn
pidikkeiden taskut menevit vaunun sisdan (katso seuraava kuva). Kohdassa 1A nakyvat
puristuslevyn pidikkeet, jotka liikkuvat paikoilleen. Kohdassa 1B nakyvét puristuslevyn
pidikkeet paikoillaan.

Kuwa 65: Puristuslevyn pidikkeiden asennus
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Luku 10 Naytteen kliiniset sekvenssit

10.1

Potilaan siirtdminen

Esimerkki stereotaktisesta biopsiatoimenpiteesta

Stereotaktinen biopsia
Kayttétapaus

AWS:n tydluettelosta valittu
potilas

v

Potilas nousee pdydalle ja
asetellaan

v

Scout-kuva otettu

Ei Leesio
Nahty puristuslevyssa
Ikkuna?

Kylla ‘

Stereoparikuva otettu

v

Biopsialaite valittuna
AWS:ssd

v

Kayttdja valitsee kohteet
AWS-naytossa

v

Kayttdja kiinnittda laitteen
lavaan esilaukaisuasennossa

v

Kayttdja siirtaa vaiheen
valittuun kohteeseen

|:| Valinnaiset vaiheet

}

Ennen laukaisua otetut
stereoparikuvat

Neula
oikeassa asennossa?

KyIIa

Kayttaja laukaisee
biopsialaitteen

v

Laukaisun jdlkeen otetut
stereoparikuvat

Neula Ei

oikeassa asennossa?

Kayttdja ottaa kudosnaytteitd

v

Kayttaja poistaa
biopsialaitteen

v

Pudota paikannusmerkki

v

Biopsian jalkeen otetut kuvat

(Toimenpide suoritettu >

Tee tarvittavat saadot

Tee tarvittavat saadot
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10.2 Esimerkki tomografisesta biopsiatoimenpiteesta

Potilazn siirtdminen

Ei

Tomografia-biopsia
Kaytibtapaus

v

BWS:n tydluette ceta wditiu
potilas

)

Potilas nousee paydélle ja
asetellaan

v

Tomografigkuvasaria kuvattu

Leesio
MEhty puristuslevyssa
Ikkuna?

Biopsidaite valittuna
AWS:is=5

v

Kayttsis valitsee kohteet
AWS-naytissa

v

Kaytsia kinnitss laiteen
lavaan esilaukasuasennossa

v

Kayttaja sirtas vaiheen
wali thuun kohteessen

D Valinna set vaiheet

v

Ennen laukaisua otetut kuvat |sf—

Meula

T Tee tanittavat s&5dat

KayttEia laukaises
biopsialaitieen

v

Laukaisun jalkeen otetut ‘
kuvat

v

Tee nittavat sa5dat

KayttEia ottaa kudosnaytiei i

v

Kaytigja postaa
biopsialaitteen

v

Pudota paikannusm erkki

Biopsian jélkeinen
tomografiakuvasarja kuvatiu

( Toimenpide suoritettu )
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10.3 Esimerkki toimintasekvenssista

Vaihe

Missi toiminto suoritetaan

Valitse
kuvaustydasemassa
potilaan nimi,
toimenpide ja tulo
(jos haluat).

Select Patient —
Patient Name - ‘ POl 3
- pen
Scheduled  In Progress Completed Current User Reject All Qc
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
ew
[ﬁ“ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12:
Edit
Delete
Filter
Refresh Worklist
Query Worklist
Admin ’
< > Back
&= Number of results: 1 _J

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager)

° U @R 51946 PM

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

= Patient Info
2 Name: Test, Patient
N READY ID: 456123
o= | Date of Birth: 2/3/1972
b=

Stereo Tomo

AEC Mode kVp
RCC Tomo Scout f . f I
AEC

! il 1
Auto

e

Accept

Reject

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

mAs

[Auto]

gy S N i

DGR //,4] ¢

B + =)

HCC Tomo
Posibiopsy

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

Tube Loading

Current Load: 0%

a

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

Output Groups
SV_02 v |

Update tem

Add Procedure
Add View

Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Patient ’

Brevera 9gx13cm, 20mm g ‘,ﬂj" Qﬁ 5:43:38 PM
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Vaihe Missi toiminto suoritetaan

Suojaa jérjestelma
laiteliinoilla.

Asenna biopsialevy.
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Vaihe Missi toiminto suoritetaan

Asettele potilas,
potilasalusta ja C-kaari.

Purista rinta.

|

Ota kuva.

°
®
[:)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC
Generator [Touls ] Biopsy\

Name:
ID:
Date of Birth:

| Patient Info

<« [ €)@

‘ Stereo ‘\Tomo‘
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Vaihe Missi toiminto suoritetaan

Kohdista leesio
kuvaustydasemassa ja
hyvéksy sitten kohde,
joka lahetetdan biopsian
ohjausmoduuliin.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator| Tools | Biopsy‘ Update ftem
= Paddle 15CM LAT
- Thickness 5.8cm Add Procaill
= | Sta ndby Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Manual Add View
g | Device Pending
| % ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:30.3Y:29.4 Z:25.6 Edit View

Output Groups
None

RCC Prefire Pair % i i
o

B i
S H;ﬁ] 26 4mm 2mm 3mm L
i,

Accept

4mm Smm

Reject

2 46 1mm

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

' = = A =

RCC Tomo Scout| RCCPrefirePair RCC Tomo Prefire| RCC Postiire Pair Hesd Close Patient

0 o Manager, Tech ( Manager ) ATEC 9gx8em, 12mm-Pt 0 'gi‘( @ﬁ 61041 PM

=]

Varmista, ettd laitteen
kiinnike on siirretty
kokonaan taakse.
Kiinnita biopsialaite.
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Vaihe Missi toiminto suoritetaan

Ota biopsi
aohjausyksikon moottori
kayttoon siirtadksesi
biopsialaitteen X- ja Y-
asentoihin.

Siirra biopsialaite
manuaalisesti rinnan
lahelle nuppien avulla.

Anna puudutus.

Suorita biopsia. paen— Target: 1/4
Y (mm)
10.0
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Vaihe Missi toiminto suoritetaan
Aseta biopsiamerkki
(halutessasi).
Ota jalkibiopsiakuvat
(halutessasi).
Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC
Generator ‘Tools | Biopsy‘
(g ‘ Name
Y ID:
- Date of Birth:
Vapauta puristus. Laske * * *

potilasalusta alas.

Paina biopsiakohtaa
tarpeen mukaan.

Poista liinat ja puhdista
jarjestelma
puhdistusohjeiden
mukaan
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Luku 11 Laadunvalvonta

MQSA:1la ei ole interventiotoimenpiteitd koskevia vaatimuksia (kuten rintabiopsia). Jos
laitoksesi on ACR-akkreditoitu rintabiopsiaa varten, katso laadunvalvontaa koskevat
ohjeet vuoden 1999 ACR-stereotaktisen rintabiopsian laadunvalvontaoppaasta. Jos
laitoksesi hakee ACR-akkreditointia, katso laadunvalvontaohjelman kehittamisen ohjeet
vuoden 1999 ACR-stereotaktisen rintabiopsian laadunvalvontaoppaasta.

Noudata Yhdysvaltojen ulkopuolella paikallisia vaatimuksia (kuten EUREF-ohjeita)
aloittaaksesi rintabiopsiajdrjestelmien laadunvalvontaohjelman.

Huomautus
/V\ \  Katso biopsian CNR-korjauskertoimet kohdasta CNR-korjaus biopsiaa varten sivulla 177.

11.1 Vaaditut laadunvarmistustoimenpiteet

Jarjestelman oikea toiminta edellyttdd seuraavia toimenpiteita.

Taulukko 12: Tarvittavat toimenpiteet

Testi Taajuus
Laadunvarmistustesti Paivittdin - ennen kliinista kayttoa
Vahvistuksen kalibrointi Viikoittain
Geometrian kalibrointi Puolivuosittain
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11.2 Laadunvarmistustehtavien kayttaminen
Voit kédyttdaa laadunvalvontatehtdvia kahdella tavalla.

* Sisdankirjautumisen jalkeen Select Function to Perform (valitse suoritettava toiminto) -
naytto avautuu. Talla naytolla on luettelo laadunvarmistustehtavistd, jotka tulee
suorittaa.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
ans 11612016 11772016 K
Hardcopy Output Quality Test 1/12/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/111/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 1/11/2016 5
tart
Visual Equipment Check 112/2016
Compression 1/12/12016 Mark Completed
Repeat Analysis 1/12/2016
Admin '
Log Out |
Number of results: 7
0 = Manager, Tech (Manager o,
e (Henzger) L @RS 518:20PM

Sivu 122 MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttéopas
Luku 11: Laadunvalvonta

Valitse Admin (Yllapito) -naytosta jokin seuraavista painikkeista: QAS
(laadunvarmistus), Quality Control (laadunvalvonta), tai Test Patterns (testikuviot).
Kaikki laadunvarmistustehtavat ovat kaytettavissa talla tavalla milloin tahansa.

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech (Manager )
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11.3 Laadunvarmistustesti

Tarkista jarjestelman tarkkuus suorittamalla tama testi kerran joka paiva, kun
jarjestelmaa kaytetdan. Kirjaa tulokset QAS-testin tarkistuslista sivulla 185.

1. Varmista, ettd kaikki puristuslevyt on poistettu.

2. Valitse kuvauksen ty6aseman Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd Admin
(Yllapito) -painike.

3. Valitse Admin (Ylldpito) -naytolld oleva QAS (laadunvarmistus) -painike.

Operators Procedures

0 @ Manager, Tech (Manager )
Kuva 66: Laadunvarmistuspainike hallintandytossd

QAS (laadunvarmistus) -nédytté avautuu. Valintaikkuna kehottaa sinua asentamaan
QAS-fantomin ja ndyttaa testin koordinaattien sijainnin.

Huomautus
& Valintaikkunassa kehotetaan asentamaan QAS-"neula”, mutta siina viitataan QAS-
fantomiin.
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@ 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,

1) Install the QAS needle.

50.0

_

Kuva 67: Laadunvarmistustestin tiedot -valintaikkuna

10.

11.

Asenna QAS- fantomi.
Valitse Info-valintaikkunassa OK.

Valitse QAS (laadunvarmistus) -nédyt6lld oleva Biopsy (biopsia) -valilehti. Varmista,
etta Affirm QAS nakyy Device (Laite) -kentassa.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

‘ Device
—:9.’] )
p2 Targets EEJ
ys - (M
Kuva 68: Biopsy (biopsia) -vililehden laitekentti

Pida Motor Enable (moottorin kayttoonotto) -ndppdinparia painettuna
biopsiaohjausmoduulissa. QAS-fantomi siirtyy automaattisesti esiohjelmoituihin
X-ja Y-asentoihin.

K&anna biopsialaitteen nuppia niin, etta kaikissa biopsian ohjausyksikon kolmessa
sarakkeessa ndkyy 0.0 differentiaaliviivalla.

Valitse manuaalinen kuvaustila, 25 kV, 30 mAs, hopeasuodatin QAS-nédytdssa.
(Jos QAS-fantomi kayttad neulaa, valitse manuaalinen kuvaustila, 25 kV, 10 mAs,
hopeasuodatin QAS-néytossa.)

Kuvaa ja hyvaksy kuva toimenpiteen ensimmadista ndakymaa varten. Huomaa, etta
automaattinen hyvaksyntédtoiminto ei ole kaytossa QAS-toimenpiteen aikana ja ettd
QAS-fantomin kohdistus tapahtuu automaattisesti.

Laheta kohde biopsiaohjausmoduuliin valitsemalla Create Target (Luo kohde) -
painike. Varmista, ettd kohdekoordinaatit ovat + 1 mm:n sisalld X-, Y-ja Z-
numeroista biopsian ohjausyksikén nykyisella rivilla.
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Varoitus:

Jos kohdistuskoordinaatit eivit ole #1 mm:n sisilld, ota yhteytti tekniseen
tukeen. Ali yriti siitid jarjestelmai. Ald suorita biopsiatoimenpiteiti
Affirm-jarjestelmalld ennen kuin tekninen tuki on ilmoittanut, etta
jarjestelmd on kayttovalmis.

Varoitus:

Kiyttdjan tai huoltoinsiné6rin on korjattava ongelmat ennen jarjestelmin
kayttoa.

12. Toista vaiheet 10 ja 11 kaikkien altistamattomien ndkymien kohdalla.
13. Valitse kuvaustydasemassa End QC (Lopeta laadunvalvonta) -painike.

14. Siirrd QAS-fantomi sivulle painamalla biopsiaohjausyksikon Home Position
(alkuasento) -painiketta (vasen tai oikea).

15. Poista QAS-fantomi.
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11.4 Vahvistuksen kalibrointi

Huomautus
& Anna jarjestelman lammetad vahintddn 30 minuuttia ennen vahvistuskalibrointia.

1. Valitse kuvauksen tydaseman sdddinmonitorista Admin (Ylldpito) -painike ja valitse
sitten Quality Control (Laadunvalvonta) -painike Admin (Yllapito) -naytosta.

T

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 haj]’ O? 5:07:38 PM
Kuva 69: Ylldpitoniytto

Aseta vahvistuksen kalibrointilaite paikalleen.
Valitse Start (kdynnistd) -painike.

Noudata Info-valintaikkunan ohjeita ja valitse OK.

Al

Kun jarjestelméaviestissd lukee "Ready" (Valmis), ota kuva painamalla X-ray (rontgen)
-painiketta ja pitamalla sitd painettuna. Vapauta painike, kun daanimerkki loppuu ja
jarjestelmédsanomassa lukee "Standby" (Valmiustila).

Valitse Accept (Hyviksy).

Toista vaiheet 5 ja 6 kaikkien altistamattomien nakymien kohdalla.

Kun Successfully Completed (Valmis) -valintaikkuna avautuu, valitse OK.

Valitse End Calibration (lopeta kalibrointi).

o *® N
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11.5 Geometrian kalibrointi

Huomautus
& On tarkeda puhdistaa geometrian kalibrointilevy ja digitaalisen kuvareseptorin pinta
ennen kalibroinnin aloittamista.

1. Valitse kuvauksen tydaseman sdddinmonitorista Admin (Ylldpito) -painike ja valitse
sitten Quality Control (Laadunvalvonta) -painike Admin (Yllapito) -naytosta.

Procedures

0 @ Manager, Tech (Manager )
Kuva 70: Laadunvarmistuspainike ylldpitoniytdssi

Aseta geometrian kalibrointilevy paikalleen.
Valitse Start (kdynnistd) -painike.

Noudata Info-valintaikkunan ohjeita ja valitse OK.

AR A

Kun jarjestelmaviestissd lukee "Ready" (Valmis), ota kuva painamalla X-ray (rontgen)
-painiketta ja pitamalla sita painettuna. Vapauta painike, kun aanimerkki loppuu ja
jarjestelmédsanomassa lukee "Standby" (Valmiustila).

Valitse Accept (Hyviksy).

Toista vaiheet 5 ja 6 kaikkien altistamattomien ndakymien kohdalla.

Kun Successfully Completed (Valmis) -valintaikkuna avautuu, valitse OK.

Valitse End Calibration (lopeta kalibrointi).

o »® N

10. Suorita laadunvarmistustesti.
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Luku 12 Hoito- ja puhdistus

12.1 Puhdistus

12.1.1 Yleistietoja puhdistuksesta

Ennen tutkimusta on puhdistettava ja kdytettdva desinfiointiainetta jarjestelman kaikkiin
osiin, jotka ovat kosketuksissa potilaaseen. Kiinnitd huomiota puristuslevyihin ja kuvan
vastaanottimeen.

] Huomio:
: Ali aseta limmonlihdetti (kuten limpomattoa) kuvareseptorin paille.

Kasittele puristuslevyja varovasti. Tutki puristuslevyt. Vaihda puristuslevy, kun siina
nakyy vaurioita.

12.1.2 Yleista puhdistuksesta

Kéyta nukkautumatonta liinaa tai puhdistustyynya sekéd mietoa astianpesunestetta.

Huomio:
Kiytd puhdistusnesteiti mahdollisimman vihdinen mdiri. Nesteet eivit saa virrata
eika valua.

Jos puhdistus edellyttdd saippuaa ja vetta tehokkaampia puhdistusaineita, Hologic
suosittelee kdyttdmaan jotakin seuraavista:

* Kymmenprosenttista kloorivalkaisuliuosta ja vettd: yksi osa kaupallisesti saatavilla
olevaa kloorivalkaisuliuosta (tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdekséan
osaa vettd. Sekoita liuos péivittdin parhaan tuloksen saamiseksi.

* Kaupallisesti saatavilla olevaa isopropyylialkoholiliuosta (70 tilavuusprosenttia
isopropyylialkoholia laimentamattomana).

* Vetyperoksidiliuosta, pitoisuus enintdan 3 %.

Kun olet kéayttanyt jotakin edella mainituista liuoksista, puhdista sen jalkeen
laimennettuun pesunesteeseen kostutetulla tyynylld osat, jotka ovat kosketuksissa
potilaaseen.

Varoitus:

Jos puristuslevy koskettaa mahdollisia tartuntavaarallisia materiaaleja, ota

yhteyttd infektioiden hallinnasta vastaavaan edustajaan kontaminaation
poistamiseksi puristuslevysta.

Huomio:
/!\ Ali suihkuta desinfiointiainetta jarjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.
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12.1.3 Biopsian valvontamoduulin nayton puhdistaminen

LCD-ndyttojen puhdistamiseen on saatavilla useita kaupallisesti myytavia tuotteita.
Varmista, ettd valitsemassasi tuotteessa ei ole vahvoja kemikaaleja, hankaavia aineita,
valkaisuaineita ja puhdistusaineita, jotka sisaltavat fluorideja, ammoniakkia ja alkoholia.
Noudata tuotteen valmistajan ohjeita.

12.1.4 Mahdollisen vamman ja laitevaurion valttaminen

Ala kdyta syovyttavia liuottimia, hankaavia pesuaineita tai kiillotusaineita. Kayta
puhdistus- ja desinfiointiainetta, joka ei vaurioita muovi-, alumiini tai hiilikuituosia.

Ala kdyta voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria
alkoholipitoisuuksia tai metanolia minkdanlaisina pitoisuuksina.

Al4 altista laitteen osia steriloinnille hoyrylld tai korkeissa lampéotiloissa.

Ala paasta nesteita laitteen sisdosiin. Ala kdyta puhdistussuihkeita tai -nesteita
laitteeseen. Kayta aina puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteella. Jos
jarjestelmaan paasee nestettd, irrota virtajohto ja tutki jarjestelma ennen kuin se otetaan
uudelleen kayttoon.

Huomio:
& Vidrit puhdistusmenetelmit voivat vaurioittaa laitetta, heikentdd kuvantamisen
suorituskykya ja lisdtd sahkoiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen kdytettavan tuotteen valmistajan ohjeita. Ohjeet sisaltavat
madraykset ja varotoimet kaytostd, kosketusajasta, sdilytyksestd, pesuvaatimuksista,
suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja havittamisestd. Noudata ohjeita ja kayta tuotetta
turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.
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12.2 Yleisia tietoja laiteliinoista

Viltd kontaminaatio ja laitevauriot suojaamalla laite liinoilla biopsiatoimenpiteiden
aikana. Katso seuraavasta kuvasta ne Affirm-biopsiajarjestelmén alueet, jotka vaativat
suojausta.

Varoitus:
Suojaa laitteet nesteiltd, jotka padsevit jarjestelmaan.

Kuwa 71: Liinoilla suojattavat alueet
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12.3 Ennakoivan huollon aikataulu kayttajalle

Taulukko 13: Kayttijin ennakoivan huollon aikataulu
Joka

Huoltotehtivin kuvaus Piivittdin Viikoittain  Puolivuosittain

kayttokerralla

Puhdista biopsialevy desinfiointiaineella v
kayton jalkeen. *

Puhdista rinta-alusta desinfiointiaineella
kayton jalkeen. *

Tarkista biopsialevy vaurioiden varalta
ennen kayttoa.

Tarkasta kalibrointifantomi vaurioiden
varalta.

Tarkista kaikki kaapelit kulumisen ja
vaurioiden varalta ennen kayttoa.

Varmista ennen kayttod, ettd
neulanohjaimet on asennettu oikein.

SN N N KNS

Varmista, ettd kaikki naytot ovat paalla.

Varmista, ettd kaikki lukot ja sdatimet v
toimivat ja liikkuvat tasaisesti.

Varmista, ettd kaikki valot ja niiden v
kytkimet toimivat.

Suorita laadunvarmistustoimenpiteet v
ennen jarjestelman kayttoa.

Suorita vahvistuksen ‘/
kalibrointitoimenpiteet.

Tarkista jarjestelmén yleinen eheys loysien v
tai puuttuvien laitteiden tai
komponenttien ja vaurioiden varalta.

Geometrian kalibrointi (katso Geometrian v
kalibrointi sivulla 128)

Varmista, ettd kaikki tarrat ovat luettavissa v
ja oikein kiinnitettyina.

*Lisatietoja hyvaksyttavista puhdistusliuoksista on kohdassa Yleistd puhdistuksesta sivulla 129. Ota
yhteytta tekniseen tukeen ennen vaihtoehtoisten puhdistusratkaisujen kayttoa.
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12.4 Ennakoivan huollon aikataulu huolto-osastolle

Taulukko 14: Huoltoinsinéorin ennakoiva huolto

Suositeltu tiheys
Huoltotehtivin kuvaus ; P Y .
Puolivuosittain Vuosittain
Puhdista ja tarkasta kanturi, tunnistin ja kuvauksen v

tyOasema

Tarkista kaikki ensisijaiset virtakytkennat

Tarkista lukitukset sekd turva- ja rajakytkimet

Tarkista C-kaari ja voitele kédytt6johdon ruuvi

C-kaaressa/Varmista kaikki C-kaaren painikkeet

Varmista puristusvoiman kalibrointi

Varmista pidatinkulman kalibrointi

Varmista C-kaaren kulman kalibrointi

C-kaaren jarrujen tarkastus

Varmista tomovarren asento

Tarkista kV-kalibrointi ja putken nykyinen kalibrointi

Tarkista HVL-arviointi

Tarkista AEC-suorituskyky / skaalaus

Tarkista rontgenputken kohdistus

Tarkista/voitele potilasalustan ylos- / alasvetoruuvit

Suorita jdrjestelmén tarkkuuden testaus

Suorita fantomikuvan laadunarviointi

ANIANENENENENENENENENENENENENENENEN

Suorita kuvan artefaktin arviointi
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Taulukko 14: Huoltoinsinoorin ennakoiva huolto

Huoltotehtivin kuvaus

Suositeltu tiheys

Puolivuosittain

Vuosittain

Suorita jdrjestelman varmuuskopiointi, mukaan
lukien solmukalibroinnit

v

Tyhjenna hylkayskori

Tarkista UPS-toiminnan til

Tarkista jannite (CalToolin kautta)

Vaihda tunnistimen tuulettimen suodattimet

Huolla suodatinpyora

Huolla réntgenputki

AN RY YRV
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Luku 13 Jarjestelmanhallinnan kayttoliittyma

13.1

Siirry Admin (yllapito) -nayttoon

Jotta padset tdiman ndyton kaikkiin toimintoihin, kirjaudu sisdan jarjestelmaan
yllapitdjan, johtajan tai huoltohenkilon luvilla.

Katso seuraavasta taulukosta kuvaus Admin (ylldapito) -ndyton toiminnoista.

Operators Procedures Quality Control

System Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Kuva 72: Ylldpitoniytto
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Taulukko 15:  Ylldpitoniyton toiminnot

Osio Painikkeen nimi Toiminto
Kayttajat Hallinnoi kayttajia Lis&d, poista tai muuta kayttajatietoja.
Omat asetukset Muuta nykyisen kayttdjan tiedot.
Toimenpiteet Toimenpiteen muokkaus | Lisda tai muokkaa toimenpiteitd tai muuta néyttojarjestysta
kunkin kayttdjan osalta.
Toimenpiteen jarjestys |Muuta toimenpideluettelon jérjestysta.
Laadunvarmistus Paasy QAS Test (laadunvarmistustesti) -nayttoon.
Laadunvalvonta | Laadunvalvonta Valitse laadunvarmistustehtdva tehtdavaksi tai merkitse
valmiiksi.
Laadunvarmistusraportti | Luo laadunvarmistusraportti.
Testikuviot Valitse ja laheta testikuviot tulostuslaitteisiin.
Reject and Repeat Report | Luo raportti hylkdamisesta ja toistamisesta.
(hylkéa ja toista raportti)
Jarjestelma Jarjestelmin tyokalut Huollon kéayttoliittyma kuvauksen tydaseman ongelmien

tunnistamiseksi ja maarittamista varten.

Jarjestelmin oletusarvot

Aseta gantryn oletusarvot.

Jarjestelmin Nayttaa alajarjestelmien tilan.

vianmaaritys

Asetukset Nayttaa jarjestelman suosikkivalinnat.

Tietoja Kuvailee jarjestelmén. Katso Tietoja-niyttd sivulla 138 (Tietoja)
-naytto.

Altistumisraportti Luo raportin altistusten maarastd modaliteetin mukaan.

Biopsialaitteet Biopsialaitteiden méaéritteleminen ja hallinta.

Windows OS:n tydkalut |Padsy Windows OS:n seuraaviin toimintoihin: Computer
Management, Local Security Policy, Local Users and Groups ja
Local Group Policy.

Poista USB Poista USB-porttiin liitetty mediatallennuslaite.
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Taulukko 15:  Ylldpitoniyton toiminnot

Osio

Painikkeen nimi

Toiminto

Liitettavyys

Kyselyn nouto

Haku maaritetyista laitteista.

Tuo

Tuo tiedot DICOM-lahteesta.

Hallinnoi tulosteryhmid

Lisaa, poista tai muokkaa lahtoryhmia.

Incoming Log
(Saapuvien loki)

Nayttaa lokimerkinnat kuville, joita ei tuoda manuaalisen
tuonnin tai DICOM-tallennuksen aikana.

Arkistoi

Lahetd paikallisia tutkimuksia verkostoituun tallennustilaan
tai tuo irrotettaviin medialaitteisiin.

Tarvitset luvan kaikkien toimintojen kayttamiseksi. Lupataso sanelee, mitéd toimintoja voit muuttaa.
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13.2

Tietoja-naytto

About (Tietoja) -ndytto antaa tietoa koneesta, kuten jarjestelmén tasosta, IP-osoitteesta ja
sarjanumerosta. Taman tyyppisestd tiedosta voi olla hyotyd, kun tyoskentelet Hologicin
kanssa maarittddksesi jarjestelman tai ratkaistaksesi jarjestelman ongelman.

Nayttoon on padsy kahdella tavalla:

*  Valitse Select Patient (Valitse potilas) -ndytostd - System Status (Jarjestelman tila) -
kuvake (tehtdvépalkista) ja valitse sitten About... (Tietoja...).

* Valitse Admin (yllapito) -ndytosta About (Tietoja) (System Grouping (Jarjestelman
ryhmittely) -kohdassa).

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry ﬂ)
System Serial Number
AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia
Detector
Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Back l

0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager) ® 11851 PM

O

Kuva 73: Tietoja-niyton jirjestelmdvililehti
About (Tietoja) -naytolla on nelja valilehtea:

* System (jarjestelmad) -valilehti (oletus) luettelee jarjestelméan maaritystiedot

* Licensing (lisensointi) -valilehti luettelee Hologicin lisensoimat vaihtoehdot, jotka on
asennettu tdlle koneelle

* Institution (Laitos) -vélilehti luettelee tdlle koneelle maaratyn organisaation nimen ja
osoitteen

*  Copyright (Tekijanoikeus) -vililehti luettelee télle koneelle asennettujen Hologicin ja
kolmannen osapuolen ohjelmiston tekijanoikeudet
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13.3 Kayttajan kieliasetusten muuttaminen

Kayttajat voivat maarittaa kielen kayttoliittymaan siten, etta kieli muuttuu
automaattisesti yksil6llisen asetuksen mukaan sisdénkirjautumisen yhteydessa.

1. Valitse Admin (Jirjestelminvalvoja) -naytostd Operators (Kayttdjat) -ryhmasta My Settings
(Omat asetukset).

Huomautus
& Voit valita My Settings (Omat asetukset) myos tehtévarivilta. Valitse User Namer
(Kayttajanimi) -alue ja valitse sitten pudotusvalikosta My Settings (Omat asetukset).

2. Users (Kayttdjat) -valilehti Edit Operator (Muokkaa kiyttijii) -ndytossa avautuu.
Locale (Paikallinen) -kentdssa voit valita kielen pudotusvalikosta.

3. Valitse Save (Tallenna), valitse sitten OK Update Successful (Pdiivitys onnistui) -
viestiin. Kayttoliittyméaan muuttuu valittu kieli.

13.4 Jarjestelmatyokalujen kayttaminen

Radiologian teknologiajohtajat ja kdyttajdt, joilla on huolto-oikeudet, voivat kayttaa
System Tools (Jarjestelméatyokalut) -toimintoa. System Tools (Jarjestelmatyokalut) -
toiminto sisaltaa jarjestelman maaritystiedot.

1. Kirjaudu sisaan tekniikkapaallikkona tai huoltona.

2. Valitse Select Function to Perform (Valitse suoritettava toiminto) -néaytosta tai Select
Patient (Valitse potilas) -ndytosta Admin (yllapito) -painike.

3. Valitse Admin (yllapito) -ndyton jarjestelmaalueelta System Tools
(Jarjestelmatydkalut).

System

MAN-06080-1702 Tarkistettu versio 001 Sivu 139



Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Luku 13: JarjestelImanhallinnan kayttoliittyma

13.4.1 Radiologian tekniikkamanagerin jarjestelmatyokalut

System Tools ~ Back

HOLOGIC Welcome

Search
= Welcome (Wanager)
# Getting Started Welcome (Manager)
® AWS
% Hardware Getting Statted

# Troubleshooting WS

Hardware

Troubleshaoting

Logout - All +All

. GG
0 ‘@‘ Manager, Tech ( Manager) 0 fpﬂ-J\‘ @ﬁ 5:10.08 PM

Kuva 74: System Tools (Jirjestelmitydkalut) -niytto
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Taulukko 16: Radiologian tekniikkamanageri — jirjestelmityokalujen toiminnot

Aloittaminen About (Tietoja): Johdanto huoltotydkaluun.
FAQ (Usein esitetyt kysymykset): Luettelo yleisistd kysymyksista.
Glossary (Sanasto): Termiluettelo ja selitykset.

Platform (Alusta): Luettelo hakemistoista, ohjelmistoversioiden
numeroista ja jarjestelman ohjelmistotilastoista.

Shortcuts (Pikavalinnat): Luettelo Windowsin pikavalinnoista.

Kuvaustyasema |Connectivity (Yhdistettivyys): Luettelo asennetuista laitteista.

(AWS) Film & Image Information (Filmin ja kuvan tiedot): Luo
kuvaraportti*. Luo laadunvarmistusraportti. (*Raportti on
kaytettavissda myos etdtietokoneelta. Katso Kuvaraporttien etikiytto
sivulla 141.)

Licensing (Kayttoluvat): Luettelo asennetuista kayttoluvista.

User Interface (Kayttoliittymad): Muuta ohjelmistosovelluksen
asetukset.

Internationalization (Kansainviliset tiedot): Valitse paikallinen
kieli ja kulttuuri.

Laitteisto Putken lataus: Maaritd putken latausparametrit. (Saatavilla vain
kayttajille, joilla on huollon kayttooikeudet.)

Vianmaaritys Kuvaustyb6asema (AWS): Sallii kuvien lataamisen.
Computer (Tietokone): Jarjestelménhallinta ja verkkotiedot.

Log (Loki): Muuta tapahtuman tietojen asetuksia.

Backups (Varmuuskopiot): Hallitse jarjestelman varmuuskopioita.

13.4.2 Kuvaraporttien etakaytto

Voit kdyttaa kuvaraportteja etdtietokoneella verkkoyhteydessa jarjestelmaan. Tama
toiminto on hyddyllinen sivustoilla, joilla USB-lataukset eivat ole sallittuja raporteista
suoraan jarjestelmaan.

Paaset kuvaraportteihin etatietokoneella seuraavien vaiheiden kautta. Kirjaudu tahan
toimenpiteeseen manageritason kayttdjana kirjautumalla jarjestelmén tyokaluihin.

1. Pyyda IP-osoite jarjestelméaan, johon haluat padsyn. Saat IP-osoitteen IT-
jarjestelménvalvojalta tai jarjestelmasta. Kirjoita IP-osoite ylos.

Jarjestelmasta:
a. Siirry About (Tietoja) -nayttoon.

b. Valitse System (Jarjestelma) -valilehti. IP-osoite nakyy Tietokone-osassa.
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2. Siirry etatietokoneen verkkoselaimella osoitteeseen
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Kayta IP-osoitetta
vaiheesta 1. Service Tools Logon (Sisaankirjautuminen huoltotydkaluihin) -naytto
avautuu.

3. Kirjoita manageritason kayttdjanimi ja salasana valitse sitten Submit (Laheta) -
painike.

e — T e A e e deliw Tgahis @t

Kuwa 75: Huoltotyokalujen etikirjautumisndytto

4. Service Tools Welcome (Tervetuloa huoltotydkaluihin) -ndytt6 avautuu. Siirry
AWS (Kuvaustybasema) > Film & Image Information (Filmin ja kuvan tiedot) >
Create Image Report (Luo kuvaraportti).

HOLOGIC Q

= Welcome (Manager)

10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

. . ™ 07T
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 }UJ\I‘ @ﬁ 5-10-08 PM

Kuva 76: System Tools Login (Jirjestelmin tyokalujen tervetulosivu) -ndytto
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5. Valitse raportin parametrit ja valitse Generate (Luo).

Systemn Tools - Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02
& Welcome (Manager)
@ Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS
® Connectivity |mage Repor‘[s

& Film & Image

Create Image Report Last Quarter Last 30 Days
Create QC Report -

Licensing Techs ALL v

@ User Interface Type Reject v

& Internationalization
Format Repoit W

Source Default W

Filter User List Reset

t

@ Hardware
@ Troubleshooting

e—— SRR e

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 :pQJ\i @ﬁ 5-11-44 PM

Kuva 77: Kuvaraportin parametrien luominen
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6. Raportti ndkyy nédytossa. Selaa raportin alareunaan ja valitse tiedoston lataustyypiksi
joko Click to Download (html) (Lataa napsauttamalla (html)) tai Click to Download
(csv) (Lataa napsauttamalla (csv)). Valitse pyydettdessa Save (Tallenna).

System Tools — Back

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFB6HN 1402
& Welcome (Manager)

® Getting Started 0 0 0 0 0 0% ~
SIAWS 0 0 0 0 0 o
@ Connectivity
 Film & Image Information 0 0 0 0 0 0
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 0 0
Create QC Report 0 0 0 0 0 0
Dose 0 0 0 0 0 0
Licensing
0 0
# User Interface 0 v 0 0 0 o
® Internationalization 0 0 0 0 0 0
® Hardware 0 0 0 0 0 0
@® Troubleshooting 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
Totals: 0 100°
Total with Reasons:
Total Exposures
Ratio (%):
Remark
rective Action
Ciick to Dovnload( htmi
Click to Download( csv.
v
—eome™ S
. RGN
0 ~  Manager, Tech (Manager) 0 1 S
1 " i . ) - .
i) U @SRE 51225PM

Kuwva 78: Kuvaraportin lataaminen

Valitse kansio tietokoneelta ja valitse sitten Save (Tallenna).

Kun olet valmis, valitse Log out (Kirjaudu ulos) -painike.
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13.5 Arkistointityokalu

Arkistointiominaisuus Admin (Yllapito) - Connectivity
naytossad antaa sinun tehda seuraavat:

e Léahettaa paikalliset tutkimukset arkistoon.

e Vieda tutkimukset siirrettdvaan mediaan. -

Kuva 79: Arkistointipainike

1. Valitse liitettavyysryhméan Admin (yllapito) -naytostd Archive (arkistoi) -painike.
Nakyviin tulee Multi Patient On Demand Archive (Monen potilaan pyydettdva arkisto)
-naytto.

2. Voit hakea potilasta lisddmalla vahintdan kaksi merkkid hakuehtojen alueelle ja
valitsemalla suurennuslasin.
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Nakyviin tulee luettelo potilaista, jotka tdismaavat hakuehtoihin.

Multi Patient On Demand Archive = w Kuvan Selitys
II—[Patient Name - | test (R][x]
! l Device List Hakuehdot
B Header Patient ID Study Date Study Time Accession Ni o E 2. Potilasluettelon alue
roup Details
test 3546354 C e e e
e Arkistoitavat tai vietavat
o @ Test 123456 Ut G .
utput Group
O Test 2 04 potilaat
@ test3 5464564 : 4. Lisaa valinta
21 o @ testt 564654 (4 W I potilasluetteloalueelle
(@ Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select All . . . .
arkistoitavien tai
vietdavien potilaiden
alueelle
5. Poista valinta
L & ' arkistoitavien tai
Name Patient D Date of Birth Vietéivien potilaiden
testd 564654 12/19/1972 Export
alueelta
E— E_ Archive
Back l

0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager) 0 @D 0 ,,UJ( 0 § 0 ‘J QE 3:07-21 PM
Kuwa 80: Multi Patient On Demand Archive
(Monen potilaan pyydettivdi arkisto) -ndytto.
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To Archive (Arkistoidaan):

1. Valitse potilaat ja toimenpiteet, jotka arkistoidaan.

* Valitse potilaat potilasluettelosta tai tee haku hakuparametreilld (kohta 1) ja
valitse potilaat hakutulosten joukosta.

Huomautus

& Select All (Valitse kaikki) -painike (ndyton oikealla puolella) valitsee kaikki potilaat
potilasluettelon alueelta. Clear (Tyhjennd) -painike (ndyton oikealla puolella) poistaa
kaikki valinnat.

* Valitse toimenpiteet kullekin potilaalle.

* Valitse nuoli alas (kohta 4) ndyt0ssa siirtaaksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelle (kohta 3).

* Valitse nuoli ylos (kohta 5) ndytdssa poistaaksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelta (kohta 3).

2. Valitse tallennuslaite.
*  Valitse vaihtoehto Tallenna laite -pudotusvalikosta.
-TAI-
* Valitse Group List (Ryhmaén luettelo) -painike ja valitse sitten vaihtoehto.

3. Valitse Archive (Arkistoi) -painike. Arkistoitavien potilaiden alueen luettelo
kopioidaan valituille arkistolaitteille.

Huomautus
/N Tarkista arkistointitila tehtavarivilla Manage Queue (Hallitse jonoa) -apuohjelman
avulla.
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AN

To Export (Vieddan):

1. Valitse potilaat ja toimenpiteet, jotka viedaan.

Valitse potilaat potilasluettelosta tai tee haku yhdella hakuparametrilld (kohta 1)
ja valitse potilaat hakutulosten joukosta.

Huomautus

Select All (Valitse kaikki) -painike (ndyton oikealla puolella) valitsee kaikki potilaat
potilasluettelon alueelta. Clear (Tyhjennd) -painike (nayton oikealla puolella) poistaa
kaikki valinnat.

Valitse toimenpiteet kullekin potilaalle.

Valitse nuoli alas (kohta 4) ndytossa siirtadksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelle (kohta 3).

Valitse nuoli ylos (kohta 5) ndytossa poistaaksesi valitut potilaat arkistoitavien
potilaiden alueelta (kohta 3).

Valitse Export (Vie) -painike.

Valitse Export (Vie) -viestiruudusta kohde medialaitteiden pudotusluettelosta.

Export

Target Removable Disk (E:) i

Progress

. Anonymize Start
. Eject USB device after write

.Advanced Close

Kuwva 81: Viennin viestiruutu

Valitse muut vaihtoehdot tarvittaessa:

Anonymize (Anonymisoi): potilaan tietojen nimettomiksi tekeminen.

Eject USB device after write (poista USB-laite kirjoituksen jalkeen):
mediatallennuslaitteen automaattista poistoa varten, kun vienti on suoritettu
loppuun.

Lisdasetukset: valitsee paikallisista jarjestelmistasi kansion valintojen
tallentamista ja kuvien vientityyppien valitsemista varten.

5. Valitse Start (Kaynnista) -painike ldhettadksesi valitut kuvat valittuun laitteeseen.
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Liite A: Erittelyt

Liite A Erittelyt

A1 Tuotteen mitat

A

v

i

< D| >
—MHd—
|
T Ol

Kuwva 82: Gantryn ja generaattorin mitat

Gantryn/potilasalustan mitat

A.  Pituus 107 cm (427)

B.  Leveys 229 cm (90”)

C.  Syvyys C-kaaren 178 cm (707)
kanssa

D.  Kokonaissyvyys 198 cm (78”)
Kokonaispaino 445 kg (980 paunaa)

Generaattorin mitat

E.  Pituus 63 cm (257)
F.  Leveys 87 cm (34”)
G  Syvyys 55cm (227)
Paino 136 kg (300 paunaa)
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Liite A: Erittelyt

A E -
101

ljﬂ H
D

&
<

Kuva 83: Kuvaustydaseman mitat

Kuvaustyoaseman mitat
A.  Pituus 138,4 cm (54,57)
Kokonaiskorkeusalue — 138,4 cm-179,1 cm (54,5”"-70,5")

Korkeusalue (lattiasta 71,1 cm (28”) - 111,8 cm (44”)

tyopintaan)
Leveys 85,4 cm (34”)

C.  Syvyys 75,1 cm (30”)
Kokonaispaino 114 kg (252 paunaa)
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Liite A: Erittelyt

A.2 Kaytto- ja varastointiymparisto

A.2.1 Yleiset kdayttoehdot

Limpodtila-asteikko 10 °C (50 °F) — 30 °C (86 °F)
Suhteellisen kosteuden alue 10-80 % ilman tiivistynytti kosteutta
BTU-lihté Alle 5700 BTU tunnissa

A.2.2 Kuljetusta ja varastointia koskevat yleiset ehdot

Limpodtila-asteikko 10 °C (50 °F) — 35 °C (95 °F)

Suhteellisen kosteuden alue 10-80 %, ei pakattu ulkovarastointiin

A.3 Sahkovirransyotto

A.3.1 Generaattori/gantry

Verkkojinnite 200/208/220/230/ 240 VAC £10 %

Verkkoimpedanssi Suurin johdon impedanssi on enintdin 0,20 ohmia
208/220/230/240 VAC:ssa, 0,16 ohmia 200 VAC:ssa

Verkkotaajuus 50/60 Hz +5 %
Keskimidriinen virta 24 h <5A
Johdon virta 4 A (65 A enintidn <5 sekuntia)

A.3.2 Kuvauksen tyoasema

Verkkojinnite 100/120/200/208/220/230/240 V AC +10 %
Verkkotaajuus 50/60 Hz +5 %

Virrankulutus <1000W

Kiyttdjakso 13,3% ~ 8 minuuttia tunnissa tai 2 minuuttia pidlld, 13

minuuttia pois pdailti

Johdon virta 25A
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Liite A: Erittelyt

A.4 Gantryn tekniset tiedot

A.41 C-kaari

Pyérimisalue 180°
Lihteen ja kuvan vilinen etdisyys (SID) 80 cm
Stereoalue +15°

Tomosynteesialue +7,5°

A.4.2 Puristusjarjestelma

Manuaalinen puristusvoima Enintdin 300 N (67,4 paunaa)
Moottoroitu puristusvoima Viihintdin 62,3 N (14,0 paunaa)

Enintédn 200 N (45,0 paunaa)

A.4.3 Biopsian ohjauksen moduuli

Biopsiavarren ohjaimen tarkkuus Enimmiispoikkeama: 1 mm
kohdekoordinaatin molempiin suuntiin

Biopsian ohjauksen moduulin ja Enimmiispoikkeama: 2 mm
biopsialaitteen yhdistetty tarkkuus kohdekoordinaatin molempiin suuntiin

A.4.4 Rontgenputki

Polttopiste Suuri (0,3 mm) nimellinen
Putken jinnite 20-49 kVp 1 kVp:n askelin
Anodimateriaali volframi

Réntgenikkuna 0,63 mm Beryllium
Vertailukulma 90°

(vertailuakselin kulma kuvan
vastaanottoalueen tasoon)
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A.4.5 Rontgensadesuihkun suodatus ja tulostus

Suodatus

A.4.5.1 kV/imA-alue

Alumiini, 0,70 mm (nimellinen)

hopea, 0,050 mm =10 %

kV LFS mA
20 100
21 110
22 110
23 120
24 130
25 130
26 140
27 150
28 160
29 160

Taulukko 17: Suurin mA kV-toimintona
kV LFS mA kv LFS mA
30 170 40 170
31 180 41 170
32 190 42 160
33 200 43 160
34 200 44 150
35 200 45 150
36 190 46 150
37 180 47 140
38 180 48 140
39 180 49 140

A.4.6 Rontgensadegeneraattori

Tyyppi

Miidritysarvot
Sihkdtehokapasiteetti
kV-alue

kV-tarkkuus
mA-alue
mAs-tarkkuus

mAs-alue

Vakiopotentiaali, kolmivaiheinen, korkeataajuuksinen
invertteri

Enintidn 7,0 kW (200 mA 35 kVp:ssi)
9,0 kW enintddn

20-49 kVp 1 kVp:n askelin

5 %

10-200 mA

+(10 % +0,2 mAs)

(2D) 4,0-500 mAs

(3D) 6,0-300 mAs
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A4.7

A48

Kuvan vastaanottimen tekniset tiedot

Mitat

Pituus

Leveys

Syvyys

Paino
Kuvantamisalue
Vaikuttava nikokentti
Kuvalaite
Kuvapisteiden miiri
Kuvapistekoko
Digitointitarkkuus
Havaitseva kvanttitehokkuus (DQE)

Moduloinnin siirtotoiminto (MTF)

Synkronointi

Suojaus

Kiyttdji

Potilas

33 cm (13”)

21,5cm (8,46”)

10 cm (3,94”)

7,3 kg (16 paunaa)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm rinta-alustalla

Suoramuunto amorfinen seleenipinnoitettu TFT-matriisi
2048 (K)x1792 (V)

70 um (K) x 70 pm (V)

14-bittiset tiedot

Eialle 50 % 0,2 Ip/mm:ssii (stereotaktinen tila)
Ei alle 30 % 0,2 lp/mm:ssi (tomosynteesitila)
Eialle 15 % 7,1 Ip/mm:ssi (stereotaktinen ja
tomosynteesitilat)

Ei alle 40% 7,1 lp/mm:ssii

Lukittu réntgenohjaussignaalilla

Siteilysuoja (asiakkaan toimittama) potilasalustan ja kidessd
pidettivin kaukosidtimen vilillid rontgensdteilyn aktivointia
varten

Potilasalusta tarjoaa tarvittavan siteilysuojan.
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A.5 Kuvaustyoaseman tekniset tiedot

A.5.1 Verkkoymparistd

Verkkoliitintd 100/1000 BASE-T Ethernet

A.5.2 Kuvausty6aseman vaunu

Niytén varren painoluokitus 11,3 kg (25 paunaa)
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Liite B: Jarjestelmaviestit ja halytykset

Liite B Jarjestelmaviestit ja halytykset

B.1 Toipuminen virheesta ja vianetsinta

Useimmat vika- ja halytysviestit tyhjennetdan ilman, etta siitd on vaikutusta
tyonkulkuun. Seuraa nayton ohjeita tai korjaa tilanne ja tyhjenna sitten tila tehtavarivilta.
Joissakin tilanteissa jarjestelmd on kaynnistettdva uudelleen tai tarvitaan
lisatoimenpiteita (esimerkiksi yhteydenotto tekniseen tukeen). Liitteessd kuvataan
viestiluokat ja tarvittavat toimenpiteet jarjestelméan palauttamiseksi normaaliin
toimintaan. Jos hairiot jatkuvat, ota yhteyttda Hologicin tekniseen tukeen.

B.2 \Viestityypit

B.2.1 Vikatasot
Jokaisessa viestissa on maadritetty joukko seuraavia ominaisuuksia:

* Keskeyttdd kdynnissa olevan altisuksen (kylléd/ei)

* Estaa altistuksen alkamisen (kylléd/ei)

* Nayttaa viestin kayttajalle kuvaustydasemassa (kylld/ei)
* Kayttdja voi palauttaa alkutilaan (kylld/ei)

* Jarjestelma voi palauttaa alkutilaan automaattisesti (kylla/ei)

B.2.1.1 Naytetyt viestit
Kaikki ndytetyt viestit nakyvat kayttdjan valitsemalla kielella.

Viesti, jolla keskeytetdan altistus tai estetdan altistuksen alkaminen, aiheuttaa aina toisen
viestin koskien toimenpiteitd, joihin kdyttdjan on ryhdyttava jatkaakseen.

B.2.1.2 Viestin lisdtiedot
Viestin tekniset tiedot 10ytyvat lokitiedostosta.

Osa viesteistd ndkyy aina kriittisend vikana (jarjestelma on kdaynnistettava uudelleen).
Nama viestit johtuvat tilanteesta, jossa estetddn altistus ja jota kdyttdja tai jarjestelmad ei
voi palauttaa alkutilaan.
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Liite B: Jarjestelmaviestit ja halytykset

B.2.2 Jarjestelmaviestit

Kun seuraavat jarjestelmaviestit ndytetadn, suorita Kayttdjan toimenpide -sarakkeessa

esitetty toimenpide. Viesti poistetaan ja seuraava altistus voidaan suorittaa.

Taulukko 18: Jarjestelmiviestit

Viesti

Odottaa detektoria

Kayttdjan toimenpide

Toimenpiteitd ei tarvita.

C-kaaren lukitus on avattu

Lukitse jarjestelméa painamalla
hallintakahvan System Lock
(Jarjestelman lukitus) -painiketta.

C-kaaren jarru ei ole kdytossa

Lukitse C-kaari painamalla
hallintakahvan System Lock
(Jarjestelman lukitus) -painiketta. Avaa
tarvittaessa lukitus ja lukitse uudelleen.

Biopsian STX-kalibrointi pakollinen

Asenna vahvistuslevy ja suorita
vahvistuskalibrointi.

Biopsiageometrian kalibrointi
vaaditaan

Asenna geometrinen levy ja suorita
geometrian kalibrointi.

Virheellinen ilmaisimen kalibrointi:
Toista tasaisen kentan kalibrointi

Toista vahvistuksen kalibrointi.

Virheellinen geometrian
kalibrointi: Toista geometrian
kalibrointi

Toista geometrian kalibrointi.

Puristuslevyn virheellinen kaytto

Asenna oikea levy.

Maaritystiedosto puuttuu

Soita huoltoon.
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Taulukko 18: Jarjestelmiviestit

Kuvake Viesti Kiyttdjan toimenpide

Hatapysaytystd on painettu Kun turvallista, kddnna hatakatkaisinta
neljanneskierros katkaisimen
palauttamiseksi alkutilaan.

Putki on sijoitettava manuaalisesti | Py0ritd kdsin C-kaari 0 asteeseen.
(siirra O asteeseen)

Putki on sijoitettava manuaalisesti |Kaannd C-kaarta késin oikealle.
(siirrd +15 asteeseen)

Putki on sijoitettava manuaalisesti |Kaddnna C-kaarta kdsin vasemmalle.
(siirrd —15 asteeseen)

Neula on siirrettava oikeaan Siirrd neula oikeaan paikkaan.
sijaintiin

Vaihevarsi on siirrettava joko Siirra biopsiavarsi lateraaliseen
lateraaliseen vasempaan tai vasemmalle tai oikealle.

oikeaan asentoon

Vaihevarsi on siirrettava —90 - Siirra biopsiavarsi —90 asteeseen.
asentoon

Vaihevarsi on siirrettava +90 - Siirra biopsiavarsi +90 asteeseen.
asentoon

Vaihevarsi on siirrettava Siirra biopsiavarsi 0 asteen kulmaan.
vakiokulmaan

Vaihevarren ohjausta ei ole lukittu | Lukitse biopsiavarsi.
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Taulukko 18: Jarjestelmiviestit

Kuvake Viesti Kayttdjan toimenpide
Puristus on liian vahdinen Siirra puristuslevy yli 0,5 cm:iin.
tomorekonstruktioille

Puristus on alle 4,5 cm kalibroinnin | Siirrd puristuslevy yli 4,5 cm.
aikana

* ei kadyttolupaa Kéyttolupa on valttamaton timan
ominaisuuden tai toiminnon
kayttamiseksi. (Asenna kayttolupa
soittamalla huoltoon.)
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Liite B: Jarjestelmaviestit ja halytykset

B.3

UPS-viestit

Huomautus
UPS-kéyttoopas toimitetaan jarjestelman mukana. Katso UPS User’s Guide (LPS-
kityttoohjeesta) kaikki ohjeet.

UPS (Uninterruptible Power Supply) -laitteen nestekidendyttoliitanta nayttaa eri
apuohjelmien tilan ja akun varaustilan.
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Kuwva 84: UPS:n LCD-ndiytto

Jos UPS-akku tyhjenee, nayttoon tulee Vaihda akku -kuvake. Ota
yhteytta huoltoedustajaan akun vaihtamista varten.

Kuvan selitys

Verkkovirta
Virransaastotila kdytossa
Kuormituskapasiteetti
Akun varaustaso
UPS-ylikuormitus
Tapahtuma
Automaattinen jannitteensaato
Tulo-/1dht6jannite
Jarjestelméavirhe

10. Mykistys

11. Vaihda akku

12. Akkuvirta kdytossa
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Liite C: Kayttd mobiiliymparistdssa

Liite C Kaytto mobiiliymparistossa

CA1 Yleiset tiedot

Liitteessa kuvataan mobiiliymparistdon asennettu Affirm-biopsiajarjestelma.

C.2 Turvalliset olosuhteet ja muut varotoimenpiteet

Sallittu, vakaa ja puhdas VAC-virtaldhde vaaditaan, jotta varmistetaan, etta jarjestelma
tayttaa kaikki toimintavaatimukset. Mahdollisuuksien mukaan jarjestelmaan
asianmukaisesti syotetylla sihkovirralla saavutetaan paras suorituskyky. Jos kaytossa on
siirrettdva virtageneraattori, on sy6ttovirran arvot sailytettava kaikissa
kuormitusolosuhteissa.

Huomio:

& Jos ulkoista virtaldhdetti ei ole kdytettdvissd, on sallittua kidyttdad suorituskyvyltidn
vastaavaa mobiilivirtalihdetti. (Katso Liikutettavaa kiyttod koskevat erittelyt
sivulla 164.) Asianmukainen jirjestelmin toiminta ja suorituskyky voidaan
varmistaa vain, jos jatkuvaa tosi-arvon sinimuotoista vaihtovirtaa sydtetian
jarjestelmin virransy6ttomadritysten ja kuormitusominaisuuksien mukaan. Ajoittain
virtaldhteen on tuotettava 65 Amps 208 VAC vihintddn viiden sekunnin ajan ja
enintddn 4 Amps enintidin jatkuvasti muulla tavoin. Kuormitusta on tuettava kerran
30 sekunnin ajan. Ulkoisen tai siirrettivan virtaldhteen sihkokatkoksen yhteydessa
UPS-laitteen on voitava tuottaa edelld kuvattua kiyttovirtaa vahintaan neljan
minuutin ajan. Kuvausty6asemaan ja runko-osaan on sydtettiva virtaa erillisista
virtapiireistd. Keskeytyksettomin virransyo6ton kidyton yhteydessd suositellaan
kaytettiviksi aktiivista johdon hallintalaitetta jokaisessa virtapiirissd. Vastaavasti
kaikkien apusiirtolaitteiden virta tulisi vilittdd muiden piirien kautta.
Sahkoasennukset on tarkistettava ja niiden on vastattava jarjestelman
virransyottomaarityksid ja IEC 60601-1-standardin turvallisuusvaatimuksia.
Tarkastus on suoritettava ensimmdisen asennuksen jidlkeen ja aina, kun laite
siirretddn toiseen paikkaan.

Huomio:
Ajoneuvon sisilld on sdilytettivd sama lampétila ja kosteus koko ajan.
Ympiristoolosuhteet eivit saa ylittid annettuja arvoja, kun yksikko ei ole kidytossa.

=

Huomio:

=

Jdnnite saa muuttua enintiin 10 %, kun rontgenyksikko tai muu laite (esimerkiksi
limmitys tai ilmastointi) on kidynnissa.
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i i j Huomio
Kuvan artefaktien vilttiminen:

e Al sijoita tai pysikoi siirrettivid vaunua suurvirtalihteiden liheisyyteen (kuten
suurjdnnitejohdot ja ulkona sijaitsevat muuntimet).

e Varmista, ettd kaikki siirrettivit virtageneraattorit, keskeytykseton virransyotto
(UPS) ja jannitteenvakaajat ovat vihintddn kolmen metrin (10 jalan) paassa
kuvailmaisinkuljetuksen lihimpédni sijaitsevasta kohdasta.

C.3 Liikutettavaa kayttoa koskevat erittelyt

Seuraavat jarjestelmaéerittelyt on tarkoitettu vain mobiilikdyttoon. Katso kaikki muut
erittelyt kohdasta Erittelyt.

C.3.1 Shokki- ja tarinaraja-arvot

Térindraja-arvot Enintdin 0,30 G (2-200 Hz), mitattu kohdasta, jossa
jirjestelmd asennetaan vaunuun.

Shokkiraja-arvo Enintdin 1,0 G (1/2 sinipulssi), mitattu kohdasta, jossa
jarjestelmdi asennetaan vaunuun. On suositeltavaa, etti
vaunussa on ilmajousitus.
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C.4 Jarjestelman valmistelu siirtoa varten

Huomautus
/M\  Aloita jdrjestelmédn valmistelu siirtoa varten jarjestelman ollessa paalla. (Ald sammuta
jarjestelméasd, ennen kuin C-kaari on oikeassa asennossa ja tuettu.)

1. Tyonna jalkatuet tdysin sisdan.

2. Nosta potilasalusta tayteen korkeuteensa.
3. Ka&anna biopsiavarsi 0 asteeseen.
4

Valitse kuvaustydasemasta tehtavéapalkin taulukkokuvake ja kierra putkivarsi 0
asteeseen.

5. Pyorita C-kaari +180 asteeseen. Nosta C-kaari sen korkeuden ylapuolelle, joka
tarvitaan C-kaaren telineen asettamiseen paikalleen.

6. Aseta C-kaaren teline paikalleen C-kaaren alle. Varmista, etta teline on oikein
paikallaan pyoredssa asennuslohkossa.

Kuwva 85: Aseta C-kaaren teline
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7. C-kaaren telineeseen on kiinnitetty korkeustyokalu. Aseta C-kaaren korkeus
suhteessa potilasalustaan korkeustyokalulla. Aseta korkeustydkalu putkipaan péaalle.
Nosta C-kaarta, kunnes tyokalun ja alustan pohjan vilissi ei ole tilaa. Irrota
korkeustyokalu.

- | |

(O] T 1 (\ ‘

Kuwva 86: Aseta C-kaaren korkeus korkeustyokalulla
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8. Lukitse biopsiavarsi paikalleen korkeustyokalulla. Aseta tyokalu putkivarteen
biopsiavarren ja putkipdén valiin. Kadyta koukkua ja silmukkahihnaa lisatuen
saamiseksi.

Kuwa 87: Biopsiavarren lukitseminen korkeustyckalulla
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AN

9. Aseta jalkakytkin C-kaaren telineen jalkakytkinkanaviin ja kiinnita se koukulla ja

silmukkahihnalla.

Huomio:

Varmista, ettd jalkakytkimen johto on sijoitettu turvallisesti, jotta C-kaaren ja C-
kaaren telineen viliin puristumisesta ei synny vaurioita.

\\ll,‘

“\‘3 'l

—\

Kuva 88: Oikea jalkakytkimen sdilytys

10. Paina C-kaaren kddanndspainiketta ja tyonna C-kaari kokonaan gantrya kohti.
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11. Jatka C-kaaren kddnnospainikkeen painamista ja sidda C-kaarta tarpeen mukaan
samalla kun lasket potilasalustan C-kaaren telineeseen. C-kaaren merkinta on
kohdakkain C-kaaren telineen tukikiinnikkeen kanssa.

"

Kuva 89: C-kaaren merkintdjen kohdistaminen C-kaaren telineeseen

12. Laske kuvaustybaseman tyotaso vahimmaiskorkeuteen.
13. Sammuta jarjestelma.
14. Varmista, ettd rontgenkytkin on tukevasti pidikkeessaan.

15. Aseta hiiri ndppédimistoalustan oikealla puolella olevaan hiiripidikkeeseen (katso
seuraavan kuvan kohta 2).
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Liite C: Kaytté mobiiliymparistdssa

16. Sulje ja lukitse nappaimistoalusta.

Kuva 90: Hiiren pidike (2) ja ndppiimiston alustan lukitusnuppi (1)

<0®) "o 08 09

Kuwva 91: Aseta lukitusnuppi lukitusasentoon
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Liite C: Kayttd mobiiliymparistdssa

17. Saada nayttdja siirtoa varten vapauttamalla ndyton lukitusnupit. Kddanna monitorit
keskiasentoon, kunnes lukitusnupit lukittuvat. Kallista monitorit tdysin eteenpdin,
kunnes lukitusnupit lukittuvat.

S

Kuwva 92: Vapauta niyton lukitusnupit

C.5 Jarjestelman valmistelu kayttoa varten

Avaa nayttojen lukitus ja sddda niita.

Saada kuvaustydaseman tyotason korkeus.
Avaa nappdimistoalustan lukitus ja avaa se.
Irrota hiiri hiiren pidikkeesta.

Kaynnista jarjestelma.

Nosta potilasalusta tdyteen korkeuteensa.

N o gk =

Irrota jalkakytkin C-kaaren telineestd. Noudata kaikkia turvavaatimuksia, kun asetat
jalkakytkimen paikalleen.

*®

Irrota korkeustyokalu C-kaaresta. Sdilytd korkeustyokalua C-kaaren telineessa.

Irrota C-kaaren teline ja aseta se turvalliseen sailytyspaikkaan.
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Liite C: Kaytté mobiiliymparistdssa

C.6 Jarjestelman testaus kuljetuksen jalkeen

C.6.1 Toimintatestit siirron jalkeen
Suorita toimintatestit. Katso Toimintatestit sivulla 32.

*  Puristus ja vapautus
* C-kaari ylos ja alas
* Potilasalusta ylos ja alas

* Potilasalustan ylaraja

C.6.2 Laadunvalvontatestit siirron jalkeen

Suorita laadunvalvontatestit suositellusti ei-kannettavalle Affirm-biopsiajarjestelmalle
vatsalla maaten.
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Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Liite E: CNR-korjaus biopsiaa varten

Liite E CNR-korjaus biopsiaa varten

E.1 CNR-korjaus stereotaktista biopsiaa varten

E.1.1 AEC-taulukko 0 (stereotaktinen biopsia-annos)

Puristuspaksuus CNR-korjauskerroin
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 AEC-taulukko 1 (EUREF-stereotaktinen biopsia-annos)

Puristuspaksuus CNR-korjauskerroin
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas

Liite E: CNR-korjaus biopsiaa varten

E.2 CNR-korjaus biopsiaa varten tomosynteesissa

E.2.1 AEC-taulukko 0 (Tomosynteesivaihtoehto: Normaali tomoannos)

Puristuspaksuus

2,0 cm
4,0 cm
6,0 cm

8,0 cm

CNR-korjauskerroin

0,88
0,94
1,53
2,32

E.2.2 AEC-taulukko 1 (EUREF Tomosynteesibiopsia-annos)

Puristuspaksuus

2,0 cm
4,0 cm
6,0 cm

8,0 cm

CNR-korjauskerroin

0,65
0,96
1,61
2,91
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Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Liite F: Vaijerin lokalisoinnin kertoimet

Liite F Vaijerin lokalisoinnin kertoimet

StereoLoc- ja TomoLoc-ndkymien kertoimet on kehitetty sddtimaan mAs-arvoa, joka on
laskettu AEC:lla kuvatuista biopsiatahystysnakymista. Naitd kertoimia kdytetdan vain
AEC-lukittu TomoLoc- ja StereoLoc -ndkymissd, jotta rontgenputken lampokuormaa
voidaan vihentda vaijereiden paikantamistoimenpiteissd, joihin kuuluu useiden
vaijereiden sijoittaminen.

Huomautus
/¥\  Tuloksena oleva mAs TomoLoc- ja StereoLoc -nakymissd on aina pienempi tai yhta
suuri kuin edellisen biopsiatahystysnakymén mAs.

F.1 Vaijerin paikannuksen kertoimet StereoLoc-nakymissa

Puristuspaksuus Kerroin
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Vaijerin paikannuksen kertoimet TomoLoc-nakymissa

Puristuspaksuus Kerroin
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Liite G: Tekniikkataulukot

Liite G
G.A1

Puristetun rinnan
paksuus (mm)

Tekniikkataulukot

Stereotaktisten toimenpiteiden suositeltu tekniikkataulukko

Rasvainen rinta

Normaali rinta

Tiivis rinta

kVp mAs kVp mAs kvp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Liite G: Tekniikkataulukot

G.2 Tomosynteesitoimenpiteiden suositeltu tekniikkataulukko

Puristetun rinnan Rasvainen rinta Normaali rinta Tiivis rinta

paksuus (mm) kvp mAs kVp mAs kVp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Affirm-biopsiajarjestelma vatsalla maaten — kayttoopas
Liite H: Biopsian apuosat

Liite H Biopsian apuosat
H.1 Hologicin tehtaalla varmistetut biopsialaitteet
Taulukko 19: Hologicin tehtaalla varmistetut biopsialaitteet
Valmistaja Kuvaus Malli
Hologic Affirm QAS -neula ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Pieni) 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 (Pieni) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 gx9cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera® 9 g x 13 cm, 20 mm (Vakio) tai 12 | BREV09
mm (Pieni)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Tylppé Pieni) |Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Troakaari Pieni) | Eviva 0913-12T
Hologic Eviva9 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 (Tylppa Pieni) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Troakaari Pieni) | 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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Liite I: Lomakkeet

Liite | Lomakkeet

.1 QAS-testin tarkistuslista

Paivamaara Teknikko

X-ero

Y-ero

Z-ero

Hyvaksytt
y/hylitty
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Liite I: Lomakkeet

(Timd sivu on tarkoituksellisesti jitetty tyhjiksi.)
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Liite I: Lomakkeet

.2 Geometrian kalibrointi

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Liite I: Lomakkeet

(Timd sivu on tarkoituksellisesti jitetty tyhjiksi.)
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Liite I: Lomakkeet

1.3 Vahvistuksen kalibrointi

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Termisanasto

Termisanasto

ACR

American College of Radiology (amerikkalainen
radiologian oppilaitos)

AEC

Automaattinen altistumisen ohjaus (Automatic
Exposure Control)

BCM

Biopsian ohjausmoduuli

DICOM

Ladkinnallisten kuvien tiedonsiirtostandardi,
Digital Imaging and Communications in Medicine

EMC
Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Isku

Neulan ekskursio biopsiainstrumenttia
laukaistaessa. Isku syotetaan jarjestelmaan ja
riippuu kéytetystd instrumentista. Jokaisella
instrumentilla on tietty iskunpituus.

Iskumarginaali

Turvamarginaali (millimetreind), joka jaa
laukaistun neulan paikan ja rinta-alustan valiin.
Jarjestelma laskee timén marginaalin Z-
koordinaatin, iskun ja puristusméaaran perusteella.

Kollimaattori

Rontgenputkessa oleva laite, jolla ohjataan
rontgensddesuihkun altistusaluetta.

Kuvan vastaanotin

Rontgenilmaisimen ja hiilikuitusuojuksen
kokoaminen.

LUT

Tarkastelutaulukko. Muiden toimittajien kuvissa
kadytettavien asetusten luettelo optimaalista
tarkastelua varten.

Merkinnat

Kuvan graafiset merkinnét tai tekstimerkinnat,
jotka osoittavat kohdealueen.

Mielenkiintoinen alue

Mielenkiintoinen alue

MQSA

Mammography Quality Standards Act,
yhdysvaltalainen hoidon laatua mammografiassa
sdateleva asiakirja

RF

Radiotaajuus

SID

Lahteen etaisyys kuvaan

Sivuttainen neulakulma
Biopsialaitteen lahestymiskulma, joka on
samansuuntainen kuvaustason kanssa ja
kohtisuorassa puristustasoon nahden.

Stereopari

Stereotaktinen kuvapari, joka on otettu + 15°
projektioista.

Tomosynteesi

Kuvantamistoimenpide, jossa yhdistetddn rinnasta
eri kulmista otettuja kuvia. Tomosynteesikuvat
voidaan rekonstruoida siten, ettd niissa ndytetdaan
rinnasta fokusoivia tasoja (lohkoja).

uDI

Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston
yksilollisen laitetunnistuksen ohjelma (Unique
Device Identification). Katso lisdtietoja
yksilollisesta laitetunnistuksesta osoitteesta
http://www.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS
Keskeytymaéton tehonsyotto
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Termisanasto

Vakioneulakulma

Biopsialaitteen lahestymiskulma, joka on
samansuuntainen puristustason kanssa ja
kohtisuorassa kuvaustason kanssa.

X-akseli

Viittaa biopsiaikkunan vaakasuoraan tasoon. Kun
neulan ohjausvaihe siirtyy viitepisteen
vasemmalle puolelle, liike X-suunnassa on
negatiivinen. Kun vaihe siirtyy viitepisteen
oikealle puolelle (potilaan nédkokulmasta), liike on
positiivinen.

Y-akseli

Viittaa suoraan biopsiaikkunan ylapuolella
olevaan pystytasoon. Kun neulan ohjausvaihe
siirtyy pois viiteaukosta (biopsialevyn rintakehan
reunan nakokulmasta), Y-suunnan liike kasvaa.
Kun vaihe siirtyy kohti viiteaukkoa, Y:n arvo
laskee.

Z-akseli

Viittaa biopsiaikkunan syvyyteen. Z-arvo kasvaa,
kun vaihe siirtyy rinta-alustaa kohti, ja pienenee,
kun vaihe siirtyy poispdin alustasta.

Sivu 192
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Hakemisto

Hakemisto

A

Affirm-jarjestelman ominaisuudet ® 2
asenna
Asenna puristuslevy ¢ 103
Biopsialaitteen asentaminen ¢ 106
Biopsialaitteen pidikkeen asentaminen ® 105
Asennusohjeet * 3
Aukko, asentaminen potilasalustaan ® 99
avaa toimenpide o 42

B

Biopsialaitteen pidike, asentaminen ¢ 105
Biopsialaitteet ¢ 104
Biopsialaitteen asentaminen ® 106
Biopsialaitteen pidikkeen asentaminen ® 105
Biopsiavarsi
Biopsialaitteen pidike, asentaminen e 105
moottorin kdyttoonottopainike - Sijainti
kuvassa ® 22

C

C-kaari
C-kaaren ohjaimet ® 22, 24
koko/mitat ¢ 149
Liike, toimintatestit ® 33
putkipdan tekniset maaritykset ® 152
Yleiskatsaus - kuvallinen ¢ 10
CNR-korjauskertoimet ® 177

E

Ehdot
Kuljetusta ja varastointia koskevat yleiset
ehdot ¢ 151
Yleiset kdyttoehdot ¢ 151
Eristysmuuntajan virtakytkin - sijainti kuvassa e
21,27
erittelyt
C-kaaren/putkipdan tekniset tiedot ¢ 152
Generaattorin/gantryn ja kuvauksen
tyoaseman (AWS) tulovirtatiedot ¢ 151

Kuljetus- ja sdilytysympariston yleiset
olosuhteet ® 151

Toimintaympariston yleiset olosuhteet ¢ 151

tuotteen koko/mitat ¢ 149

G

Gantry
koko/mitat ® 149
Generaattori
koko/mitat ¢ 149
Generaattorin virrankatkaisija - sijainti kuvassa ®
21

H

Hallintakahvan sadtimet ® 24
Huomautukset, varoitukset ja huomiot - jokaisen
madritelma ¢ 7
Huomiot, varoitukset ja huomautukset - jokaisen
madritelmd ¢ 7
Halytykset ja viestit, jarjestelma o 157, 161
Hatasammutuskytkimet ¢ 15
C-kaaren hatakatkaisimet (E-Stop) - sijainti
kuvassa ® 22
Hatéakatkaisimet (E-Stop) koko jarjestelméssa -
kuvaus ® 15
Kuvauksen tydaseman
hatdsammutus/rontgenaktivointi (E-
Stop) kddessa pidettava kaukosaadin -
sijainti kuvassa ® 27

J

Jalkatuki, sdato 99

jarjestelma o 157, 161
Jarjestelmédn kapasiteetti ® 2
Jarjestelmaén lukituspainike - kuva

hallintakahvassa ® 24

jarjestelmén yleiskatsaus ® 9
Jarjestelméanhallinta ® 135
kaiken tehon katkaisu ¢ 35
symbolit ® 5
Tehonsdatimet - sijainti kuvassa ® 21

K

kaiken tehon katkaisu e 35
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Keskeytymaton tehonsyo6tto
AWS
n keskeytymattoman virranldhteen (UPS)
virta-/nollauspainike - sijainti
kuvassa ® 21, 27
Keskeytymaton tehonsy6tto (UPS), mita
tehdd, kun naytossa nakyy Replace
Battery (Vaihda akku) -kuvake ® 161
Keskeytymaton tehonsy6tto (UPS),
tilatiedot/viestit, kuvassa ® 161
keskinaislukitukset ® 15
kohdevalaistus
ON/OFF-painike putkipdan/putkivarren
mekanismissa - sijainti kuvassa ® 22
potilasalustalla - sijainti kuvassa ® 26
Kosketusnaytto - sijainti kuvassa ¢ 22
koulutusvaatimukset * 3
Kuljetus- ja sdilytysympariston yleiset olosuhteet
e 151
Kuvauksen tybasema
Kuvauksen tydaseman tyotaso - sijainti
kuvassa ¢ 27
saatimet - sijainti kuvassa ® 27
Vaunu, monitorin varren painoluokitus ® 155
vaunu, painoluokitus ® 155
kuvauksen tydaseman (AWS)
verkkoliitantaympariston tekniset tiedot e
155
Kuvauksen tybaseman DVD-/CD-asema - sijainti
kuvassa ® 27
Kuvauksen tydaseman hallintanayttd (AWS)
Sijainti kuvassa ® 27
Kuvauksen tybaseman kuvan nayttomonitori
(AWS)
Sijainti kuvassa 27
Kyberturvallisuus ® 4
kasivarren tuki, lukitseminen paikalleen ¢ 99
Kayttajaprofiili ® 2
Kéyttoaiheet ® 1
kayttoliittyma
Jarjestelménhallinta ® 135
kayttotarkoitus e 1

L

Lukko, jarjestelma - kuva hallintakahvassa ® 24

lukot - lukitukset ® 15

M

Mukavuuden maksimointipaketti
kasivarrentilalla, lisavarusteet, asennus ® 99
Mukavuuden maksimointipaketti, asennus ja
kdytto e 99
muokkaa
Muokkaa potilastietoja ® 43
Nakyman muokkaaminen ¢ 51

N

Neulanohjain ¢ 104
Nupit
Biopsialaitteen neulan manuaalisen
tyontd/veto- sijainnit kuvassa ® 22
Puristusvarren rinta alustan manuaalinen
puristuksen sdato - sijainnit kuvassa ® 22
nayta
Nékyméan muokkaaminen ¢ 51

(@)

ohjaimet ja ilmaisimet
C-kaaren ohjaimet e 22, 24
Hallintakahvan sadtimet 24
Hatasammutuskytkimet ® 15
Jarjestelman tehonsdatimet o 21
Kuvauksen tybaseman sddtimet ® 27
Potilasalustan saatimet ® 26

P

Potilaan kasivarrentila, lisavarusteet ® 99
Potilaan painoraja ® 1
potilas
Muokkaa potilastietoja 43
Potilasalusta
Potilasalusta ylos/alas) hallintakahvan
saatimet ® 24
potilasalusta, koko/mitat e 149
Potilasalusta, toimintatestit ® 34
Potilasalustan saatimet koko jarjestelmassa -
sijainti kuvassa ® 26
Potilastason korkeus, tdysi (yldraja) -painike
(sijainti kuvassa) ® 26
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Puhdistus ¢ 129
Mahdollisten vammojen ja laitevaurioiden
ehkéiseminen ¢ 130
Yleispuhdistus ® 129
Puristuksen kaytto-/vapautuspainikkeet - kuva
jalkakytkimessa ® 25
puristus
toimintatestit ¢ 32
puristuslevyt ¢ 102
asentaminen tai poistaminen ¢ 103
eri kokoja - kuvassa ® 102

R

rontgen
Rontgenputken tekniset tiedot ® 152
Rontgensadekeilan suodatus- ja lahtotiedot o
153

S

symbolit ® 5
Sahkovirransyotto ¢ 151
Sdilytysymparisto ® 151

T

Takuu 4
Tarrat ja sijainnit ® 19
Teho
Jarjestelman tehonsaatimet o 21
kaiken tehon katkaisu ® 35
Tehonsaatimet - sijainti kuvassa ® 21
Tekniset maaritykset ® 152
Testit
Toiminnallinen, C-kaaren liike ylos/alas ® 33
Toiminnallinen, potilasalusta 34
Toiminnallinen, puristus/vapautus ® 32
Toimenpiteen sulkeminen ® 53
toimenpiteet
avaa toimenpide o 42
Toimenpiteen sulkeminen ¢ 53
toimintatestit ¢ 32, 33, 34
C-kaaren liike ylos/alas ® 33
Potilasalusta * 34
Puristus/vapautus ® 32
Tukivarren hallintakahva
Painikkeet kuvassa ja kuvailtuna ® 24

Sijainti kuvassa ® 22
tuotteen koko/mitat ® 149
Turvallisuustiedot
Hatasammutuskytkimet ® 15
keskinaislukitukset ® 15
varoitukset ja huomiot ® 11, 16
Tyynyt, paa, kiila ja lonkka ® 99
TyOasema
Kuvauksen tydaseman ty6taso - sijainti
kuvassa ® 27
sdatimet - sijainti kuvassa ® 27
Vaunu, monitorin varren painoluokitus ® 155
vaunu, painoluokitus e 155

V,W

vaatimustenmukaisuus e 16
Tarrat ja sijainnit ® 19
vaatimustenmukaisuusvaatimukset ® 16
valitukset, tuote ® 4
varoitukset ja huomiot * 11, 16
Varoitukset, huomiot ja huomautukset - jokaisen
maaritelma o 7
varusteet
Biopsialaitteet ® 104
Mukavuuden maksimointipaketti ® 99
Neulanohjain * 104
puristuslevyt ¢ 102
Vasta-aiheet ¢ 1
Vianetsinta ja virheiden palautus, tietoja téllaisista
viesteista ¢ 157
viestit
Keskeytymaton tehonsy6tto (UPS) e 161
Lisatietoja ® 157
Virheiden palautus ja vianmaédéritys, tietoja
tallaisista viesteista ® 157
Virta péélle/pois
OFF - miten kaikki virta katkaistaan
jarjestelméasta ¢ 35
OFF-kytkimet - hatapysaytys (E-Stop) -
kuvaus * 15
Tietokoneen kadynnistys- /nollauspainike -
sijainti kuvassa ® 21
Virtakytkimet koko jarjestelmassa - sijainti
kuvassa * 21
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Y

Ympadristo ¢ 151
Kuljetusta ja varastointia koskevat yleiset
ehdot ¢ 151
Yleiset kdyttoehdot e 151
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