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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Kapitel 1: Indledning

Kapitel 1 Indledning

Lzes alle disse oplysninger grundigt, for du betjener systemet. Folg alle advarsler og
forholdsregler som angivet i denne vejledning. Serg for, at denne vejledning er
tilgeengelig under procedurer. Laeger skal informere patienterne om alle potentielle risici
og bivirkninger, der er beskrevet i denne vejledning, ved brug af systemet.

Bemaerk

fv \ Hologic konfigurerer nogle systemer til at opfylde specifikke krav. Konfigurationen af
denne maskine indeholder muligvis ikke alle de indstillinger og det tilbeher, der er
beskrevet i denne vejledning.

1.1 Tilsigtet anvendelse

OBS!: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af en leege eller
pa leegeordination.

B(Only

Affirm®-biopsisystemet er beregnet til lokalisering af leesioner med henblik pé biopsi,
mens patienten er i liggende stilling for at give vejledning til interventionsformal (f.eks.
biopsi, lokalisering fer kirurgi eller behandlingsudstyr).

1.1.1 Indikationer for brug

Affirm-biopsisystemet kombinerer funktionen af en standard rentgenmammografienhed
med funktionen af et system til lokalisering af leesioner for at fremstille en anordning, der
specifikt kan anvendes til forst preecist at lokalisere leesioner i brystet i to og/eller tre
dimensioner og derefter give vejledning til interventionsformal (f.eks. biopsi, pree-
kirurgisk lokalisering eller behandlingsudstyr) for leesioner, der er fundet misteenkelige
ved forudgdende mammografisk undersggelse.

1.1.2 Kontraindikationer

* Patienten vejer mere end 181 kg (400 pund).
* Manglende evne til at visualisere laesionen under mammografisk billeddannelse.

* Patienten kan ikke forblive i liggende stilling under hele proceduren.

1.2 Fundamental funktion

De veesentlige krav til ydeevne for Affirm-biopsisystemet er som defineret i IEC-60601-2-
45: 2005. Disse omfatter: nejagtighed af belastningsfaktorer, automatisk kontrolsystem,
billeddannelsespraestationer, manglende vaev pa brystvaegssiden,
brystkompressionsanordning, linearitet af luftkerma over begraensede intervaller af
belastningsfaktorer og reproducerbarhed af rentgenstralingsoutput.
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1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Systemkapacitet

Affirm-biopsisystemet til liggende biopsi er et mammaografisystem med
tomosyntesekapacitet til udferelse af brystbiopsier pé patienter i liggende stilling.
Systemet lokaliserer misteenkelige leesioner, som er bestemt ved tidligere
mammografiske undersogelser, ved hjeelp af enten stereotaktisk eller tomosyntese
teknikker. Systemet giver derefter leegen mulighed for at udfere vakuumassisteret
nalekernebiopsi eller nale-(tradd)lokalisering af leesionen.

Lokalisering kan ske enten ved hjeelp af konventionel stereotaktisk billeddannelse eller
ved undersogelse af et dataseet fra tomosyntese. Ved tomosyntese veaelger leegen det
billedplan eller den ”skive”, der indeholder den misteenkte leesion mest fuldstendigt fra
dataseettet for at identificere leesionens dybde i brystet.

Brugerprofiler

Radiograf med mammografiuddannelse

* Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

* Har gennemfort treening i mammografisystemet.

* Har gennemfort treening i mammografipositionering.

*  Forstar procedurerne for stereotaktisk brystbiopsi.

*  FPorstdr, hvordan en computer og dens perifere enheder betjenes.

* Forstar sterile procedurer.

Radiologer, kirurger

*  Opfylder alle geeldende krav pa det sted, hvor leegen arbejder.

* Forstéar procedurer for stereotaktisk biopsi af bryst.

* Forstéar, hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.
* Forstar sterile procedurer.

*  Giver lokalbedgovelse.

* Forstar de grundleeggende kirurgiske procedurer for kernebiopsi.

Medicinsk fysiker
*  Opfylder alle geeldende krav pa arbejdsstedet.

*  Forstar mammografi.
* Har erfaring med digital billedbehandling.

* Forstéar, hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.

Side 2
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1.5 Krav til uddannelse

I'USA skal brugeren veere autoriseret radiograf med mammografiuddannelse. Alle, som
udferer mammografiundersoggelser, skal opfylde alle geeldende MQSA-krav til personale
i henhold til FDA's retningslinjer for konventionel og digital mammografi.

Operateren har muligheder for treening, som blandt andet omfatter:

* treening pa stedet udfert af en klinisk servicespecialist fra Hologic
* Jobtreening pa stedet, ogsa kendt som peer-treening

Endvidere er brugervejledningen en vejledning i brug af systemet.

Alle brugere skal have modtaget treening i korrekt brug af systemet, for det bruges pa
patienter.

Hologic patager sig intet ansvar for personskade eller skader som folge af forkert brug af
systemet.

1.6 Krav til kvalitetskontrol

Udfer alle kvalitetskontroltests inden for den korrekte tidsramme.

1.7  Hvor kan installationsvejledningen findes

Installationsvejledningen er en del af servicemanualen.

1.8 Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser

Tekniske beskrivelser og oplysninger er tilgeengelige i servicemanualen.
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1.9

1.10

1.11

1.12

Garantierklaering

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af
Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekt i fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) ar begyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakraevet, fra installationsdatoen
(”"Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrerenes funktion er fuldt garanteret i de
forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-24 maneder er de garanteret pa et linezert,
forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne, der er laengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, sdledes at de stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) det er
garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bor
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret
eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller zendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsaettes for fysisk
(herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med
Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en
garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller “som det er”.

Teknisk support

Se siden om ophavsret i denne vejledning for kontaktoplysninger til produktsupport.

Produktklager

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet,
palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller
forveerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes til Hologic.

Hologics meddelelse om cybersikkerhed

Hologic tester lobende computeren og netvearkssikkerheden for at undersege mulige
sikkerhedsproblemer. Nér det er nedvendigt, leverer Hologic opdateringerne til
produktet.

Se Hologics websted pa www.Hologic.com for dokumenter med oplysninger om bedste
praksis med hensyn til cybersikkerhed.
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1.13 Symboler

I dette afsnit beskrives symbolerne i dette system.

Symbol Beskrivelse

Patientdel type B

Potentialeudligningsklemme

Beskyttende jordklemme

"FRA” (strom)

"TIL” (strem)

”"OFF” (FRA) for en del af udstyret

”ON” (TIL) for en del af udstyret

Elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffes sammen med
almindeligt affald. Send materiale, der er taget ud af brug, til
Hologic, eller kontakt din servicerepreesentant.

Farlig speending

Fabrikant

Fabrikationsdato

LR < |d]|(®| 0 —| O |>

Dette system overforer radiofrekvensenergi (RF) (ikke-ioniserende
straling)

—
—
e
\J

~—~

Wi-Fi-forbindelse

.,))
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Symbol Beskrivelse

Forsigtig — Straling

Vekselstrom

Folg brugsanvisningen

Folg brugervejledningen

Forsigtig

Advarsel om elektricitet

Skrebelig, handteres med forsigtighed

Temperaturgraense

Fugtighedsbegraensning

Ma ikke nedseenkes i nogen form for veeske

Skub ikke

Treed ikke pa overfladen

Sid ikke pa udstyret

® 3@ XK e ~rea> P S
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Symbol Beskrivelse

Iﬁ Udstyrets samlede vaegt og sikre driftsbelastning

Autoriseret repreesentant i EU
EC |[REP
Katalognummer
REF

Serienummer

SN

1.14 Beskrivelser af advarsler, pabud og bemarkninger

Beskrivelser af advarsler, pabud og bemaerkninger anvendt i denne vejledning.

ADVARSEL!

Procedurer, som skal felges ngje for at forhindre potentiel farlig eller
livstruende skade.

Advarsel:

Procedurer, som skal felges neoje for at forhindre skader.

OBS!:

> b

beskadigelse af filer i softwareapplikationer.

Procedurer, som skal folges for at forhindre skade pa udstyr, tab af data,

Bemaerk

by

Bemaerkninger indeholder yderligere oplysninger.

MAN-06080-1902 Revision 001
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Kapitel 2 Generelle oplysninger

21 Systemoversigt

Figur 1: Affirm Prone-biopsisystem

Figurforklaring
1. Portal 4. Optagestation
2. Platform til stette for patienter 5. Tilbehersvogn
3. C-arm 6. Hojspaendingsgenerator

Bemaerk
& Der medfelger ikke en stralingsskeerm til Affirm-biopsisystemet.

Bemaerk
& Optagestationen er udstyret ed hjul, der kun ger det nemt at placere den. Systemet er
IKKE en mobil enhed.
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211 Oversigt over C-arm

Figur 2: Oversigt over C-arm

Figurforklaring

Kompressionsarm

Biopsiarm

Biopsianordning

Rorhoved

Rotationsgreb til C-arm
Biopsi-kontrolmodulets display
Kontrolhandtag

® N S Tk » D=

Billedmodtager
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2.2 Sikkerhedsoplysninger

Lees og forsta denne vejledning, for du bruger systemet. Hold vejledningen tilgeengelig
under systemdrift.

Folg altid alle instruktionerne i denne vejledning. Hologic patager sig intet ansvar for
personskade eller skader, der opstér som felge af forkert brug af systemet. Kontakt din
Hologic-repreesentant for treeningsmuligheder.

Systemet har udstyret med tvangskoblinger, men brugeren skal have forstaet, hvordan
systemet betjenes sikkert. Brugeren skal ogsa have forstaet de sundhedsmeessige farer
ved rentgenstraling.

2.3 Advarsler og forholdsregler

® Dette system er klassificeret som KLASSE I, TYPE B PATIENTDEL, IPX0, permanent
x tilsluttet udstyr, kontinuerlig drift med korttidsbelastning iht. IEC 60601-1. Der skal
ikke treeffes serlige foranstaltninger for at beskytte systemet mod breendbare
anzestetika eller indtreengen af vaesker.

ANVENDTE DELE omfatter kompressionsplader, brystplatform og patientplatform.

ADVARSEL!
Fare for elektrisk stod. Tilslut kun dette udstyr til fastnettet med
tilslutning til en beskyttende jordledning,.

>

ADVARSEL!

Ved nordamerikanske elektriske sikkerhedskrav, skal en
hospitalsklassificeret stikkontakt bruges til at levere en korrekt
jordforbindelse.

>

ADVARSEL!
Elektrisk udstyr, der anvendes i naerheden af brandfarlige anzestetika,
kan fordrsage en eksplosion.

>

ADVARSEL!

Af hensyn til systemets korrekte isolering ma der kun installeres
godkendt tilbeheor eller ekstraudstyr pa systemet. Kun godkendt
personale ma udfere @ndringer ved tilslutningerne.

>
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ADVARSEL!

Hold en sikker afstand pa 1,5 meter mellem patienten og eventuelle
dele, som ikke er patientdele.

Installer ikke dele, som ikke er patientdele (f.eks.
arbejdsgangskontrol, en diagnostisk granskningsstation eller en
papirprinter) i patientomradet.

>

ADVARSEL!
Hold en sikker afstand pa 1,5 meter mellem patientplatformen og
optagestationen.

ADVARSEL!

Kun uddannede serviceteknikere, der er autoriseret af Hologic, ma
abne panelerne. Dette system indeholder livsfarlig spaending.

ADVARSEL!
Brugeren skal afhjaelpe problemer, for systemet bruges. Kontakt en
autoriseret servicemedarbejder for forebyggende vedligeholdelse.

>

ADVARSEL!
Efter stromsvigt skal du fjerne patienten fra systemet, for
stromforsyningen tilsluttes igen.

>

Advarsel:
Denne enhed indeholder farligt materiale. Send materiale, der er taget ud af
brug, til Hologic, eller kontakt din servicereprasentant.

>

Advarsel:
C-armens bevagelse er motoriseret.

Advarsel:

Du gger patientdosis til et hejt niveau, hvis du eger AEC-
eksponeringsjusteringen. Du gger billedstejen eller reducerer
billedkvaliteten, nar du reducerer AEC-eksponeringsjusteringen.

> b

Advarsel:
Kontrollér adgangen til udstyret i henhold til lokale bestemmelser for
stralingsbeskyttelse.

>
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Advarsel:

De diskdrev, der er installeret i dette system, er laserprodukter i klasse I.
Undga direkte eksponering for stridlen. Skjult laserstraling forekommer, hvis
kabinettet til et diskdrev er abent.

>

Advarsel:
Hold hele kroppen bag strilingsskjoldet under eksponeringen.

Advarsel:
Flyt ikke C-armen, mens systemet optager billedet.

Advarsel:

Hvis en plade kommer i kontakt med potentielt smitsomme stoffer, skal du
kontakte den lokale infektionskontrol med anmodning om dekontaminering
af pladen.

> b b

Advarsel:
Lad ikke patienten vare uden opsyn under proceduren.

Advarsel:
Hold altid patientens haender vaek fra alle knapper og kontakter.

Advarsel:
Placer hver fodkontakt i en position, hvor nedstopknapperne er inden for
rekkevidde, nar apparatet er i brug.

> b b

Advarsel:
Placer fodkontakterne, sa de ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
korestol.

>

Advarsel:
For at forhindre en for hgj strdlingsdosis til patienten ma der kun installeres
godkendte materialer i rontgenstrilens bane.

>

Advarsel:
Dette system kan vere farligt for patienten og brugeren. Folg altid
sikkerhedsforskrifterne for rentgeneksponering,.

>

Advarsel:
Brug strialingsafskeermning med en blyaekvivalent pa mere end 0,08 mm.

>
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> b

C N o

Advarsel:
Sid eller tred ikke pa generatoren.

Forsigtig:

Systemet er et medicinsk udstyr og ikke en almindelig computer. Udfer kun
godkendte @ndringer af hardwaren eller softwaren. Installer denne enhed bag en
firewall af hensyn til netverkssikkerheden. Virusbeskyttelse til computeren eller
netvaerket for dette medicinske udstyr leveres ikke (f.eks. en computerfirewall).
Foranstaltninger vedrerende netsikkerhed og antivirus er brugerens ansvar.

Forsigtig:

Sluk ikke for afbryderen til optagestationen, undtagen i nedstilfaelde. Afbryderen
kan slukke for UPS'en (Uninterruptible Power Supply — nedstremsforsyning) og
risikere tab af data.

Forsigtig:
Risiko for tab af data. Anbring ikke magnetiske medier i nerheden af eller pa
enheder, der genererer magnetfelter.

Forsigtig:
Brug ikke nogen varmekilde (som en varmepude) pa billedreceptoren.

Forsigtig:
Serg for ikke at blokere eller tildekke ventilatorportene, der er placeret pa
bagdakslet pa den digitale billedmodtager.

Forsigtig:
Sluk for udstyret ved at folge den anbefalede fremgangsmade, sa mulige skader som
folge af termisk sted pa den digitale billedreceptor kan undgas.

Forsigtig:
Displayet er kalibreret til overholdelse af DICOM-standarder. Udfer ikke lysstyrke-
eller kontrastjusteringer af skaermen.

Forsigtig:
Brug den mindst mulige maengde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller
dryppe.

Side 14
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Forsigtig:
For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes

desinfektionsmiddel pa systemet.

24 Nodstopknapper

Der findes en red nedstop-kontakt (E-Stop) pa hver side af rerarmen og pa
rentgenfjernbetjeningen. Nodstopknappen deaktiverer beveegelser af C-arm og
patientplatform og afbryder stremmen fra portalen.

Brug IKKE E-Stop-kontakterne til rutinemeessig nedlukning af systemet.

'@ 4\6}

Figur 3: Nodstopknappernes
funktion

2.5 Tvangskoblinger

1.

Tryk pé en af nedafbryderne for at slukke for
portalen.

Hyvis du vil nulstille nedstopknappen, skal du dreje
den cirka en kvart omgang, indtil kontakten
springer ud igen.

*  Den elektroniske systemlas tillader kun beveegelse af C-armen, nar knappen System
Lock pa kontrolh&ndtaget er i ulast tilstand.

*  Systemet tillader ikke rentgeneksponering, medmindre det er klar, og knappen
System Lock pé kontrolhdndtaget er i last tilstand.

* Hyvis rentgenknappen udleses, inden eksponeringen er afsluttet, stopper
eksponeringen, og der vises en alarmmeddelelse.

* Systemet gar ikke i en klar tilstand efter en eksponering, for rentgenknappen slippes.

MAN-06080-1902 Revision 001

Side 15



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System

Kapitel 2: Generelle oplysninger

2.6

2.6.1

Overholdelse

I dette afsnit beskrives overensstemmelseskravene til systemet og fabrikantens ansvar.

Overensstemmelseskrav

Fabrikanten har ansvaret for sikkerheden, palideligheden og ydeevnen af dette udstyr
under forudseetning af, at felgende er oplyst:

* Rummets elinstallationer opfylder alle krav.

* Udstyret anvendes i henhold til brugervejledningen.

* Monteringsoperationer, udvidelser, justeringer, eendringer eller reparationer udferes
kun af autoriserede personer.

*  Netveerks- og kommunikationsudstyret er installeret i overensstemmelse med IEC-
standarder. Det komplette system (net- og kommunikationsudstyr og Affirm Prone-
biopsisystemet) skal veere i overensstemmelse med kravene i standarden IEC 60601-1.

Forsigtig:
Elektromedicinsk udstyr kraever sarlige foranstaltninger vedrerende EMC og skal
installeres, idriftsettes og anvendes i henhold til de anforte EMC-oplysninger.

Forsigtig:
Beerbar og mobil RF-kommunikation kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Forsigtig:

Brugen af andre komponenter end disse kan medfere sgede emissioner eller nedsat
immunitet. For at opretholde isolationskvaliteten for systemet ma der kun monteres
godkendt tilbehor eller ekstraudstyr pa systemet.

Forsigtig:

Det medicinske elektriske udstyr eller system ma ikke anvendes ved siden af eller
stablet med andet udstyr. Hvis tilstedende eller stablet brug er nedvendig, skal du
sorge for, at det medicinske udstyr eller system fungerer korrekt i denne
konfiguration.

Forsigtig:

Dette system ma kun bruges af sundhedsfagligt personale. Dette system kan
forarsage radiointerferens eller afbryde driften af udstyr i neerheden. Det kan vare
nodvendigt at traeffe foranstaltninger som omorientering eller flytning af udstyret
eller afskaermning af stedet.

Side 16
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Forsigtig:
Zndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Hologic, kan
medfere bortfald af tilladelsen til at benytte udstyret.

& Forsigtig:

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med granserne for digitalt
udstyr i klasse A i henhold til Del 15 i FCC-bestemmelserne. Disse granser er
designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, nar udstyret
anvendes i et erhvervsmilje. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi, og, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med brugervejledningen, kan det forirsage skadelig interferens i
radiokommunikationen. Brug af dette udstyr i et boligomrade vil sandsynligvis
forarsage skadelig interferens, i hvilket tilfaelde brugeren vil veere forpligtet til at
korrigere interferens for egen regning.
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2.6.2 Overensstemmelseserklaringer
Fabrikanten erkleerer, at denne enhed er fremstillet til at opfylde folgende krav.
IEC:
* IEC 60601-1: 2005 — Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle krav til grundlaeggende

sikkerhed og essentiel ydeevne

* IEC 60601-1-2: 2007 — Standard for sikkerhedsstillelse: Elektromagnetiske
forstyrrelser — Krav og prevninger

* IEC 60601-1-3: 2008 — Generelle krav til stralingsbeskyttelse i diagnostisk
rentgenudstyr

* IEC 60601-1-6: 2010 — Standard for sikkerhedsstillelse: Brugervenlighed

* IEC 60601-2-28: 2010 — Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for rentgenrersenheder til medicinsk diagnostik

* IEC 60601-2-45: 2011 — Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for mammografisk rentgenudstyr og stereotaksiudstyr

FDA:

* 21 CFR§900 - Lov om kvalitetsstandarder for mammografi (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 — Diagnostiske rontgensystemer og deres hovedkomponenter
* 21 CFR §1020.31 - Radiografisk udstyr

CE:

*  93/42/EQF — CE-meerkning i henhold til MDD

*  2006/42/EF — Maskindirektiv af 17. maj 2006

*  2002/95/EF — Direktivet om begraensning af farlige stoffer af 27. januar 2003

*  2002/96/EF — Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr af 27. januar 2003

CAN/CSA:

*  CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008): Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle krav
til sikkerhed

ANSI/AAMLI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Medicinsk elektrisk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne
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2.7 Markatplaceringer

i i
1

=l

JAT

Figur 4: Maerkatplaceringer
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Tabel 1: Systemmaeerkater

HOLOGIC

]
[sN]

LBL-05091 Rev. 002

g Hologic, nc.
36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

Serialiseret enhed

Seguranga

®

Brasiliansk overholdelse

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

° 80%
ﬂ _’_ Elgao Ibs @
10% 445 kg)
30°C ﬂ
A 10°C /ﬂ/' ‘— A

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

Portalens typeskilt

yssll-'/t IEC 60601-1: 2005
9 @ CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
¢ us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

° 80%
300 Ibs
ﬂ 10% EI (136 kg) @
/ﬂ,wc K
A 10°C — A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05090 Rev. 003 Made in USA

|50-60Hz

200/208/220/230/240V ‘ v

Generatorens typeskilt

ASY-08832
Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ | 254 |

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDAHDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTUI

— 80%
C~ Elzsz Ibs @
° 109 (114 kg)
AN AT E A
10°C —

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05092 Rev. 003 Made in USA

Typeskilt pd optagestation

3

CAUTION
A A\

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

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

LBL-05168 Rev. 001

Advarsel om elektrisk stod

4

@ ®

Sid eller std ikke pd enheden

5

ol warninG VN

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

schedules are observed

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

LBL-05169 Rev. 001

Advarsel pd rentgenenhed

6

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic

HOLOGIC

[REF] PRD-03756-N
I W REV 00X
H||H||H|\||\||H||H||||HH||||\|||HH||\|\|H|\ sowHpeED XX
o] 201710

a Hologic - 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 + USA
Patems http://hologic.com/patent-information o
Made in USA LBL-05175 Rev. 005

Detektor

LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Sid, std eller skub ikke pd enheden

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

X

P/N

i

LBL-05203 Rev. 003

Produktsupport
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Kapitel 3 Systemets betjeningsenheder og indikatorer

3.1 Betjeningsenheder til stramstyring

Figur 5: Betjeningsenheder til stromstyring

Figurforklaring
1. Teend/sluk-knap og nulstillingsknap til
nedstremforsyning (UPS)
Stremafbryder til isolationstransformator
Knappen til teend/nulstilling af computer

Neodstop-kontakter (E-Stop)

S

Generatorafbryder
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3.2

Betjeningsenheder til C-arm

Y ® N o Uk W=

Figur 6: Betjeningsenheder til C-arm og -displays

Figurforklaring
Nedstop-kontakt (E-Stop)

Manuel kompressionsjusteringsknap
Kontrolhandtag

Biopsikontrolmodul, display pa bereringsskeerm
Knap til aktivering af biopsiarmens motor

Manuel biopsianordning Frem/tilbagekoblingsknap
Teend/sluk for arbejdsbelysning

Rotationsgreb til C-arm

Drejning af C-arm — veek fra brugeren

10. Drejning af C-arm — mod brugeren
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3.2.1 Betjeningsenheder til biopsiarm

Figur 7: Biopsiarm — Detaljeret visning

Figurforklaring
Fastgorelsesknap til biopsianordning
Manuel fremfering/tilbagetreekning af nale

Biopsi-kontrolmodul, display pa bereringsskeerm

L .

Motoraktiveringsknapper til Biopsi-kontrolmodul

Bemaerk
{v \ Se Brugergreenseflade — kontrolmodul til biopsi pa side 57 for at fa oplysninger om brugen
af biopsi-kontrolmodulets display pa bergringsskeerm.

Bemaerk

@ Motoraktiveringsknapperne i biopsikontrolmodulet bestar af to par knapper pa hver
side af biopsikontrolmodulet. Hvert par er placeret ryg mod ryg pa en af modulets
deekselsforleengelser og er beregnet til at blive klemt med én hand. For at aktivere
motoren i biopsikontrolmodulet skal du trykke pa et af knapperne til aktivering af
motoren og holde dem nede.
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3.2.2 Betjeningsenheder til kontrolhandtag

Knap Funktion

AN
(% C-arm (horisontalt plan)

C-arm op

C-arm ned

Systemlas

Figur 8: Kontrolhdndtag -- Detaljeret visning @ Patientplatform op

@ Patientplatform ned

3.2.3 Betjeningsenheder til fodkontakt

Advarsel:

Placer hver fodkontakt i en position, hvor naedstopknapperne er inden for
rekkevidde, nar apparatet er i brug.

Advarsel:
Placer fodkontakterne, sa de ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
keorestol.

>

Figurforklaring
C-arm ned
C-arm op

Frigivelse af kompression

L e

Tilfersel af kompression

Figur 9: Fodkontakter — Detaljeret visning
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3.3 Betjeningsenheder til patientplatform

g‘,\\

SEESi-

L

Figur 10: Betjeningsenheder til patientplatform

Figurforklaring

Patientplatform op
Patientplatform ned

Opgavebelysning teendt/mellem/lav/slukket

LA

Greense for opadgaende patientplatform (fuld
hejde)
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3.4 Betjeningsenheder til optagestation

U

Figur 11: Betjeningsenheder til optagestation

Figurforklaring
Kontrolskeerm 9. Cd-/dvd-drev
Billedvisningsskeerm 10. Fjernbetjening til nedstop og
Tastatur rentgenaktivering
Mus A. Teendt lys
Arbejdsstationens betjeningsenheder til op B. Lys for rentgenaktivering
og ned af arbejdsflade C. Lys for systemadvarsel
Teend/sluk-knap til nedstremforsyning D. Nedstopknap
(UPS) E. Klar til rentgen-lys
Stremafbryder til isolationstransformator F. Knap til rontgenaktivering

Knappen til teend/nulstilling af computer
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Kapitel 4 Opstart, funktionstest og nedlukning

4.1 Sadan startes systemet

Bemark
& Se figuren System Power Controls for at se, hvor stremknapper er placeret.

1. Serg for, at der ikke er nogen hindringer for bevaegelsen af C-armen eller
patientplatformen.

Serg for, at alle tre nedstopknapper er i nulstillingspositionen (ikke aktiveret).
Serg for, at generatorafbryderen er i ON-positionen.
Serg for, at stremafbryderen til isolationstransformator er i ON-positionen.

Serg for, at UPS’en er teendt.

ARSI R R

Tryk pa teend/genstart-knappen pa computeren. Computeren aktiveres, og Windows
10-logonskaermen abnes pa optagestationens kontrolskeerm.

Tech Manager

W
"\
Q,‘ Hologic Service
»# Radiological Tech
'S 4 Hologic Apps
¢ PACs Admin
¥ Site Biomed
# Hologic Connectivity
#’ Tech Manager

¥ Hologic Physicist

Figur 12: Windows 10-logonskaerm

7. Velg dit brugernavn pa brugerlisten.
8. Indtast din adgangskode, og velg derefter pilikonet.
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Bemaerk
v Hyvis du vil vise eller skjule det virtuelle tastatur, skal du trykke pa den lyserede
baggrund

9. Startskaermen for Affirm Prone-biopsisystemet dbnes pa optagestationens
kontrolskeerm efter et gjeblik. Portalen aktiveres derefter automatisk. Pa skeermen
Startup (Start) skal du trykke pa knappen Patient List (Patientliste).

Prone Biopsy System

)

0 0 Manager, Tech ( Manager) 0 _bcui @ﬁ 5.50:37 PM
Figur 13: Startskaerm

Bemaerk

(N Hyvis kvalitetskontrolopgaver skal udferes, abnes skeermbilledet Select Function to
Perform (Veelg funktion, der skal udfores). Udfer kvalitetskontrolopgaverne, eller veelg
Skip (Spring over).

Bemaerk
fv \ Hyvis du vil logge af Windows 10-operativsystemet, skal du veelge knappen Log af.

Bemaerk
fv \ Startskaermen indeholder en nedlukningsknap, der slukker systemet, og en
genstartsknap, der genstarter systemet.
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Bemaerk

& Systemet kan kreeve mellem fem 5 og 15 minutters forberedelse til billedoptagelse.
Ventetiden afhaenger af detektorens stremkonfiguration. En timer pa proceslinjen viser
ventetiden, for systemet er klart. Der ma ikke optages kliniske billeder eller QC-billeder,
medmindre ikonet for systemstatus angiver, at systemet er klar.

Bemaerk
fV \ Hyvis du vil eendre systemsproget eller andre preeferencer, skal du se Skift indstillingen

for brugersprog pa side 133.

4.2 Funktionstests

4.21 Funktionstest for kompression

Tabel 2: Kompressionstests

Funktion Funktionstest

Tilfersel af kompression Tryk pé en knap for tilfersel af kompression:

¢ Kompressionspladen bevaeger sig mod
billedreceptoren.

Bevaegelsen for tilfersel af kompression stopper:
e Nar du slipper knappen.

e Nar den indvendige bevaegelsesgraense er naet.

Frigivelse af kompression | Tryk pa en knap for frigivelse af kompression:

¢ Kompressionspladen beveger sig veek fra
billedreceptoren.

Bevaegelsen for frigivelse af kompression stopper
automatisk:

e Nar du slipper knappen.

e Nar den yderste bevaegelsesgraense er naet.

Bemeaerk
fv \ Kompressionspladen og biopsianordningen kan beveaege sig separat.

Bemaerk
Systemet er designet til at forhindre kollisioner mellem pladen og den valgte

&

biopsianordning. For at sikre at kompressionspladen bevaeger sig til sin maksimale
greense, skal du flytte biopsianordningens beslag sa langt veek fra brystplatformen som
muligt.
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4.2.2 Funktionstest af C-armens bevagelse

Tabel 3: Tests for C-arm
Funktion Funktionstest

C-arm op Tryk pa en knap for C-armens opadgéende bevaegelse:
e C-armen beveeger sig opad.

C-armens opadgaende bevaegelse stopper:

e Nar du slipper knappen.

e Nar den gvre beveegelsesgraense er naet.

C-arm ned Tryk pa en knap for C-armens nedadgaende bevaegelse:
e (C-armen beveeger sig nedad.

C-armens nedadgaende bevaegelse stopper:

e Nar du slipper knappen.

e Nar den nederste bevaegelsesgraense for kerslen er
ndet.
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4.2.3 Funktionstests for patientplatformen

Tabel 4: Test af patientplatform
Funktion Funktionstest

Patientplatform op Tryk pé en knap til opadgdende patientplatform:

e Patientplatformen bevaeger sig opad.
Patientplatformens opadgéende beveagelse stopper:
e Nar du slipper knappen.

e Nar den gvre beveegelsesgraense er naet.

Patientplatform ned Tryk pé en knap til nedadgadende patientplatform:

e Patientplatformen bevager sig nedad.
Patientplatformens nedadgaende bevaegelse stopper:
e Nar du slipper knappen.

e Nar den nederste bevaegelsesgraense for kerslen er
naet.

Greense for opadgaende Tryk pa knappen Greaense for opadgaende
patientplatform patientplatform:

e DPatientplatformen beveaeger sig automatisk op til den
@vre graense.

Bevaegelsen af patientplatformen stopper:
e Nar den gvre beveaegelsesgraense er naet.

e Nar der trykkes pa Greense for opadgaende
patientplatform igen.

e Nar der trykkes pa en hvilken som helst op/ned-knap
pa patientplatformen.

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 31



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Kapitel 4: Opstart, funktionstest og nedlukning

4.3 Nodstopknap

Der er tre nedstopknapper: en pa hver side af gantryet
og en pa optagestationen.

A
'a 1. Hyvis du vil sla gantryet fra og deaktivere
' ‘ \ optagestationens loftemekanisme, skal du trykke pa

en af nedstopknapperne.

Figur 14: Nedstopknappernes 2. Hvis du vil nulstille nedstopknappen, skal du dreje
funktion den cirka en kvart omgang, indtil kontakten
springer ud igen.

4.4 Sadan slukkes systemet

1. Luk alle abne patientprocedurer.

2. Paskeermen Select Patient (Valg patient) skal du veelge knappen Back (Tilbage).

3. Paskeermen Startup (Start) skal du trykke pa knappen Shutdown (Nedlukning).

4. Veelg Yes (Ja) i bekreeftelsesdialogboksen. Brugeren logges ud, og systemet slukkes.

Bemaerk
fv \ Hvis du vil logge ud, skal du pa skeermbilledet Startup (Start) vaelge knappen
Shutdown (Luk ned) og derefter veelge Yes (Ja) i bekreeftelsesdialogboksen.

4.41 Sadan afbrydes al strom til systemet

1. Sluk for systemet.
Tryk pa UPS-stroms-/reset-knappen for at slukke for UPS’en.
Sluk for afbryderen til isolationstransformatoren.

Sluk for generatorafbryderen.

S

Sluk for anleeggets hovedafbryder.
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Kapitel 5 Brugergraenseflade — kontrolmonitor

5.1 Vaelg skarmen for funktion, der skal udfgres

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

Back

=7

Number of results: 8

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 :?[[_‘J‘i @ j;g; 3:28:47 PM

Figur 15: Veelg skeermen for funktion, der skal udferes

Efter login &bnes skeermbilledet Select Function to Perform (Vaelg funktion, der skal udfores).
Dette skeermbillede viser de kvalitetskontrolopgaver, der skal udferes.

Bemark
fv \ Skeermbilledet Select Patient (Vaelg patient) dbnes, nar der ikke er planlagt nogen
kvalitetskontrolopgaver.

Sadan fuldferes en planlagt kvalitetskontrolopgave:

1. Veelg en kvalitetskontrolopgave pa listen.

2. Velg knappen Start. Folg meddelelserne for at fuldfere proceduren. (Knappen Start
er ikke tilgeengelig for alle testtyper.) Veelg derneest End QC (Afslut KK).

- ELLER -

Veelg knappen Mark Completed (Markér som afsluttet) for at markere status for
denne procedure som afsluttet. Veelg Yes (Ja) for at bekreefte, at den valgte procedure
er fuldfert.

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 33



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System

Kapitel 5: Brugergraenseflade — kontrolmonitor

Sadan fortsaettes uden at udfere alle planlagte kvalitetskontrolopgaver:

Hyvis ingen af kvalitetskontrolopgaverne fra den viste liste er ved at blive udfert pa dette
tidspunkt, skal du veelge knappen Skip (Spring over).

Bemaerk

fv \ Hvis du veelger knappen Skip (Spring over), abnes skeermbilledet Select Patient (Veelg
patient). Se skeermen Skeermen Veelg patient pa side 36 for at f4 oplysninger om dette
skeermbillede.

Hvis du veelger knappen Admin (Administration), abnes skeermen Admin
(Administration). Se skeermen Skaermen Administration pa side 129 for at fa oplysninger
om dette skeermbillede.

Bemaerk

& Kvalitetskontrolopgaver er tilgeengelige for udferelse til enhver tid. Veelg knappen
Admin (Administration) og derefter knappen Quality Control (Kvalitetskontrol) for at
fa adgang til listen over kvalitetskontrolopgaver.

5.2 Om proceslinjen

Pa proceslinjen nederst pa skeermen vises yderligere ikoner, som du kan vealge for at fa
adgang til oplysninger eller udfere systemopgaver.

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager) e T 0 }QJ’ @ ﬁ'\"’i] 11-:41-32 AM
| | - | | - I " | -
Tabel 5: Menuer pd proceslinjen
Beskrivelse Menu
1 Informationsikon No Alarms
Veelg ikonet Information (Oplysninger) for at fa vist menuen Alarmer. | @ Acknowledge All
s Manage Alarms ...

. 0' Denne del af proceslinjen blinker med en gul farve, hvis en alarm er
aktiv.

Velg Acknowledge All (Godkend alle) for at stoppe den blinkende
indikation.

Velg Manage Alarms (Administrer alarmer) for at fa vist og lukke
eventuelle aktive alarmer.
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Tabel 5: Menuer pd proceslinjen

Beskrivelse Menu
2 Aktuelt brugernavn Users Menu
Velg brugernavnet for at fa vist menuen Brugere. Log Out
Log Out (Log af) vender tilbage til skeermen Startup (Start). I\P/Iy ?ettlngs
rint ...
My Settings (Mine indstillinger) abner skeermbilledet Edit Operator
(Rediger operator) for at tilpasse brugerindstillinger og
arbejdsgangspreeferencer.
Print (Udskriv) sender den viste patientliste til en tilsluttet printer.
3 Valgt biopsianordning
4 Ikoner for outputenhed
0 7@7 Veelg et hvilket som helst ikon til outputenheder for at fa adgang til
skeermen Manage Queues (Administrer keer). Dette skeermbillede viser
. ’ status for job i keen, joboplysninger for det valgte output og giver dig
> mulighed for at filtrere visning af keen.
5 Ikoner for systemstatus No Alarms

Clear All Faults
X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees

| Velgikonet System Status (Table) (Systemstatus (tabel)) for at fa vist
@ﬁ en menu. Nar detektoren og generatoren er klar til brug, vises et grent

, flueben ved siden af ikonet Systemstatus. Hvis ikonet for systemstatus X-Ray Tube, +15 Degrees
ﬁﬂ“ﬂ er rodt med et tal ved siden af, skal systemet vente det viste antal System Diagnostics ...
minutter, for det neeste st billeder kan tages sikkert. System Defaults ...
About ...

Clear All Faults (Ryd Alle fejl) sletter alle fejlmeddelelser.

Rontgenrer, 0 grader seetter rerhovedet pa nul graders rotation for den
naeste eksponering.

Rontgenror, -15 grader seetter rerhovedet pa -15 graders rotation for
den neeste biopsieksponering.

Rontgenrer, +15 grader seetter rerhovedet pa +15 graders rotation for
den neeste biopsieksponering.

System Diagnostics (Systemdiagnosticering) abner indstillinger til
Undersystem.

System Defaults (Systemstandardindstillinger) abner skeermen System
Defaults (Systemstandardindstillinger) for at angive standardveerdierne
for kompression og generator.

About (Om) viser oplysninger om optagestationen (se skeermen
Skeermen Om pa side 132).
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5.3 Skarmen Vezlg patient

Select Patient I\

Patient Name -1 [ FOND o
pen
Scheduled | In Progress Completed Current User Reject All Qc |
Name Date of Birth Exam Date/Time + Prior Status Pa N
@ Test"Patient 1/2/1865 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter —E
Refresh Worklist
Query Worklist
" Admin '
< > | Back '
h = Number of results: 1

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 :’GJ Qﬁ 5:19:46 PM
Figur 16: Skeermen Veelg patient

Tabel 6: Skeermen for Veelg patient

Punkt Beskrivelse

1. Hurtig Sog i den lokale database efter patientnavn, patient-id eller
sggning optagelsesnummer.
2. Faner Filterfanerne overst pa skeermen kan konfigureres. En bruger med de

korrekte tilladelser kan slette og oprette nye faner.
e Fanen Scheduled (Planlagte) viser de planlagte patientprocedurer.

¢ Fanen In Progress (Igangvarende) viser patientprocedurerne, der ikke er
fuldfert.

e Fanen Completed (Udferte) viser de udferte patientprocedurer.

o Fanen Current User (Aktuel bruger) viser patientprocedurerne for den
aktuelle operateor.

o Fanen Reject (Afvis) viser patientprocedurerne med afviste visninger.

e Fanen All (Alle) viser alle patientprocedurer for alle brugere.

e Fanen QC (KK) viser procedurerne for kvalitetskontrol.
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Tabel 6: Skeermen for Veelg patient

Punkt Beskrivelse

3. Knapper Mange funktioner tilgas fra denne skeerm ved at veelge en bestemt knap:
e Abn: Abn den valgte patient.
o Ny: Tilfej en ny patient — se Tilfoj en ny patient pa side 38.

¢ Rediger: Rediger patientoplysningerne — se Rediger patientoplysningerne pa
side 38.

e Slet: Slet den valgte patient fra arbejdslisten — se Slet en patient pa side 39.
o  Filter: Konfigurer patientfiltre — se Filtre til patienter pa side 39.

e Opdater arbejdsliste: Opdater oplysningerne pa den planlagte
arbejdsliste over patienter — se Opdater arbejdslisten pa side 41.

e Sog pa arbejdsliste: Spg efter en patient pa arbejdslisten Modalitet — se
Sog i arbejdslisten pa side 41.

¢ Administration: Fa adgang til skeermen Admin (Administration) — se
Skeermen Administration pa side 129.

o Tilbage: Ga tilbage til skeermen Startup (Start).

5.3.1 Abn en patient

1. Velg en fane for at fa vist den enskede liste over patienter.
2. Velg en patient pa listen. Knappen Abn bliver aktiv.
3. Velg Abn for at fa adgang til skeermen Procedure for den pageeldende patient.
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5.3.2 Tilfej en ny patient

Add Patient

Last

|
First ‘
Middle ‘

Patient ID*

|
Date of Birth* |:| |:| |:|

Caier” Female

Accession Number ‘

Procedure* ‘ Stereo Localization

Stereo Localization
Stereo Biopsy
Tomo Biopsy
Tomo Localization
No Views

0 '6‘ Manager, Tech ( Manager)

Back |

° U @RS 5:26:38PM

Figur 17: Skeermen Tilfoj patient

1. Velg knappen New (Ny) i skeermbilledet Select Patient (Valg patient).

Skeermbilledet Add Patient (Tilfoj patient) abnes.

Angiv de nye patientoplysninger, og veelg en procedure.

Velg knappen Open (Abn). Skeermbilledet Procedure (Procedure) for den nye patient

abnes.

5.3.3 Rediger patientoplysningerne

1. Paskeermen Valg patient veelges patientnavnet og derefter knappen Rediger.

2. Foretag eendringer pa skeermen Rediger patient, og veelg derefter knappen Gem.

3. Velg OK for meddelelsen Opdatering udfert.

Side 38
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5.3.4 Slet en patient

1. Veelg en eller flere patienter pa skeermen Select Patient (Veelg patient).

2. Velg knappen Delete (Slet).

3. Velg Yes (Ja), nar bekreeftelsesdialogboksen &bnes.

Bemark

fv \ Radiografer har ikke tilladelse til at slette patienter.

5.3.5 Filtre til patienter

Nar du har valgt knappen Filter (Filter) pa skeermen Select Patient (Veelg patient), abnes
skeermen Patient Filter (Patientfilter) for den valgte patientliste.

Patient Filter: Scheduled
Filter |Columns

. Patient Name

@ Fatient D

.Acce55ion Number

@ Range Today

. Disposition Accepted
[0 Pended
0 Rejected

. Role Me

@ Source Local
Worklist

() workiist DVTK

Results

Name

5 Patient*Test

Date of Birth
17211957

Exam Date/Time

Multiple

Prior

No

Refresh Worklist|
Query Worklist
Save
Save As
Status Pa
Scheduled 12 Delete Tab

‘ Order Tabs

D ‘ Back '
Number of results: 1

an Manager, Tech (Manager)

Figur 18: Fanen Filter pd skaermen Patientfilter

¢ U @RS s2020PM
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Fanen Filter

Brug fanen Filter til at 2endre filterindstillingerne for patientlisten. Nar du veelger eller
annullerer en indstilling, vises aendringen i omradet Resultater pa skeermen.

Bemark

fv \ Du skal have adgang pa lederniveau for at gemme disse nye filtre i den valgte fane pa
skeermen Vealg patient. (Se Andre funktioner under fanen Filter pa side 40).

Bemark

fv \ Nar du veelger en linje pa resultatlisten og derefter veelger knappen Abn, abnes
skeermen Procedure for den valgte patient.

Andre funktioner under fanen Filter

Fanen Filter giver brugere med adgangsrettigheder mulighed for at tilfgje, zendre eller
slette faner pa skeermen Velg patient. Se felgende tabel.

Tabel 7: Indstillinger for filterfane (kraever adgangsrettigheder)

Rediger de aktuelle

patientfilterparametre.

AR

*

Velg en fane pa skeermen Veelg patient.
Veelg knappen Filter.

Velg filterindstillingerne.

Veelg knappen Gem.

Serg for, at navnet pa den valgte fane findes i
navnefeltet.

Velg OK.

Veelg patient.

Opret en ny fane pa skeermen

AL

Veelg en fane pa skeermen Vealg patient.
Velg knappen Filter.

Velg filterindstillingerne for fanen.
Velg knappen Gem som.

Angiv et nyt navn til fanen.

Velg OK.

patient.

Slet en fane fra skeermen Veelg

L e

Velg en fane pa skeermen Velg patient.
Veelg knappen Filter.
Velg knappen Slet.

Veelg Ja i bekreeftelsesdialogboksen.

Side 40
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Fanen Kolonner

Brug fanen Kolonner til at foje flere segeindstillinger (f.eks. alder, ken, meddelelser) til
den filtrerede liste. Indstillingerne vises som kolonner i resultatomradet. Hvis du vil fgje
flere kolonner til en filtreret liste, skal du veelge fanen Kolonner og derefter veelge
indstillingerne.

Bemaerk
fv \ Du skal have adgang til lederniveau for at gemme disse nye kolonner i patientfilteret.

Bemaerk
fv \ Nar du velger en linje pa resultatlisten og derefter vaelger knappen Abn, dbnes
skaermen Procedure for den valgte patient.

Knappen Rangordn faner

Veelg knappen Rangordn faner for at eendre reekkefolgen af fanerne pa patientlisten.

5.3.6 Opdater arbejdslisten

Veelg knappen Opdater arbejdsliste for at opdatere listen over planlagte patienter pa
arbejdslisten fra leveranderen af modalitetsarbejdslisten.

5.3.7 Sag i arbejdslisten

Velg knappen Query Worklist (Sog i arbejdslisten) for at soge i modalitetsarbejdslisten
efter en patient eller en liste over patienter.

Indtast segeoplysningerne i et eller flere felter. Den planlagte procedure vises, og
patienten fojes til den lokale database. Alle felter, der skal soges pé, kan konfigureres.
Standardfelterne er Patientnavn, Patient-id, Optagelsesnummer, Id for den enskede
procedure og Dato for planlagt procedure.

5.3.8 Administrator

Veelg knappen Administrator for at f& adgang til skeermen Administrator og
systemadministrationsfunktionerne. Se Greenseflade til systemadministration pa side 129 for
at fa flere oplysninger.

539 Logud
Velg knappen Log af for at lukke systemet og vende tilbage til startskaermen.
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5.4 Skarmbilledet Procedure

I\ Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

|Generator Tools Blopsyl Update ltem
= Patient Info
- Name: Test, Patient Add Procedure
o READY ID: 456123
e | Date of Birth: 2/3/1972
N | Add View
S
ﬁ"ﬁ Stereo Tomo
‘ Paddle 6x7 STD Edit View
AEC Mode kVp mAs -
RCC Tomo Scout 0 ! w Y : Thickness 7.3cm
AEC 33 [Auto] Biopsy Arm 0° Output Groups
‘ - ” e I ‘ - ” + I Stereo Mode Auto bans -
AEC Sensor Filter Al
[ 1 | .
Auto C-Arm 175 Archive / Export
= '
Tube Loading Print
Accept I H I |
1 Current Load: 0% _ﬂ
Reject

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\

e|fFe

i,

S:'\\
D
I+ SN
I\

©

S:'\\

I

= + = + |
RCC Tomo RCC Prefire Pair RCC Pastfire Pair Rosttiopor @ | Close Paﬁem)
0 = M Tech (M 0
o anager, Tech ( Manager) Brevera 9gx13cm, 20mm .,EI;Jf Qﬁ 5-43-38 PM

Figur 19: Skaermbilledet Procedure
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Tabel 8: Skaermbilledet for Procedure

Punkt Beskrivelse

1. Billedstatus | Visningsikonet viser den aktuelt valgte visning.

Knappen Implant Present (Implantat til stede) — veelges, hvis patienten har et implantat.
Knappen Accept (Accepter) — veelges for at acceptere billedet.

Knappen Reject (Afvis) — vealges for at afvise billedet.

2. Faner Veelg fanen Generator (Generator) for at justere eksponeringsteknikkerne for proceduren.

Veelg fanen Tools (Verktejer) for at gennemga billederne. Se Fanen Varktojer til
billedgennemgang pa side 72.

Velg fanen Biopsy (Biopsi) for at oprette mal — se Fane til biopsi pa side 77.

3. Knapper Mange funktioner tilgés fra denne skeerm ved at vaelge en bestemt knap:
Tilfej procedure: Tilfoj en ny procedure — se Tilfoj en procedure pa side 44.
Tilfej visning: Tilfej en ny visning — se Tilfoj en visning pa side 45.

Rediger visning: Tildele en anden visning til et billede — se Rediger en visning pa side 46.

Arkiv/eksport: Send billeder til et output — se On-demand-output pa side 51.
Udskriv: Udskriv - se Udskriv pa side 53.
Luk patient: Afslut patienten og proceduren — se Luk en patient pa side 48.

Papirkurv: Slet en visning.

Oplysninger om proceduren: Abn dialogboksen Procedure Info (Procedureinfo) - se
Oplysninger om procedure pa side 47.

4. Miniaturer |Veelg en procedurefane for at fa vist miniaturevisningerne eller miniaturebillederne for den

pageeldende procedure.
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5.4.1

Sadan bruges knappen Implantatpraesentation

Knappen Implantat til stede sidder over knappen Accepter a
skeermen Procedure. Denne knap anvender speciel
implantatbehandling pa implantatet og implantatforskudte
visninger og eendrer DICOM-tagget “Implantat til stede” i
billedoverskriften. Nar denne knap er valgt, vises en

markering pa knappen.

Veelg knappen Implantat til stede for bade implantat og implantat forskudt, for du tager

billedet.

Bemark

fv \ Knappen, Implantat til stede veelges automatisk, hvis den abne procedure indeholder

en id-visning.

5.4.2 Tilfej en procedure

1. Hyvis du vil tilfeje en anden procedure, skal du veelge knappen Add Procedure
(Tilfej procedure) pa skeermen Procedure (Procedure) for at fa adgang til dialogboksen

Add Procedure (Tilfoj procedure).

Add Procedure

Procedure

[Stereo Biopsy

[Stereo Biopsy, RCC

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

Cancel

Figur 20: Dialogboksen Tilfej procedure

Brug rullemenuerne til at veelge den type procedure, der skal tilfojes.

Indtast et adgangsnummer, eller marker afkryds feltet Arve adgangsnummer for at

bruge det nuveerende nummer.

4. Velg knappen OK. Der tilfgjes en ny fane med miniaturevisningerne for den valgte

procedure.

Side 44
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5.4.3 Tilfej en visning
Sadan tilfejes en visning:

1. Veelg knappen Add View (Tilfej visning) for at fa adgang til skeermen Add View
(Tilfoj visning).

Bemeaerk
fv \ Afheengigt af licensindstillingerne for dit system kan du muligvis se forskellige faner.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc

Add

Y 33 A €€ ¢ €

). A

> ) NS Q| € |
, > : | : [ - | Clear

e, 7 [ | e P i paben |

; }/ 11 =5 *hf I =

LCC Tomo LMLO LML Tomo LXcCL RCC Tomo RMLO RML Tomo RXCCL

Loc Tomo Loc L

Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc . D

AAAS |66 A ¢

‘ i N | : . Tomo
=== ’I;F. \ ﬂﬁ == .ﬂj é = @Post-lnsertion
LXCCM | LGV Tomo LLM Tomo  LTAN(Tomo RXCCM | RCVTomo RLMTomo  RTAN

Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc ‘Past-Depon
WaVA
= >
Tomo
Lo

RATTomo  RLMO  RSI
Loc Tomo Loc C

Tomo Loc Loc Loc Loc

LAT Tomo LLMO
Loc Tomo Loc Loc

N b
LISO Tomo RISO Tomo

Loc Loc

Ll lomat o, Back

v ‘0‘ e TeE (LEmeagr) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ‘,U-J\‘ @ﬁ 5:23:41 PM

Figur 21: Skeermen Tilfoj visning

2. Velg fanen, vaelg visningen, og veelg en visningsmodifikator i det hgjre panel pa
skeermen.

3. Velg knappen Add (Tilfgj). Der vises et miniaturebillede af hver valgt visning i
panelet Billedminiaturer.

Du kan fjerne en visning fra listen Tilfej visning:

*  Hvis du vil fjerne en enkelt visning fra den tilfojede liste: I panelet Miniaturebillede
skal du veelge miniaturevisningen, og veelg derefter ikonet for Trash Can
(Papirikon).

*  Hvis du vil fjerne alle visninger fra den tilfgjede liste: Vaelg knappen Clear (Ryd) .
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5.4.4 Rediger en visning
Brug skeermbilledet Edit View (Rediger visning) til at tildele et billede en anden visning.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Scout

3 sl W 20 A | Save |
= 74 ] == pe= \ 1) L=
sTxicc STXLMLO STXLML sTXLXCCL STXRCC STXRMLO STxRML | sTxRxccL .ID
yﬂ (\/\b l;“\‘ )9 [fﬂ\ K‘A [/( A 4{
Py + 4 b + s
= B ”¢. = == Chy »H = Tomo
- - w v (._/\ Scout
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN P
— — Prefire
I/% ‘%ta [K‘\ /{/\ f\ ?" (/ﬁ\ /?\ @ Postiire
‘: /‘ NS =, L } /4 -~ Postbiopsy
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT ‘STXRLMO STXRSIO ' Postmarker
AL D A\ ¢
N /.
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO TXRSPECIMEN
Back |
g (i) Manager, Techi(Manager) ATEC 9gxoem, 12mm-pr. © 3lLJ @ﬁ 5:27:04 PM

Figur 22: Skaermen Rediger visning

Sadan redigerer du en visning;:

1. Velg en eksponeret miniaturebilledvisning péa skeermbilledet Procedure (Procedure).
2. Velg knappen Edit View (Rediger visning) for at abne skaermbilledet Edit View
(Rediger visning).
Veelg visningen, og veelg derefter Visningsmodifikator i hejre side af skaermen.
4. Veelg Save (Gem).
Nar dialogboksen Update Successful (Opdatering lykkedes) abnes, skal du vaelge OK.

5.4.5 Sadan fjernes en visning
Hyvis du vil fjerne en visning fra proceduren:

Veelg den miniaturevisning, der skal slettes, i panelet med billedminiaturer pa
skeermbilledet Procedure (Procedure). Veelg derefter ikonet Trash Can (Papirkurv).

Bemaerk
fv | Du kan kun fjerne visninger, der ikke er blevet eksponeret.
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5.4.6 Oplysninger om procedure

Hyvis du vil have vist procedureoplysninger, skal du veelge knappen Procedure
Information (Procedureoplysninger) under knappen Delete View (Slet visning)
(papirkurv). Dialogboksen Procedure Info (Procedureoplysninger) abnes med felgende

oplysninger:

Procedurenavn

Optagelsesnummer

Procedurestatus

Start- og slutdato og -klokkesleet for procedure
Dosisoplysninger (per bryst og kumulativ)

For procedurer, der ikke indeholder eksponerede visninger, skal du veelge knappen
Delete Procedure (Slet procedure) for at fjerne den valgte procedure fra patienten. Veelg
Return to Procedure (Tilbage til procedure) for at lukke dialogboksen.

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

‘ 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

Figur 23: Vinduet med oplysninger om proceduren
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5.4.7 Luk en patient

Velg knappen Close Patient (Luk patient). Hvis der blev taget billeder, abnes
dialogboksen Close Procedure (Luk procedure). Veelg en af folgende indstillinger:

Close Procedure Luk udfert procedure: Lukker proceduren

og placerer proceduren under fanen
Cl=s Completed (Udfert).

Procedure
Complete

Procedurelukning i gang: Lukker
Close
Procedure In proceduren og placerer proceduren under

Progress
3 fanen In Progress (I gang).
Close
Procedure

__Discontinue_J Afbryd procedurelukning: Lukker
o proceduren og placerer proceduren under
pr‘?é’e”;ur‘; ’ fanen All (Alle). Der &bnes en dialogboks,

og pa en liste skal du veelge arsagen til, at

proceduren blev afbrudt eller tilfaje en ny
arsag.

Tilbage til procedure: Vender tilbage til
proceduren.

5.5 Sadan far du adgang til funktionerne til billedgennemgang

Veelg fanen Varktejer pa skeermen Procedure for at f& adgang til
billedgennemgangsfunktionerne. Se fanen Fanen Veerktojer til billedgennemgang pa side 72
for yderligere oplysninger.

5.6 Sadan far du adgang til biopsi-mulighederne
Velg fanen Biopsy (Biopsi) pa skeermbilledet Procedure (Procedure) for at fa adgang til
maloplysninger og biopsiindstillinger. Se Fane til biopsi pa side 77 for at fa yderligere
oplysninger.
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5.7  Outputgrupper

De accepterede billeder sendes automatisk til outputenhederne i den valgte
outputgruppe. Systemkonfigurationen styrer, om billederne sendes, efter at en patient er
lukket, eller efter at billedet er accepteret.

Bemaerk
fv \ Tomosyntesebilleder sendes ikke til en udskriftsenhed i den valgte outputgruppe. Du
kan udskrive udvalgte tomosyntesebilleder pa skeermen Udskriv.

5.7.1 Vealg en outputgruppe

Output Groups
SV_02 - |

Figur 24: Feltet Outputgrupper

Veelg en outputenhedsgruppe som PACS, diagnostiske arbejdsstationer, CAD-enheder
og printere pa rullelisten Outputgrupper pa skaermen Procedure.

Bemaerk
fv \ Billeder sendes ikke, hvis der ikke er valgt en outputgruppe.

5.7.2 Tilfgj eller rediger en outputgruppe

Bemaerk
fv \ Konfigurationen af outputgrupper sker under installationen, men du kan redigere
eksisterende grupper eller tilfgje nye grupper.

Sadan tilfejes en ny outputgruppe:

1. Abn skeermen Administrator.
Velg knappen Administrer outputgrupper.

Velg knappen Ny, indtast oplysningerne, og veelg derefter outputenheden(-
enhederne).

4. Velg Tilfej, og veelg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.

Du kan veelge en hvilken som helst gruppe, der skal angives som standard.

Sadan redigeres en outputgruppe:

1. Abn skeermen Administrator.

2. Velg knappen Administrer outputgrupper.

3. Velg knappen Rediger, og foretag derefter eendringerne.

4. Velg Gem, og valg derefter OK til meddelelsen Opdatering udfort.
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5.7.3 Brugerdefineret output

Indstillingen Brugerdefineret outputgruppe giver dig mulighed for at oprette en
outputgruppe pa skeermen Procedure. Den brugerdefinerede outputgruppe, du opretter,
forbliver som indstillingen Brugerdefineret, indtil der oprettes en anden brugerdefineret
outputgruppe.

Sadan oprettes en brugerdefineret outputgruppe pa skarmen Procedure:

1. Pa skeermen Procedure veelges Brugerdefineret i rullelisten med outputgrupper.

2. Velg pa Outputgruppe pa listen over tilgeengelige enheder i dialogboksen, og veelg
derefter OK.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ workstation[ SV_02 |

OK

Cancel

Figur 25: Et eksempel pd brugerdefineret outputgruppe
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5.8 On-demand-output

On-demand-outout er Arkivér/Eksportér eller Udskriv. Du kan manuelt arkivere,
eksportere eller udskrive den aktuelt abne patient, indtil proceduren lukkes.

Nar du velger en On-demand-output-knap har du mulighed for at sende billeder fra
patienten, der er aben, til en af de konfigurerede outputenheder.

5.8.1 Arkivér
1. Velg knappen Arkivér/Eksportér.

2. Velg proceduren eller visningerne pa skeermen On-demand-arkiv:
* Knappen Markér alle velger alle elementer, der vises pa dette skeermbillede.

* Knappen Ryd fjerner markeringen fra elementer, der er markeret pa dette
skeermbillede.

* Knappen Tidligere viser tidligere procedurer og visninger for denne patient.
* Knappen Afviste viser afviste visninger for denne patient.
3. Velg et lagringsmedie:

*  Velg knappen Enhedsliste, og foretag dit valg mellem indstillingerne i
rullemenuen Lagringsmedie.

- ELLER -
*  Velg en outputgruppe pa rullelisten Outputgruppe.
4. Velg knappen Arkivér for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.

Bemaerk
fv | Brug veerktejet Administrer ko péa proceslinjen til at gennemse arkivstatus.
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5.8.2 Eksportér

1. Vaelg knappen Archive/Export (Arkiv/eksport) pa skeermbilledet Procedure
(Procedure). Skeermbilledet On Demand Archive (On Demand-arkiv) dbner.

2. Velg de billeder, der skal eksporteres, og veelg derefter knappen Export (Eksportér).

On Demand Archive

Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num
= @ PatientTest 123123 GroUplEees
@ Tomo Biopsy, RCC 123123 20151030 173217
=@ Stereo Biopsy, RCC 123123 20151030 172703 Devics SO
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 ST
. R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed) 123123 20151030 172703 :
. R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed) 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Pair [-] (Processed) 123123 20151030 172703 Select All
. R CC Stereo Pair [+] (Processed) 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703 Clear
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Display
Priors
. Rejected
< " »
Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC Expel
Archive
Rec Rrec RCC StereoPair
Back |
0 ‘6‘ Manager, Tech (Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ,,U-J( @ﬁ 5-41-42 PM

Figur 26: Skeermbilledet On Demand-arkiv
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3.

4.

Veelg destinationen pa rullemenuen over medieenheder i dialogboksen Export
(Eksportér).

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

. Anonymize Start
. Eject USB device after write
@ Advanced Close

Figur 27: Dialogboksen Eksportér

* Hvis du vil anonymisere patientdata, skal du veelge Anonymize (Anonymiser).

*  Hvis du automatisk vil skubbe den flytbare medielagringsenhed ud, nar
eksporten er fuldfert, skal du veelge Eject USB device after write (Skub USB-
enheden ud efter skrivning).

*  Hvis du vil veelge en mappe pa de lokale systemer til lagring af dine valg og
veelge eksporttyperne for billedet, skal du veelge Advanced (Avanceret).

Veelg knappen Start for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.

5.8.3 Udskriv

1.

AR

Velg knappen Print (Udskriv) pa skeermen Procedure (Procedure) for at fa vist
skeermen Print (Udskriv). Se figuren Print (Udskriv) at forberede dine udskriftsdata.

Velg filmformatet i filmformatomradet pa skeermen (punkt 11).
Velg et miniaturebillede.
Veelg billedtilstand: Konventionel, projektion eller rekonstruktion (punkt 8).

Velg omradet Vis udskrift (punkt 16) pa skeermbilledet Print (Udskriv). Det billede,
der vises i dette omrade, er det billede, der udskrives pa filmen.

Hyvis du vil saette andre billeder pa den samme flerformatfilm, skal du gentage trin 3
til 5.

Hyvis du vil udskrive et andet filmformat af de samme billeder, skal du velge
knappen New Film (Ny film) (punkt 12) og derefter udfere trin 2 til 6.

Brug knapperne i gverste venstre omrade af skeermen Print (Udskriv) (punkt 1-6) til at
skjule eller vise patientdata, markeringer og anmeerkninger og til at eendre billedets
retning.

Veelg knappen Print (Udskriv) for at udskrive filmene.
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Options
[~ Printer (R e T et

Drystar
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait 7

—| Tomo Biopsy, RCC

Auto Conv

—@
Auto Tomo _m
—@

Reset

Properties

Printer Info

Print m
—y

o [

RCC Tomo:

Back | _E

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

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

* U @D 10:47:00 AM

Figur 28: Skeermen Udskriv

Vis eller skjul patientdata.

NS Gk »N =

8. Velg konventionelle visninger, projektions-

eller genopbygningsvisninger
(tomosynteseindstilling).
9. Velg printerindstillingerne.
10. Vis miniaturebilleder.
11. Veelg filmformatet (antal felter).
12. Opret en ny film.

Vis eller skjul markeringer og kommentarer.
Vis eller skjul mal i billeder fra en biopsi.
Udskriv billedet fra et dorsalperspektiv.
Udskriv billedet fra et ventralperspektiv.
Omvendt visning (spejling) af billedet.

Ga til forrige eller neeste tomosyntesesnit eller
projektion (tomosynteseindstilling).

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Figurforklaring

Slet en film.

Slet et billede fra en film.
Ga gennem filmsiderne.
Omrédet Vis udskrift.

Udskriv konventionelt med
standardopseetningen.

Udskriv tomosyntesebilleder (snit eller
projektioner), der er markeret til udskrivning
(tomosyntesemulighed).

Gendan skaermen Print (Udskriv) til
standardindstillinger.

Abn skeermbilledet Properties (Egenskaber).

Vis printerens IP-adresse, AE-titel, port og
funktion til udskrivning i sand sterrelse.

Start udskrivningsprocessen.

Vender tilbage til skeermbilledet Procedure.
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Udskrivning af stereopar-billeder

Nar du veelger et stereopar fra miniaturebillederne pa skeermen Print (Udskriv), eendres
knapperne til billedtilstand.

* Velg knappen -15 for at vise det pageeldende stereobillede i visningsomradet.

* Velg knappen +15 for at vise det padgaeldende stereobillede i visningsomradet.

*  Velg den midterste knap for at lave en 2-up vandret film med +15 graders billedet
overst og -15 graders billedet nederst.

Name : Test Patient [D 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic T I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Figur 29: Stereo-parring af skeermen Udskriv
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Kapitel 6 Brugergraenseflade — kontrolmodul til biopsi

6.1  Skzrme pa kontrolmodulet til biopsi

6.1.1 Startskarm

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

o

Figur 30: Startskaerm

Figurforklaring

1. Patientens navn
2. Versionsnummer for biopsikontrolmodul

3. Gatil skeermbilledet Log Viewer
(Logfremuviser)

4. Ga til skeermbilledet Target Guidance
(Malvejledning)
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6.1.2 Om proceslinjen for biopsikontrolmodulet

Pa proceslinjen nederst pa skeermen vises yderligere oplysninger om C-armen og
systemet.

a B 6scm ® 1800 R 1800 85 1 2:08:13 PM

Figur 31: Opgavebjeelke for biopsikontrolmodulet

Status for lasning af biopsiarm

Kompressionstykkelse

Placering af rerhovedet

C-armens position

B 1 AEC-sensorens position

Lyd
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6.1.3 Skaerm til malstyring

Skeermbilledet Target Guidance (Milstyring) er hovedskeermen for biopsikontrolmodulet.
Dette skeaermbillede viser biopsianordningens aktuelle position, de valgte malkoordinater
og den kartesiske forskel mellem de to positioner. Skeermen viser ogsa
sikkerhedsmarginerne, systemstatus og den biopsianordning, der er installeret pa
systemet. I venstre side af displayet vises en 3D-visning af den aktuelle systemtilstand.

Target: 1/4

X (mm) Y (mm) Z (mm)
0.0 100 300

| 324 203 402

-32.4/ -103 -10.2

1500 200 100 HA
Ready — @
ATEC 9gx12cm, 20mm ———— 1]

i 6.5cm 'g' 148 PM

Figur 32: Skeerm til mdlstyring

Figurforklaring

3-D navigationsviser

Knappen Skift visning

Ga til skeermbilledet Select Target (Veelg mil)

Ga til skeermbilledet Jog Mode (Skift tilstand)

Ga til skeermbilledet AEC Adjust (AEC-justering)
Ga til det forrige skeermbillede

Malinformation

Sikkerhedsmargener

O ® N Ok @

Systemstatus
10. Valgt biopsianordning
11. Vis eller skjul malpunkter

12. Proceslinje
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Farvede celler i skaarmbillederne
Gronne celler

Nar alle differentielle celler er grenne, er biopsianordningen i den korrekte position til
det valgte mal. Nar biopsianordningen optager, befinder malet sig i midten af enhedens
bleende.

Gule celler

Gul angiver, at biopsianordningen er i den korrekte position for den pageeldende akse,
men at du skal flytte anordningen til den endelige Z-position. Nar biopsianordningen er i
den endelige Z-position, skifter den gule celle til gren.

Rede celler

Rod indikerer en overtraedelse af en sikkerhedsmargin. Lydknappen bliver red, og
systemet giver gentagne biplyde. Foretag justeringer i den akse, der er angivet med rodt.
Hyvis cellen ikke er rod, er apparatet inden for sikkerhedsgraenserne.

Lydknappen

Nar en sikkerhedsmargin overskrides, skifter ikonet pa lydknappen til
redt, og systemet gentager et bip.

e Du kan stoppe lyden ved at trykke pa knappen Sound (Lyd) for at
stoppe lyden. Alle systemets biplyde deempes, og ikonet pa knappen
eendres til at indeholde symbolet “nej”.

e Nar du korrigerer overtreedelsen af sikkerhedsmargenen, skifter
knappen tilbage til normal tilstand.

e Hvis du trykker pa knappen og ikke afhjeelper systemfejlen inden for to
minutter, aktiveres systemets biplyde automatisk.
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Skarmen Valg mal

Skeermbilledet Select Target (Valg mil) giver brugeren mulighed for at veelge et andet mal
til biopsivejledning eller for at ga til en af startpositionerne.

Sadan flytter du biopsianordningen til et af de mal, der vises pa dette skaermbillede:

1. Velg en af knapperne Target Coordinates (Malkoordinater).
Biopsivejledningsmodulet vender tilbage til skeermbilledet Target Guidance
(Malvejledning).

2. Tryk og hold en knap for Motor Enable (Motoraktivering) pa en af de forleengede
deeksler pa biopsikontrolmodulet nede.

Bemeaerk
v Du skal trykke pa begge knapper i et Motor Enable (Motoraktivering)-knappar
samtidigt for at starte motorbevaegelsen.

Patient, Test

Figur 33: Skaermen V%lg mil

Figurforklaring

3-D navigationsviser
Knappen Skift visning
Knapper til malkoordinater
Ga til positionen Hjem venstre

Ga til det forrige skeermbillede

AL

Ga til positionen Hjem Hojre

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 61



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System

Kapitel 6: Brugergraenseflade — kontrolmodul til biopsi

Skarm for Skift tilstand

Skeermbilledet Jog Mode (Skift tilstand) giver brugeren mulighed for manuelt at overskrive
malkoordinaterne for biopsikontrolmodulet. Pileknapperne pé skeermen Jog Mode (Skift
tilstand) eendrer skifteveerdien for hver af koordinaterne.

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

10.0

Figur 34: Skaerm for Skift tilstand

Figurforklaring

3-D navigationsviser

Knappen Skift visning

Malinformation

Systemstatus

Zndre X-, Y- og Z-aksens skifteveerdier i negativ retning

Zndre X-, Y- og Z-aksens skiftevaerdier i positiv retning

N o 9k =

Ga til det forrige skeermbillede
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AEC Justér skaermen

Skeermbilledet AEC Adjust (AEC Justér) giver brugeren mulighed for at veelge AEC-
sensorpositioner. AEC-sensoren har fem manuelle positioner og en automatisk position.

Brug knapperne plus (+) og minus (-) pa skeermen til at eendre sensorpositionen. Veelg
Auto AEC for at lade systemet beregne den bedste eksponering af brystet.

. -B -
o,

AEC Sensor

1—@

B

P
® 1s0°

Figur 35: AEC Justér skaermen

Figurforklaring

3-D navigationsviser
Knappen Skift visning
AEC-knapper til justering af position

AEC-sensorens position

SUEE S

Ga til det forrige skeermbillede
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Kapitel 7 Billeder

71 Billedvisningsskarm

test patient H

qweqwe

Date of Birth: 12/12/1912 Age: 103 2
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM &
e 4
-

Study Date: 3/10/2016
RCC Stereo Scout

Tech: Service, Hologic  Unit: This Station

hickness: 45 mm

-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM

nstitution: Your Hospital Name
ce: HOLOGIC, Inc., Affirm Prone Biopsy System
)-1.02 mGy ESD:297mGy EI: 838

W/ L: 40962047

Figur 36: Billedvisningsskaerm

Efter eksponering dbnes det optagede billede pa billedvisningsskeermen. Billedet er altid
orienteret med brystveeggen overst pa skeermen og brystvorten pegende nedad.

Patient- og procedureoplysninger kan vises pa skeermen Image Display (Billedvisning). 1

det gverste hjerne af billedet vises patientoplysninger og undersogelsesdato. I det

nederste hjerne af billedet vises procedureoplysninger, herunder: eksponeringsmade,
patientdosis, kompressionstykkelse, C-armvinkel og oplysninger om anlaeg og tekniker.
Hyvis du ensker at sla oplysningerne til eller fra, skal du g til fanen Tools (Varktgjer) og

veelge knappen Patient Information (Patientoplysninger).
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7.1.1  Konventionel billedsekventering af handelser
*  Gennemse billedet efter eksponeringen, og tilfgj en kommentar, hvis det er
nedvendigt.

*  Accepter eller afvis billedet. Et miniaturebillede vises i omradet Casestudie pa
skeermen.

Bemaerk
fv \ En bruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
nye billeder.

*  Hvis du veelger Reject (Afvis), vises et ”X” pa miniaturebilledet.

7.1.2 Tomosyntesebilledsekventering af handelser

* Vent p3, at billedrekonstruktionen er fuldfert.

*  Accepter eller afvis billederne.

Bemaerk
fv \ En bruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
nye billeder.

7.2  Sadan indstilles eksponeringsparametrene

7.21 Vealg eksponeringstilstand

Brug den automatiske tilstand Eksponeringskontrollen (AEC) til at lade systemet styre
eksponeringsteknikkerne. AEC-tilstande er tilgeengelige fra 20-49 kV.

e Manuel Brugeren veelger kV, mAs og filter.

e AEC Systemet veelger kV, mAs og filter.

7.2.2 Sadan bruges AEC-sensoren

AEC-sensoren har fem manuelle positioner og en automatisk position. De manuelle
positioner starter ved brystvaeggens kant (position 1) og gar mod brystvortens kant
(position 5). Den automatiske position veelger to omrader inden for et omrade, der
streekker sig fra brystvaeggen til brystvorten.

Brug plustasten (+) og minustasten (-) pa biopsikontrolmodulet eller i AEC-
sensoromradet pa skeermen til at eendre sensorens position. Du kan veelge Auto AEC for
at systemet at beregne den bedste eksponering af brystet.
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7.3 Sadan optages et billede

Se Eksempler pd kliniske sekvenser pa side 107 for at f& oplysninger om kliniske procedurer.

1. Tryk pa knappen System Lock (Systemlas) pa kontrolhandtaget for at ldse C-armen.
(Systemet tillader ikke rentgenbilleder, medmindre knappen System Lock
(Systemlas) er aktiveret.)

2. Velg en visning i miniaturevisningerne nederst pa skeermen pa optagestationen.
3. Tryk pa X-ray (rentgenknappen), og hold den nede for fuld eksponering.
Under eksponeringen:

* Linjen Systemstatus viser stralingssymbolet og en gul baggrund (se folgende
figur).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy|

&

Figur 37: Eksponering i gang

Name:
1D:
Date of Birth:

Stereo | Tomo

*  Enherbar tone lyder:
Scout (Vis) - Rentgentonen er konstant teendt under eksponeringen.

Biopsy (Biopsi) - Rentgentonen er kun teendt under eksponeringen ved -15 og
derefter igen ved +15 grader. Rentgentonen er ikke teendt, mens rerarmen
beveeger sig fra positionerne -15 til +15 grader.

Tomo — Rentgentonen pulseres sammen med eksponeringerne. Der hores 30
individuelle rentgentoner under Tomo-eksponeringssekvensen.

4. Nar tonen stopper, og systemstatuslinjen viser Standby (se felgende figur), skal du
slippe knappen X-ray (Rentgen).

Fatient, lest. [omo biopsy, H

‘Generator|Tools‘ Biopsy ‘

/,/;_‘ Paddle
™ Thickness
5 Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

_$_ Device
AI |ATEC 9axgcm. 12mm-Pt. -1

Figur 38: Eksponering udfort
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5. Nar rentgenbilledet er feerdigt, vises billedet pa billedvisningsskeermen. Skeermen
Procedure aendres automatisk til fanen Tools (Varktejer).

Velg en af folgende indstillinger for at fuldfere optagelsen:

*  Accept (Godkend) billedet. Billedet overfores til outputenheder med alle
egenskaber og markeringer. (Hvis Automatisk godkendelse er valgt, er knappen
Accept (Godkend) deaktiveret.)

* Reject (Afvis) billedet. Nar dialogboksen abnes, skal du veelge arsagen til
afvisningen af billedet. Skeermen Image Display (Billedvisning) lukkes. Du kan
gentage den afviste visning eller veelge en anden visning.

6. Gentag trin 2 til 5 for hver visning.

Bemaerk
En bruger med lederrettigheder kan konfigurere systemet til automatisk at godkende
nye billeder. Automatisk godkendelse deaktiverer knappen Accept (Godkend).
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7.3.1 Roarbelastningsindikator

Fanen Generator i skeermen Procedure indeholder en rerbelastningsindikator. Denne
indikator viser den aktuelle varmebelastning for rentgenreret.

Rorbelastningsindikatoren viser en af felgende tre statusser:

* Rontgenrerets varmebelastning er pa et acceptabelt niveau. Ikonet for
systemstatus pa proceslinjen er gront. Fortseet med at tage billeder, og afslut
proceduren.

Tube Loading

Current Load: 40%

* Rontgenrerets varmebelastning er over advarselsgraensen (standard = 53 %) men
under den maksimale greaense (standard = 65 %). Afslut optagelsen af det aktuelle
billede, lad derefter rentgenreret kole af, for du afslutter proceduren.

Tube Loading

||

Current Load: 55%

* Rentgenrerets varmebelastning overstiger greenseveerdien (standard = 65 %).
Ikonet for systemstatus pa proceslinjen er redt og viser det antal minutter, der
kreeves, for at rentgenreret kan kele af. Undlad at optage billeder. Udskyd
proceduren, indtil rentgenroret er kelet af.

Tube Loading

Current Load: 75%

Please Wait..
Minutes to cool down @ 1

Forsigtig:
Overdreven varmeophobning kan beskadige rontgenroret.
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7.3.2 Sadan godkender du et afvist billede

Hyvis et afvist billede er bedre end det nye billede, kan du indleese og bruge det gamle
billede. Veelg miniaturebilledet pa skeermen Procedure for at gennemse billedet og
Godkend derefter billedet.

7.3.3 Sadan rettes og genbearbejdes implantatbilleder

Du skal rette billedet, hvis du optager et implantat eller et forskudt implantat, uden at
knappen Implantat til stede er aktiveret.

Hvis billedet ikke godkendes

Velg knappen Implantat til stede pa
skeermen Procedure for at angive, at der findes
et implantat. Der vises en markering pa
knappen, og billedet behandles igen.

Hvis billedet godkendes
1. Veelg billedet.

2. Velg knappen Implantat til stede pa skeermen Procedure for at angive, at der findes
et implantat. Der vises en markering pa knappen, og billedet behandles igen.

3. Velg knappen Godkend for at godkende sendringerne.

Bemaerk
Det korrigerede billede sendes automatisk til de valgte outputenheder, hvis systemet er
indstillet til at sende billeder, nar knappen Godkend er valgt.
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7.4 Sadan gennemgas billederne

Gennemgang af billederne indebeerer brug af miniaturebilleder,
billedanmeldelsesveerktejer og visningstilstande.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

-

Change Status

Oulput

Generator| Tools |Biopsy‘ | Update item
@" ‘ Add Procedure
&
< Standby
n\ 1 ‘ Add View
Tools | Comments | Service |[ROI | Cine |
| ‘ Edit View
RCC Stereo Pair | T~ 1 ‘O e
utput Groups

Exposure Index ‘ Archive / Export

i N

\ ‘ Print
50 - 50 L

RICEC)

Accept

Reject |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ]

=)
m
RCC! RCC! RCC Stereo Pair RCC Posthiopsy Pair @ I ‘ Close Patient

0 ‘6‘ Manager, Tech (Manager) ATEC 9gx9cm, 12mm-PL. 0 ;J Qﬁ 5-42:58 PM

E
Figur 39: Fanen Veerktojer

Figurforklaring

1. Verktgjer til billedgennemgang — se fanen Fanen Veerktojer til billedgennemgang pa
side 72.

Billedvisningstilstande — se Visningstilstande (tomosynteseindstilling) pa side 73

Miniaturevisninger og miniaturebilleder — veelg et miniaturebillede for at fa vist
billedet pa billedvisningsskeermen.
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7.41 Fanen Vearktgjer til billedgennemgang

Veelg fanen Tools (Varktejer) pa skeermen Procedure for at fa adgang til veerktojerne til
billedgennemgang. Der vises en markering for et aktivt veerkte;j.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine |

KK

Q@+
{5

(I'EII v

Figur 40: Veerktojer til billedgennemgang 7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Figurforklaring

1. Veerktejet Zoom forsterrer en del af billedet.

Veerktojet Ruler (Lineal) méler afstanden mellem to punkter.

3. Verktojet Crosshair (Sigtekorn) viser et sigtekorn pa skeermen

Billedvisning.

Verktojet Window/Level (Vindue/niveau) sendrer lysstyrken og
kontrasten.

Verktojet Window/Level Fine Adjustment (Finjustering af
vindue/niveau) muligger indtastning af bestemte vindues- og
niveauveerdier.

Verktojet LUT Selection (LUT-markering) ruller gennem
tilgeengelige vindues-/niveauindstillinger for et vist billede med
tilknyttede LUT'er.

Knappen Patient Information (Patientoplysninger) aktiverer
visningen af patientoplysninger.

Knappen AEC viser de AEC-sensoromrader, der bruges til
eksponeringsberegningen. Sensoromraderne vises pa skaermen
Billedvisning.

Knappen Fit-to-Viewport (Tilpas til visningsport) tilpasser
billedet til billedfeltet.

Knappen True Size (Sand sterrelse) viser billedet i brystets
faktiske storrelse.

Knappen View Actual Pixels (Vis faktiske pixel) viser billedet i
fuld oplesning.

Knappen Biopsy View Overlay (Biopsi-visningsoverlejring)
viser det tilladte malomrade.

Knappen Image Tile Advance (Fremrykning af billedfelter)
angiver det aktive felt i multivisningen.

Verktojet Invert Image (Invertering af billede) skifter sort til
hvid og hvid til sort.

Knappen Tag for Print (Markér til udskrift) koder projektionen
eller rekonstruktionsbillederne af et tomosyntesebillede, der skal
udskrives senere.

Side 72
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7.4.2 Andre varktgjer til billedgennemgang
Andre faner

* Kommentarer: Foj kommentarer til et billede.
* Tjeneste: Markér et billede til servicebrug.
* Interesseomrade: Tegn et interesseomrade pa billedskeermen.

* Biograf: Vis en reekke billeder som en film (tomosyntesefunktion).

Eksponeringsindeks

Eksponeringsindekset er en vejledning til billedkvalitet. Nar eksponeringsindekset
angiver det rode eller gule omréade, skal du gennemga det valgte billede for stej og
beslutte, om du vil tage billedet om.

Exposure Index

=

25\. 3 . ,/25
355 “

50 -

0% (0

Figur 41: Eksponeringsindeks

Visningstilstande (tomosynteseindstilling)

Brug knapperne Konventionel, Projektioner og Rekonstruktion til at veelge den
visningstype, der skal vises pa billedvisningsskeermen. Du kan skifte mellem
konventionelle, genererede projektioner og rekonstruktioner til at vise
kombinationsbillederne.

? E E Figurforklaring
= pl

Figur 42: Visningstilstande

1. Knappen Conventional (Konventionel) viser
konventionelle billeder.

2. Knappen Projections (Projektioner) viser de 15 grader
projektionsbilleder.

3. Knappen Reconstruction (Rekonstruktion) viser
rekonstruerede skiver.
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7.4.3 Snitindikator

Skiveindikatoren vises kun pa tomografiske rekonstruktioner.

Figurforklaring

1. Pil op og pil ned giver mulighed for at skifte mellem snit,
der indeholder et leesionsmal, og snit, der er meerket til
udskrivning.

“H” (anatomisk henvisning til hovedretning)
Snit, der indeholder mal eller er meerket til udskrivning.

Rullepanelet ruller gennem snittene i rekonstruktionen.

ISR

”F” (anatomisk henvisning til fodretning)

Figur 43: Snitindikator
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Kapitel 8 Biopsi

8.1

Axis of
Rotation

Biopsi tilgang

Systemet har mulighed for at foretage biopsier fra en standard naletilgang eller en lateral
naletilgang. Nar en standardnéletilgang ikke er optimal, giver den laterale naletilgang
mulighed for, at nalen kan treenge ind i brystet parallelt med brystplatformen og
vinkelret pa kompressionsarmen. Lateral naletilgang er nyttig, nar tykkelsen af brystet
eller leesionens placering gor det upraktisk at anvende standardnaletilgang.

For at gore begge tilgange mulige har C-armen og biopsiarmen hver en stor
beveaegelsesvinkel. C-armen har et fuldt 180 grader bevaegelsesomrade og kan placeres i
enhver vinkel i hele bevaegelsesomradet. Biopsiarmen bevaeger sig ogsa 180 grader med
tre positioner i forhold til C-armen. Indstillingsmulighederne er 0°, +90 grader og -

90 grader, hvor den positive retning er mod uret (fra den liggende patients synsvinkel).

C-Arm
+90°

Biopsy
Arm
+90°

Back of Gantry

Biopsy Biopsy
Arm +90° Arm -90°

Biopsy Biopsy

¢ Arm 0°

Axis of
Rotation

¢

T W)

Back of Gantry Back of Gantry

Figur 44: Rotationsvinkler for biopsiarm
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8.2 Biopsi-koordinatsystem

Positive og negative retningsbestemte bevaegelser er i forhold til brystplatformen. X-
retningen er den medial-laterale akse (brystveeggen) med den positive retning til hejre
for brystplatformen. Y-retningen er aksen fra brystvaeggen til brystvorten med den
positive retning pegende nedad. Z-retningen er fra brystplatformen til brystpladeaksen
med den positive retning pegende veek fra brystplatformen.

0, 0, 0-koordinaten er placeret ved brystplatformens overste midterkant.

* X=0ibrystplatformens vandrette centrum

* Y =0 ved brystplatformens gverste kant

* Z=0ved brystplatformens overflade

Figur 45: Retningsbestemt bevaegelse for X-, Y- 0g Z-akserne

Ved en standardnélsmetode beveager biopsianordningen sig langs Z-aksen.

Ved en lateral naltilgang bevaeger biopsianordningen sig langs X-aksen.
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8.3

8.4

Biopsivisninger

Nar der udferes en 2D-biopsiprocedure, kraever styresystemet til biopsier
stereovisninger. Stereovisninger er billeder, der tages ved vinkler pa +15° og -15°. Samlet
kaldes disse to billeder et stereopar. Ordet “stereo” i biopsiprocedurerne henviser til
projektionerne pa +15° og -15°. Stereoparrets billeder bruges til at fastsla
interesseregionens tredimensionelle (X-Y-Z) kartesiske koordinater.

Nar der udferes en 3D™-biopsiprocedure, kreever styresystemet til biopsier et
tomosyntesebilledseet. Tomosyntesesnittet bruges til at fastsla interesseregionens
tredimensionelle (X-Y-Z) kartesiske koordinater.

Fane til biopsi

Figurforklaring
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC — &
Generator| Tools| Biopsy Update tem 1. Knapper til
/
Paddle 5x5 AXL p_— mélfunktion
Standby Thickness 93cm
Biopsy Arm 0° o . .
Stereo Mode Auto Add View Omréade med blOPSI'
Device Pending 1
‘ Ol Eviva 9gx10cm, 20mm X:74Y20.92:206 (@) Edit View muhgheder
SCCbTomo Sl Lﬂg ‘?‘g !% } Output Groups
ostbiopsy o S disieend | -
: NS
n —(J 1 mmm 32mm (@ Output
1{1 -0.6mm @ " . o2e
B PN A Y
Print
Accapt ’—\;{1 o26mm (@]  2mm 3mm _—
! 4mm Smm l
RejecEuig s98mm (@
Tomo Biopsy, RCE) ‘
4 % © ¢ 4’.9 © [2 4@ i
—_ L +H —_ | + m
RCCTomoScou|  fiCCTem® RecPrefimPar RECPostrePar —— ciosoponny

@

ATEC 9gxgem, 12mm-pt O glJ @ﬁ 3:39:29PM

Figur 46: Fane til biopsi

0 o Manager, Tech ( Manager )

Nar du veelger fanen Biopsy (Biopsi), vises biopsiindstillingerne. Skeermens omrade med
biopsiindstillinger viser oplysninger om malene og den biopsianordning, der er
installeret pa systemet. Med knapperne i venstre side af dette omrade kan du sende
udvalgte mal til biopsikontrolmodulet. Se Biopsiindstillinger pa side 78 for at fa
oplysninger om knapfunktionerne og datafelterne pa fanen Biopsy (Biopsi).
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8.4.1 Biopsiindstillinger

Knapperne i omradet for biopsiindstillinger sender malinformationer til
biopsikontrolmodulet. Omradet pa hejre side af knapperne viser den valgte
biopsianordning (punkt 9), mélene (punkt 10) og nalepositionen (punkt 11). Vaelg et mal
pa billedvisningsskeermen for at oprette et malikon med malets koordinater.

an Device Figurforklaring
E— @4l Eviva 9gx10cm, 20mm A
v

Knappen Opret mal
Knappen Afvis mal
Knappen Send mal igen
Knappen Projektmal
Knappen Slet mal

S Gk =

Knappen Flyt Z-mal
positiv
7. Knappen Flyt Z-mal
negativ

8. Knappen Vis/skjul mal
9. Valgt biopsianordning
10. Malseet

11. Statusindikatorer

Figur 47: Funktionsknapper og data pd fanen Biopsi

Nr. Beskrivelse

Accept Target (Accepter mal) accepterer det valgte mal og overforer
malkoordinaterne til biopsikontrolmodulet.

2. Reject Target (Afvis mal) fjerner det valgte mal fra malseet, hvis det ikke
er blevet accepteret.
3. Resend Target (Send madl igen) sender det valgte mal tilbage til
biopsikontrolmodulet.
4. 2 Project Target (Vis mal) viser det valgte mal pa et ekstra stereopar pa
= Dbilledvisningsskeermen.
5. Delete Target (Slet mal) sletter det valgte mal fra malseettet, hvis det blev

accepteret.
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Move Z-Target Positive (Flyt Z-mal positiv retning) flytter nalens
endelige position mod brystplatformen og grafikken af leesionen opad.
Verdierne for sikkerhedsmarginerne sendres tilsvarende.

Move Z-Target Negative (Flyt Z-mal negativ retning) flytter nélens
endelige position vaek fra brystplatformen og grafen for leesionen nedad.
Veerdierne for sikkerhedsmarginerne sendres tilsvarende.

Show/Hide Targets (Vis/skjul mal) viser/skjuler alle mal pa listen over
mal pa billedvisningsskaermen.

@ o

9. Device (Enhed) viser navnet pa den valgte biopsianordning, der blev valgt fra

rullemenuen.
Obs:

Der kan forekomme patientskade, hvis den enhed, du valger pa fanen
Biopsi, ikke er den enhed, der er monteret pa systemet.

10. | Target Set (Malszet) viser alle de biopsi-mal, der er blevet genereret og/eller
accepteret i denne session. Du kan generere flere mal op til maksimalt tolv
malpunkter. Brug venstre og hejre piletast til at rulle gennem malseetningen, hvis det
er nodvendigt.

a. Malnr.1-"1" angiver det malnummer, der er blevet tildelt og accepteret
(baseret pa oprettelsesordren). En gul kant omkring malet angiver, at det er
det aktive mal i biopsikontrolmodulet. Et enkelt punkt i sigtekornet angiver,
at der er tale om et enkeltpunktsmal. En asterisk (*) angiver, at
malkoordinaterne senere er blevet eendret i biopsikontrolmodulet.

b. Malnr. 2 - 72" angiver det malnummer, der er blevet tildelt og accepteret
(baseret pa oprettelsesordren). Flere punkter i sigtekornet indikerer, at det er
et mal med flere punkter, der er genereret af funktionen Multi-Pass (se
Miilretning af leesioner ved hjeelp af multi-pass pé side 85).

c. Target blank — Intet tal angiver, at malkoordinaterne blev genereret, men
ikke accepteret (brugeren har ikke valgt knappen Accept Target (Accepter
mal)). Et enkelt punkt i sigtekornet angiver, at der er tale om et
enkeltpunktsmal. Et nedtrykt mélikon angiver, at det er det aktive mal pd
brugergraensefladen.

Bemaerk
De malkoordinater, der vises pa et Multi-Pass-malikon, repreesenterer midtpunktet.
Hajreklik pa méalikonet og hold det nede for at fa vist koordinaterne for alle punkterne.
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11. | Statusindikatorerne viser afstandsoplysningerne:

e Afstanden fra nalespidsen (efter optagelse) til brystplatformen.
e Malets afstand fra centrum af bleenden.

e Afstanden mellem biopsipladen og toppen af bleenden.

e Afstanden fra biopsipladen til nalespidsen.

Afstandsindikatorfelterne skifter farve i takt med nalens beveegelse.
o Lilla angiver, at det er sikkert at fortseette.
e Radt indikerer, at de aktuelle koordinater overstiger sikkerhedsmargenen.

e Gul advarer om at veere teet pa sikkerhedsgraensen.

Bemeaerk
v Hvis du vil gere et mal aktivt, skal du velge et malikon fra malseettene og veelge
knappen Resend (Gensend).
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8.5 Malretning af lzesioner i en 2D-biopsiprocedure

Bemaerk
fv \ Du kan bruge veerktgjet Zoom (pa fanen Tools (Varktejer) eller knappen View Actual
Pixels (Vis faktiske pixel)) til at forsterre det interessante omrade i et billede.

Bemaerk

&\ Det er vigtigt at bekreefte, at nadledataene er indtastet i systemet. Du kan kontrollere
dette ved at ga til skeermbilledet Biopsy Devices (Biopsianordning) og bekreefte, at nalen er
angivet. Hvis det er nedvendigt at tilfgje en nal, skal processen til validering af nalen
afsluttes, for proceduren udferes. Kontakt venligst produktsupport for at fa oplysninger
om processen til validering af nalen.

Bemaerk
fv \ Serg for, at biopsianordningen er uden for billeddannelsesomradet.

Bemaerk

& Den samlede malngjagtighed er lig med den kombinerede malngjagtighed for
biopsiarmens styreenhed og biopsianordningen. Ved brug af biopsianordningen ma
den maksimale afvigelse fra mélkoordinaten ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

1. Optag et stereopar-billeder.
2. Velg knappen Accept (Godkend) for at gemme stereobillederne.

Bemaerk
fv \ Din servicerepreesentant kan konfigurere systemet til automatisk at acceptere nye
billeder.

Klik pa det omrade af interesse for leesionen i et af stereobillederne.
Velg det andet stereobillede, og klik derefter pa det omrade af interesse for laesionen.

Veelg knappen Create Target (Opret mal) for at gemme malet. Det aktive malseet
sendes automatisk til biopsikontrolmodulet ved oprettelse af hvert nyt mal.

6. Gentag denne procedure for at oprette flere mal (hejst 12).

Bemeaerk

& Det mal, der vises pa skeermbilledet Target Guidance (Mdlvejledning) i
biopsikontrolmodulet, er det sidst oprettede mal. Det mal eller malsaet, der vises pa
skeermen Select Target (Veelg mil), er det sidste mal eller mélseet, der er sendt til
biopsikontrolmodulet.

Bemaerk
fv \ Du kan ogsa bruge Scout og et af stereobillederne til at malrette en laesion.
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8.5.1

8.5.2

Lateral naletilgang

Brug en lateral naletilgang, nar det er tydeligt, at leesionen ikke kan nas med en
standardnaletilgang eller er teet pa brystplatformen.

1. Placer biopsianordningen helt tilbage pa biopsiarmen veaek fra pladen.

2. Tryk pa og hold ikonet Lock (Las) pa proceslinjen for biopsikontrolmodulet nede for
at lase biopsiarmen op. Nar ikonet Lock (Las) sendres til uldst, kan du flytte
biopsiarmen.

Bemaerk
Hyvis det ikke er sikkert at ga over til en lateral naletilgang, vises en alarmmeddelelse pa
proceslinjen for biopsikontrolmodulet. Flyt biopsianordningen efter behov.

3. Flyt biopsiarmen til den enskede side af tilgangen. Nar biopsiarmen bevaeger sig,
skal du holde gje med proceslinjen for biopsikontrolmodulet. Nar lyset pa
proceslinjen skifter til en gren prik, skal du stoppe med at bevaege biopsiarmen og
holde den pa plads. Biopsiarmen fastlases og lases, og ikonet Lock (L4s)
biopsikontrolmodulet skifter automatisk til last status.

Bemaerk
Afheengigt af C-armens stilling kan biopsiarmens bevaegelse veere begraenset.

4. Alle aktive mal slettes. Folg trinene for malretning af leesioner for at oprette de nye
laterale mal.

Bekraeft biopsienhedens position
Anvend felgende trin til at bekraefte biopsienhedens position, hvis dette enskes.
1. Hent billeder fra for affyringen efter behov for at identificere den korrekte
naleposition.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag justeringer efter behov.
Affyr biopsienheden, som det er relevant.
Hent billederne fra efter affyringen, hvis dette gnskes.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag om nedvendigt justeringer.
4. Tag prover med den fastgjorte biopsienhed, hvis dette gnskes.

Hent billeder fra efter proceduren, hvis dette enskes.
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8.6  Malretning af lzesioner i en 3D-biopsiprocedure

Malretning af leesioner i en 3D™ biopsiprocedure kreever systemlicenser til tomosyntese-
biopsi.

Bemaerk

&\ Det er vigtigt at bekreefte, at nadledataene er indtastet i systemet. Du kan kontrollere
dette ved at ga til skeermbilledet Biopsy Devices (Biopsianordning) og bekreefte, at nalen er
angivet. Hvis det er nedvendigt at tilfgje en nal, skal processen til validering af nalen
afsluttes, for proceduren udferes. Kontakt venligst produktsupport for at fa oplysninger
om processen til validering af nalen.

Bemaerk
fV \ Serg for, at biopsianordningen er uden for billeddannelsesomradet.

Bemark

&\ Den samlede mélngjagtighed er lig med den kombinerede malngjagtighed for
biopsiarmens styreenhed og biopsianordningen. Ved brug af biopsianordningen ma
den maksimale afvigelse fra mélkoordinaten ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

1. Optagelse af det tomografiske malbillede (Scout).

* Hyvis systemet er indstillet til automatisk godkendelse, kerer den tomografiske
malfilm (Scout) kortvarigt, hvorefter systemet automatisk accepterer billedet.

*  Hvis automatisk godkendelse ikke er indstillet, stopper filmoptagelsen efter to
gennemlob gennem skivedaekket (eller hvis der trykkes pa knappen Accept
(Godkend), for det andet filmforleb er afsluttet).

2. Brug rullehjulet til at rulle gennem skiverne af det tomografiske mal (Scout) for at
finde det bedste billede af leesionen.

3. Klik pa leesionen.
* Der vises en linje i skiveindikatoren ved siden af den valgte skive.

* X-, Y- og Z-veerdierne for malet fastleegges automatisk i det omrade, hvor der
klikkes.

4. Velg knappen Create Target (Opret mal) for at gemme malet. Det aktive malseet
overferes automatisk til biopsikontrolmodulet.

5. Gentag trin 2 til 4 for at oprette flere mal (hejst 12).

Bemaerk

& Det mal, der vises pa skaermbilledet Target Guidance (Mdlvejledning) i
biopsikontrolmodulet, er det sidst oprettede méal. Det mél eller malsaet, der vises pa
skeermen Select Target (Veelg mil), er det sidste mal eller mélseet, der er sendt til
biopsikontrolmodulet.
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8.6.1

8.6.2

Lateral naletilgang

Brug en lateral naletilgang, nar det er tydeligt, at leesionen ikke kan nas med en
standardnaletilgang eller er teet pa brystplatformen.

1. Placer biopsianordningen helt tilbage pa biopsiarmen veaek fra pladen.

2. Tryk pa og hold ikonet Lock (Las) pa proceslinjen for biopsikontrolmodulet nede for
at lase biopsiarmen op. Nar ikonet Lock (Las) sendres til uldst, kan du flytte
biopsiarmen.

Bemaerk
Hyvis det ikke er sikkert at ga over til en lateral naletilgang, vises en alarmmeddelelse pa
proceslinjen for biopsikontrolmodulet. Flyt biopsianordningen efter behov.

3. Flyt biopsiarmen til den enskede side af tilgangen. Nar biopsiarmen bevaeger sig,
skal du holde gje med proceslinjen for biopsikontrolmodulet. Nar lyset pa
proceslinjen skifter til en gren prik, skal du stoppe med at bevaege biopsiarmen og
holde den pa plads. Biopsiarmen fastlases og lases, og ikonet Lock (L4s)
biopsikontrolmodulet skifter automatisk til last status.

Bemaerk
Afheengigt af C-armens stilling kan biopsiarmens bevaegelse veere begraenset.

4. Alle aktive mal slettes. Folg trinene for malretning af leesioner for at oprette de nye
laterale mal.

Bekraeft biopsienhedens position
Anvend felgende trin til at bekraefte biopsienhedens position, hvis dette enskes.
1. Hent billeder fra for affyringen efter behov for at identificere den korrekte
naleposition.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag justeringer efter behov.
Affyr biopsienheden, som det er relevant.
Hent billederne fra efter affyringen, hvis dette gnskes.
*  Bekreeft nalepositionen.
* Foretag om nedvendigt justeringer.
4. Tag prover med den fastgjorte biopsienhed, hvis dette gnskes.

Hent billeder fra efter proceduren, hvis dette enskes.
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8.6.3 Projektér mal pa oversigtsbilledet fra efter affyringen

Folg disse trin for at projektere tomosyntesemalet (oversigtsbillede) fra for affyringen
over pa postbiopsi-tomosyntesemalet (oversigtsbillede):

1. Velg miniaturebilledet for tomosyntesemalet (oversigtsbillede) fra for affyringen.
Billedet vises i den nederste halvdel af en skaerm med 2 pr. side pa skeermen for
billedvisning.

2. Veelg miniaturebilledet for tomosyntesemalet (oversigtsbillede) fra efter affyringen.
Billedet vises i den nederste halvdel af skeermen med 2 pr. side.

3. Veelg knappen Project Target (Projektér mal) i omradet Biopsimuligheder for at vise
malene fra for affyringen pa postbiopsi-tomosyntesemalet (oversigtsbillede).

8.7 Malretning af laesioner ved hjzlp af multi-pass

Multi-Pass-funktionen giver dig mulighed for automatisk at generere op til fem
forskudte malpunkter, der alle er lige langt (op til 5 mm veek) fra det oprindelige mal.

Multi-Pass kan arbejde med enten stereo- eller tomografiske biopsibilleder.

n Figurforklaring
Multi-Pass 1. Valg af Multi-Pass
@ 2. Tre forskydningspunkter
3. Fire forskydningspunkter (standard)
4. Fem forskydningspunkter
5. Afstande mellem forskydningspunkter

(3 mm er standard)

Figur 48: Muligheder for Multi-Pass

Bemaerk

& Det er vigtigt at bekreefte, at naledataene er indtastet i systemet. Du kan kontrollere
dette ved at ga til skeermbilledet Biopsy Devices (Biopsianordning) og bekreefte, at nalen er
angivet. Hvis det er nedvendigt at tilfeje en nal, skal processen til validering af nalen
afsluttes, for proceduren udferes. Kontakt venligst produktsupport for at fa oplysninger
om processen til validering af nalen.

Bemeaerk
fv\ Serg for, at biopsianordningen er uden for billeddannelsesomradet.
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AKX

Bemaerk

Den samlede malngjagtighed er lig med den kombinerede malnejagtighed for
biopsiarmens styreenhed og biopsianordningen. Ved brug af biopsianordningen ma
den maksimale afvigelse fra malkoordinaten ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

1. Optag et stereopar eller et tomografisk billede.

2. Find det omrade, der er af interesse for leesionen. Klik pa leesionen, enten pa begge

stereobilleder eller pa det bedste tomografiske snit.
* Der vises en cirkel med et sigtekorn omkring malpunktet.
* X, Y- og Z-vaerdierne for malet fastleegges ved laesionen.

* [Tomografiske billeder] Der vises en linje i skiveindikatoren ved siden af den
valgte skive.

3. Velg knappen Create Target (Opret mal). Der vises et ikon for malkoordinater pa

listen over mal.
Velg knappen Multi-Pass.

Velg det antal forskudte malpunkter (tre, fire eller fem), du har brug for omkring det
centrale malpunkt.

Figur 49: Fire forskudte milepunkter, der
etableres omkring det centrale milepunkt

Bemaerk
Husk, at det midterste malpunkt er inkluderet i de samlede malpunkter. Hvis du f.eks.
veelger en forskydning pa “fire”, genereres der i alt fem malpunkter.
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6. Velg, hvor langt de forskudte malpunkter automatisk genereres fra det centrale
malpunkt — 2 mm, 3 mm (standard), 4 mm eller 5 mm.

Figur 50: 3 mm afstand mellem
forskydningspunkterne

Figur 51: 5 mm afstand mellem
forskydningspunkterne

Sigtekornsmensteret for malet eendres, nar malet veelges eller fraveelges. Se de
folgende figurer.

O B

Figur 52: Enkeltpun Figur 53: Enkeltpun  Figur 54: Multi-Pass-  Figur 55: Multi-Pass-
ktsmdl valgt ktsmdl fravalgt mdl valgt mdl fravalgt

7. Velg knappen Create Target (Opret mal) for at acceptere Multi-Pass-malet. Malet
bliver ikonet for aktive malkoordinater pa malseettet, og koordinaterne sendes til
biopsikontrolmodulet.

Bemaerk

& De koordinater, der vises pa et ikon for et Multi-Pass-mal, repraesenterer midtpunktet.
Venstreklik pd malikonet og hold det nede for at f& vist koordinaterne for alle
punkterne.
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Bemaerk

& Der kan maksimalt genereres 12 malpunkter pa et hvilket som helst tidspunkt.
Efterhanden som antallet af malpunkter stiger i det malseet, der oprettes, eendres de
tilgeengelige Multi-Pass-muligheder for at afspejle den balance af malpunkter, der er
tilgeengelige for tildeling. I et scenarie, hvor der f.eks. allerede er oprettet syv malpunkter,
er det kun mulighederne “tre” og “fire” forskydningsmal i Multi-Pass, der er
tilgeengelige. Dette skyldes, at kun de “tre” og “fire” forskydningsmuligheder er i stand
til at generere 12 eller feerre malpunkter, nar de sammenlagt med de syv andre
malpunkter.

8. Biopsi-reekkefolgen af malpunkterne er som folger:

*  Det nummer, der vises nederst til hgjre i cirklen med sigtekornet, angiver
reekkefplgen mellem maélseettene. Det forste mal er meerket ”1”, det andet er 72"
osv. Se den felgende figur.

Figur 56: Eksempel pd raekkefalge for biopsi af mdlseet

* Reekkefolgen i et Multi-Pass-mal starter ved det centrale malpunkt. Efter det
midterste malpunkt flyttes reekkefelgen til klokken 12 og fortseetter med uret
gennem forskydningspunkterne. Se de folgende figurer.

Figur 57: Biopsiraekkefolge  Figur 58: Biopsiraekkefolge — Figur 59: Biopsiraekkefalge
for et mil med tre for et mdl med fire for et madl med fem
forskydninger forskydninger forskydninger
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9. Kontroller biopsianordningens position (se Bekraft biopsienhedens position pa side 82).
Hyvis det er nedvendigt, skal du observere malene pé post-tomosyntese scout-billeder
(se Projektér mal pa oversigtsbilledet fra efter affyringen pa side 85).

8.8  Efter biopsien

1. Placer en biopsistedsmarker, hvis dette onskes.
2. Flyt biopsienheden vaek fra brystet.

3. Tag billeder efter behov.
4

Friger kompression.

8.9 Procedure for lokalisering af 2D-trad

Bemeaerk

& Det er vigtigt at bekreefte, at naledataene er indtastet i systemet. Du kan kontrollere
dette ved at ga til skeermbilledet Biopsy Devices (Biopsianordning) og bekreefte, at nalen er
angivet. Hvis det er nedvendigt at tilfeje en nal, skal processen til validering af nalen
afsluttes, for proceduren udferes. Kontakt venligst produktsupport for at fa oplysninger
om processen til validering af nalen.

Bemaerk
{v \ Serg for, at biopsianordningen er uden for billeddannelsesomradet.

Bemaerk

& Den samlede malngjagtighed er lig med den kombinerede malngjagtighed for
biopsiarmens styreenhed og biopsianordningen. Ved brug af biopsianordningen ma
den maksimale afvigelse fra mélkoordinaten ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

Gor systemet og patienten klar:

Abn patientproceduren pa optagestationen.

Placer og klarger patienten.

Optag et Scout-billede ved hjeelp af Auto AEC-tilstand.

Optag et stereopar-billeder.

Veelg biopsianordningen (nal) i rullemenuen.

Ret malet mod leesionen eller klippet.

Se piktogrammet for biopsistetten for at bekreefte, at du kan placere nalen.

Opret malet, og bekreaeft overforslen til biopsikontrolmodulet.

O X Nl W N

Seet de relevante naleguider pa néleguideholderne.
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Udfer proceduren for lokalisering af trad:

1. Tryk pa knappen Motor Enable (Motoraktivering) for at placere stotten pa X- og Y-
koordinaterne.

Seet ndlen ind i nadleguiderne.

For nélen teet pa patientens hud. Om nedvendigt indsprejtes bedovelse.

Fjern nalen, og leeg den tilbage i den sterile bakke.

AR

Ved hjeelp af knappen Manual Biopsy Device Advance (manuel biopsianordning)
skal du dreje og fore naleguiderne frem mod brystet, indtil differentialerne for X, Y
og Z er gronne. Derefter fremskydes Z-aksen til et differentiale pa -5 mm til -15 mm.

Seet ndlen tilbage i ndleguiderne.
For nalen ind i brystet, indtil ndlehovedet hviler mod den stationeere néleguide.
Hyvis det onskes, skal du tage billeder for affyring for at identificere den korrekte
naleposition.

9. Indkobl traden. Fjern evt. nalen, hvis det enskes.

10. Hvis det onskes, optages der billeder efter affyring.

11. Frigiv langsomt kompressionen.

12. Hvis det er nedvendigt, skal patienten forberedes til de ortogonale billeder for at
dokumentere placeringen af traden eller nalen.
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8.10 Procedure for lokalisering af 3D-trad

Bemark

& Det er vigtigt at bekreefte, at naledataene er indtastet i systemet. Du kan kontrollere
dette ved at ga til skeermbilledet Biopsy Devices (Biopsianordning) og bekreefte, at nalen er
angivet. Hvis det er nedvendigt at tilfeje en nal, skal processen til validering af nalen
afsluttes, for proceduren udferes. Kontakt venligst produktsupport for at fa oplysninger
om processen til validering af nalen.

Bemaerk
fv \ Serg for, at biopsianordningen er uden for billeddannelsesomradet.

Bemaerk

& Den samlede malngjagtighed er lig med den kombinerede malngjagtighed for
biopsiarmens styreenhed og biopsianordningen. Ved brug af biopsianordningen ma
den maksimale afvigelse fra mélkoordinaten ikke veere mere end 2 mm fra hver side.

Gor systemet og patienten klar:

Abn patientproceduren pa optagestationen.

Placer og klarger patienten.

Optag et tomosyntese Scout-billede ved hjeelp af Auto AEC-tilstand.

Veelg biopsianordningen (nal) i rullemenuen.

Ret malet mod leesionen eller klippet pa det korrekte snit.

Se piktogrammet for biopsistetten for at bekreefte, at du kan placere nalen.

Opret mélet, og bekreeft overferslen til biopsikontrolmodulet.

® N ool W=

Seet de relevante naleguider pa naleguideholderne.
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Udfer proceduren for lokalisering af trad:

1. Tryk pa knappen Motor Enable (Motoraktivering) for at placere stotten pa X- og Y-
koordinaterne.

Seet ndlen ind i nadleguiderne.

For nélen teet pa patientens hud. Om nedvendigt indsprejtes bedovelse.

Fjern nalen, og leeg den tilbage i den sterile bakke.

AR

Ved hjeelp af knappen Manual Biopsy Device Advance (manuel biopsianordning)
skal du dreje og fore naleguiderne frem mod brystet, indtil differentialerne for X, Y
og Z er gronne. Derefter fremskydes Z-aksen til et differentiale pa -5 mm til -15 mm.

Seet ndlen tilbage i ndleguiderne.
For nalen ind i brystet, indtil ndlehovedet hviler mod den stationeere néleguide.
Hyvis det onskes, skal du tage billeder for affyring for at identificere den korrekte
naleposition.

9. Indkobl traden. Fjern evt. nalen, hvis det enskes.

10. Hvis det onskes, optages der billeder efter affyring.

11. Frigiv langsomt kompressionen.

12. Hvis det er nedvendigt, skal patienten forberedes til de ortogonale billeder for at
dokumentere placeringen af traden eller nalen.
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Kapitel 9 Tilbehor

9.1 Pakke til maksimal komfort

De generelle anvisninger for installation og brug er angivet i nedenstdende tabel. Se
tabellen Installation af pakken til maksimal komfort for specifikke instruktioner om brug
af armtilbehoret.

Tabel 9: Installation og brug af pakken til maksimal komfort

Trin Sadan ser trinnet ud

1. Veelg bleenden.
e punkt 1 Standard

e punkt 2 Stor

e punkt 3 Armtilbeher (se tabellen
Installation af pakken til maksimal
komfort).

2. Monter bleenden i slidsen i
patientplatformen (punkt 1), og seenk
derefter bleenden ned i position, indtil
lasen fastgeres (punkt 2).

3. Veelg bleendepude.
e punkt 1 Maksimal adgang
e punkt 2 Standard

e punkt 3 Maksimal komfort

4. Seet fanerne ved patientens hofte.

5. Leeg puden pa patientplatformen i den
rigtige retning. Placer patienten pa
patientplatformen.
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Tabel 9: Installation og brug af pakken til maksimal komfort

Trin Sadan ser trinnet ud

6. Juster fodstatten.

a. Treekiknappen pa fodstetten og
hold den fast.

b. Juster fodstetten: Drej fodstetten,
og treek den ud eller skub den ind i
den enskede position.

c. Slip knappen for at lase fodstetten.
7. Gentag for hovedstetten efter behov.

8. Brug ekstra puder til stotte efter behov. 2] 3]

e punkt 1 Hovedpude

e punkt 2 Kilepude @ (

e punkt 3 Hoftepude
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Tabel 10: Installation af armtilbehor til maksimal komfort

Trin Sadan ser trinnet ud

1. Vaelg Armtilbehor. 2] ¥
e punkt 1 Bleende

e punkt 2 Bleendepude

2. Monter bleenden i slidsen i
patientplatformen (punkt 1), og seenk
derefter bleenden ned i position, indtil
lasen fastgeres (punkt 2).

3. Monter bleendepuden.

4. Drej C-armen til tilgangsvinklen. Monter
armleenet i bunden af C-armen.
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Tabel 11: Brug af armtilbehor i pakke til maksimal komfort

Trin Sadan ser trinnet ud

1. Placer patienten pa patientplatformen.

2. Placer patientens arm pd armstetten, og
18s stetten i position. Der er tre lase:

e punkt 1 Positionslas

e punkt 2 Hejdelas

e punkt 3 Las til fastgerelse af
bunden

9.2 Biopsi-plader

5 x 5 cm biopsi-plade 6 x 7 cm biopsi-plade

g

15 cm lateral plade
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9.2.1 Sadan installeres eller fjernes en plade
Sddan installeres en plade:

1. Flyt kompressionsmekanismen veaek fra brystplatformen.

2. Hold pladen i den ene hand med den flade kompressionsside vendt mod
billedreceptoren.

3. Vip pladen (mellem 30 og 45 grader) mod billedreceptoren, og saet derefter fanerne
pa pladen ind i abningerne bag pa kompressionsenheden.

Tryk pladeklemmen sammen med din frie hand.

Drej pladen opad, og slip derefter pladeklemmen for at ldse padlen.

Figur 60: Sddan installeres en kompressionsplade

Sadan fjerner du en plade:

1. Flyt kompressionsmekanismen veaek fra brystplatformen.

2. Hold pladen med den ene hand. Brug den frie hand til at trykke pa pladeklemmen
for at frigere den laste plade.

Vip pladen mod billedreceptoren, og treek pladen veek fra komprimeringsenheden.

Losn pladeklemmen.

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 97



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Kapitel 9: Tilbehar

9.3 Biopsianordninger og komponenter

9.3.1 Naleguide

Obs:

Brug altid sterile teknikker, nar du bruger naleguides under
patientprocedurerne.

Advarsel:

Det er vigtigt at installere enheden korrekt. Serg for at fore ndlen gennem
naleguiderne.

Sadan installeres en engangsnaleguide:

1. Juster naleguiden, sa den heevede firkantede side af naleguiden passer mellem de to
flige pa naleguidebeslaget.
Skub det dbne omrade af-faconen i ndleguiden omkring stiften i ndleguidebeslaget.

Skub néleguiden ind, indtil den lases i position.

Figurforklaring
1. Naleguide

2. Montering af naleguide

Figur 61: Sddan installeres ndlequiderne

Bemaerk
{v \ Naleguiderne kan se anderledes ud end den viste naleguide.

Sadan fjerner du en engangs-naleguide:

1. Fjern biopsianordningen.
2. Treek naleguiden veek fra stiften, og fjern den fra naleguidebeslaget.

3. Kassér naleguiden i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
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9.3.2 Adapter til biopsianordning
Sadan installeres en adapter til biopsianordning:

1. Juster de ydre huller i biopsianordningens adapter (punkt 1) med styrestifterne pa
enhedens beslag.

Juster det midterste hul i biopsianordningens adapter med monteringsskruen (punkt 2).

Drej monteringsknappen (punkt 3) for at fastgere biopsianordningens adapter.

Figurforklaring

1. Adapterhuller til
biopsianordning

2. Monteringsskrue

3. Monteringsknap

Figur 62: Fastgor biopsianordningens adapter

Sadan fjernes en biopsianordning;:

1. Drej monteringsknappen for at frigere biopsianordningens adapter.

2. Treek biopsianordningens adapter veek fra holderen.
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9.3.3 Biopsianordning

Advarsel:

Aktivér altid sikkerhedsanordningen og spaend biopsianordningen, for
enheden monteres pa biopsianordningens beslag.

Figur 63: Tilslut biopsianordningen

1. Drej biopsianordningens knap for at flytte biopsianordningens beslag helt tilbage.
Flyt naleguiden helt fremad.

Skub biopsianordningen helt ind i biopsianordningens adapter fra bagsiden (aben
ende).

4. Serg for, at ndlen gar gennem hullet i den sterile naleguide.

Bemark
v Se produktinformationen til biopsianordningen for at fa specifikke
installationsvejledninger.
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9.4 Afdakningsseet til udstyret
Afdeekningssaettet bruges til at forhindre, at veesker forurener dele af C-buen.
Afdeaekningsseettet bestar af tre dele:

* afdeekning til brystplatformen (med en gennemsigtig plastlomme til at deekke
plademonteringen)

* afdaekning til biopsianordningen (med en klapdel til indvendig brug af pladen)
* gennemsigtig deekke til kontrolpanelet

Advarsel:
Skift afdekninger og betjeningspanelets dakke efter hver patient.

Advarsel:
Bortskaf materialerne, som du ville gore med andre forurenede materialer.

Bemark

= b P

Husk pa folgende, nar du monterer afdeekningerne:
e Montér naleguideholderen pa biopsianordningens beslag, for afdeekningerne
monteres.

e Installer pladen og biopsianordningen i den reekkefelge, der er vist i disse
illustrationer.

e Placer den bla (absorberende) side af afdeekningen opad.

1. Placer afdeekningsdelen til brystplatformen pa brystplatformen og over
pladebeslaget.

2. Fjern den selvklaebende foring under afdeekningen. Seet klaebestrimlen fast pa
billedreceptoren lige under den hvide firkant (punkt 1). Det hvide firkantede omrade
ma ikke tildeekkes.
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3. Treek den overskydende afdeekning af ved perforeringen (punkt 2), og gem den til
senere.

4. Seet pladen pa pladebeslaget over den gennemsigtige plastikpose i afdaekningen
(punkt 3).

ﬁ

5. Placer afdeekningsdelen til biopsianordningens beslag oven over biopsianordningens
beslag (punkt 4). Serg for, at naleguideholderen og de tre fremspring pa
biopsianordningens beslag er pa linje med de respektive abninger i afdeekningen.

]

6. Fjern den selvklaebende foring under afdeekningens pladeside. Fastgor
afdeekningskanten til den indvendige kant af pladen langs pladens monteringsside
(punkt 5).

7. Find det afrevne stykke af brystplatformens afdeekningssektion, og placer det

mellem pladen og brystplatformen.

8. Fjern klaebelinjen péa den side af afdeekningsstykket, hvor der er kleebemiddel pa.
Fastger kanten af afdeekningsstykket til pladen under pladeédbningen (punkt 6).
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]

9. Fjern den selvklebende foring pa brystplatformssiden af afdeekningsstykket. Fastgor
kanten af afdeekningsstykket til afdeekningen pa brystplatformen (punkt 6).

10. Montér det gennemsigtige deekke (punkt 7) over kontrolpanelet.

K

11. For at anvende en lateral naletilgang kan biopsianordningens monteringsafdeekning
opdeles i to dele. Afdeekningen adskilles ved perforeringen mellem
biopsianordningen og pladen (punkt 8).
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9.4.1 Symboler

Dette afsnit beskriver symbolerne pa afdeekningsseettet.

Symbol |Beskrivelse Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Fabrikant Kvantitet Folg
M aty [:E brugsanvisningen
Fabrikationsdat Partikode Ma ikke genbruges
] o LOT ®
Katalognummer Autoriseret repraesentant Ikke-steril
REF EC |REP| |igrU
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9.5 Tilbehgrsvogn

9.5.1 Pudeophang

Systemet er udstyret med fire bleendepuder. Tilbehorsvognen indeholder to kroge
(pudeopheeng) til at heenge puderne op pa.

Sddan monteres pudeophaengene:

Et monteringsbeslag er fastgjort pa indersiden af tilbehersvognen. Pudeophaengene
monteres i de to yderste monteringshuller pa monteringsbeslaget (se folgende figur).

Skub hvert pudeopheeng (punkt 1) fast over den gverste kant af monteringsbeslaget.
Fortseet med at skubbe hver enkelt pudeophaeng nedad, indtil de to opheengningsfaner
griber helt ind (punkt 2) i det cirkuleere monteringshul.

Bemeaerk
v Det kreever en vis kraft at skubbe pudeopheengene ind i deres laseposition. Kontakt din
organisations bygningsafdeling, hvis du har brug for hjeelp.

Figur 64: Installation af pudeophaeng
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9.5.2 Pladeholdere

Systemet er udstyret med fire plader. Tilbehersvognen omfatter en pladeholder til hver
plade.

Sadan monteres pladeholderne:

Skub pladeholderne over vognens smalle sider. Lommerne til pladeholderne skal g ind i
vognen (se folgende figur). Punkt 1A viser pladeholderne, der flyttes pa plads, og punkt
1B viser pladeholderne pa plads.

Fiqur 65: Installation af pladeholder
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Kapitel 10 Eksempler pa kliniske sekvenser

10.1 Eksempel pa stereotaktisk biopsiprocedure

Stereotaktisk biopsi
< Brug case > D

Valgfrie trin

v

Patient valgt fra arbejdsliste
pd AWS

v

Patienten ligges og placeres
pé bordet

v

>

Scout-billede optaget

Nej
Vend patienten

Laesion
set i
pladevindue?

Stereopar-billeder optaget

v

Biopsianordning vaelges pa
AWS

v

Bruger vaelger mal p&d AWS-
skarmen

v

Bruger fastggr anordning i
position far affyring

v

Bruger gar videre til det
valgte mal

!

affyring

Nal i
korrekt position?

Bruger fyrer med
biopsianordning

v

Stereopar-billeder efter
affyring

Nal i
korrekt position?

Bruger tager vaevsprgver

v

Bruger fjerner
biopsianordning

v

Slip lokaliseringsmarkgr

v

Billeder efter biopsi optaget

< Procedure afsluttet >

Stereopar-billeder fra fgr 1

Foretag de ngdvendige
justeringer

Foretag de ngdvendige
justeringer
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10.2 Eksempel pa tomografibiopsiprocedure

p—)  TOmo-billedsaet optaget

Vend patienten

Tomo-biopsi
Anvend case

v

Patient valgt fra arbejdsliste
pd AWS

v

Patienten ligges og placeres
pa bordet

v

Laesion
seti
pladevindue?

Nej

Biopsianordning vaelges pa
AWS

v

Bruger vaelger mél p& AWS-
skaermen

v

Bruger fastggr anordning i
position far affyring

v

Bruger gar videre til det
valgte mal

[

v

v

Nal i

Nal i
korrekt position?

Bruger tager vaevsprgver

v

Bruger fjerner
biopsianordning

v

Slip lokaliseringsmarkgr

v

Optagelse af tomo-billedsaet
efter biopsi

v

( Procedure afsluttet >

Billeder fra fgr affyring | < —————

Valgfrie trin

Foretag de ngdvendige

korrekt position? justeringer
Bruger fyrer med
biopsianordning

Billeder efter affyring <

Foretag de ngdvendige
justeringer
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10.3 Eksempel pa en rekkefolge af operationer

Trin

Hvor denne handling udferes

Velg patientnavn,
procedure og output
(hvis det enskes) pa
optagestationen.

Select Patient
Patient Name v ‘ PlIx A
: [
Scheduled  In Progress Completed Current User Reject All Qc
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
ew
‘ﬁa 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 @D s94sPm

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

b Stereo Tomo
AEC Mode kVp

RCC Tomo Scout f ir 1| I
AEC

AEC Sensor

il 1
Auto

e
Accept

Reject

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC‘

gy sl s

mAs

[Auto]

(4 [ (/.D (4 ¢ ‘gﬁf?

= +

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%

.
o
(1)

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager)

Output Groups
SV 02 - |

Update ftem

Add Procedure
Add View

Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

——

Close Patient '

Brevera 9gx13cm, 20mm ° ,,nj @ﬁ 5:43:38 PM
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Trin Hvor denne handling udferes
Beskyt systemet med
udstyrsafdeekninger. —
g
‘>
&
Monter biopsipladen.
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Trin Hvor denne handling udferes

Placer patienten,
patientplatformen og
C-armen.

Pafeor kompression pa
brystet.

)

Tag billedet.

©
@
)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy|

Patient Info

2 Name
ID:
. Date of Birth:

‘ Stereo | Tomo|

= [ [g]@®
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Trin Hvor denne handling udferes

Pa optagestationen skal
du rette malet mod
leesionen og derefter
acceptere malet for at
sende det til
biopsikontrolmodulet.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generatur|Touls‘ Biopsy‘ Update tem
= Paddle 15CM LAT
- Thickness 5.8cm Add Brcesel
| Standby Biopsy Arm 0° 1
| Stereo Mode Manual Add View
G Device Pending
| ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt, X:30.3Y:29.4 2:25.6 Edit View

Output Groups
None

3 11omm (@) | Output

d
Y — ,
H AT |
o . oo
Print
Accept ‘ ‘ \g{l 264mm (@]  2mm 3mm
' 4mm 5mm
Res I @ 46 1mm @)
Tomo Biopsy, RCC IStereo Biopsy, RCC |
_— 7 + o
RCC Tomo Scout] RCC Prefire Pair RCC Tomo Preire] RCC Postfire Pair ROE T, —— Closs Patiett
0 0 Manager, Tech (Manager ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 '[Q( Qﬁ 6:10:41 PM

Serg for, at beslaget er
flyttet helt tilbage.
Tilslut
biopsianordningen.
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Trin Hvor denne handling udferes

Aktiver motoren i
biopsikontrolmodulet
for at flytte
biopsianordningen til
X- og Y-positionerne.

Brug drejeknapperne
til manuelt at flytte
biopsianordningen teet
pa brystet.

Indgiv bedgvelsen.

Udfer biopsien. Paton Target: 1/4
Y (mm)

10.0
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Trin Hvor denne handling udferes

Indsaet en
biopsimarker (hvis det

anskes).

)

Optagelse af billeder
efter biopsi (hvis det
anskes).

©
@
)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC
Generator ‘Tools I Biopsy‘

‘ Stereo |Tomo

Frigiv komprimering.
Seenk * * *
patientplatformen.

g]@)

N-an;e
ID:
Date of Birth:

(|

L]
11 |

Tilfor tryk til
biopsiomradet efter
behov.

Fjern afdeekningerne
og rengor systemet i
henhold til
rengeringsvejledninge
n
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Kapitel 11 Kvalitetskontrol

MQSA har ingen krav til interventionelle procedurer (som f.eks. brystbiopsi). Hvis din
klinik er ACR-akkrediteret til brystbiopsi, skal du se ACR's Manual for kvalitetskontrol
af stereotaktisk brystbiopsi fra 1999 om, hvordan du udferer kvalitetskontrol. Hvis din
klinik spger ACR-akkreditering, skal du se ACR's Manual for kvalitetskontrol af
stereotaktisk brystbiopsi fra 1999 for at starte et kvalitetskontrolprogram.

Uden for USA skal du felge lokale krav (f.eks. EUREF-retningslinjer) for at oprette et
kvalitetskontrolprogram for brystbiopsi-systemer).

Bemeaerk
fv \ Se CNR-korrektion for biopsi pa side 165 for CNR-korrektionsfaktorer.

11.1 Nadvendige kvalitetskontrolprocedurer

Folgende procedurer er nodvendige for at sikre, at systemet fungerer korrekt.

Tabel 12: Nodvendige procedurer

Test Frekvens
QAS-test Dagligt — for klinisk brug
Kalibrering af forsteerkning Ugentligt
Kalibrering af geometri Halvarligt
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11.2 Sadan far du adgang til kvalitetskontrolopgaver

Der er to mader at fa adgang til kvalitetskontrolopgaverne pa.

* Efter logon abnes skeermbilledet Select Function to Perform (Veelg funktion, der skal
udfores). Denne skeerm viser de kvalitetskontrolopgaver, der skal udferes.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 1612016 11712016 Skp

Hardcopy Output Quality Test 1/12/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/11/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 111/2016

Start
Visual Equipment Check 112/2016
Compression 112/2016 Mark Completed
Repeat Analysis 112/2016

Log Out

o J

Number of results: 7

0 ‘@‘ Manager, Tech (Manager) 0 bﬂJ\( @ﬁ 5:18:29 PM
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Velg en af folgende knapper pa skeermen Admin (Administration): QAS, Quality
Control (kvalitetskontrol) eller Test Patterns (testmonstre). Alle
kvalitetskontrolopgaver kan til enhver tid tilgas pa denne made.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech (Manager )

U @RS 1:47.00PM
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11.3 QAS-test

Hver dag, hvor systemet bruges, skal du udfere denne test én gang for at bekreefte
systemets nejagtighed. Registrer resultaterne i Tjekliste til QAS-testen pa side 173.

1. Serg for, at alle plader er fjernet.

2. Velg knappen Admin (Administration) pa skeermen Select Patient (Veelg patient) pa
optagestationen.

3. Velg knappen QAS pa skeermen Admin (Administration).

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Figur 66: QAS-knap pd skeermen Administration
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Skeermbilledet QAS abnes. En dialogboks opfordrer dig til at installere QAS-fantomet
og viser koordinaternes position for testen.

Bemaerk
fv \ Dialogboksen siger, at QAS-"nalen” skal installeres, men henviser til QAS-fantomet.

) 1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

_“

Figur 67: Dialogboks med oplysninger om QAS-test

Installer QAS-fantomet.
Veelg OK i dialogboksen Info i dialogboksen.

Velg fanen Biopsy (Biopsi) pa skeermen QAS. Serg for, at Affirm QAS vises i feltet
Enhed.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

ﬁz"l Device ¢ |
{%"‘7] Targets E(a
€

r'd
- O
Figur 68: Feltet Enhed pd fanen Biopsi

7. Tryk pa en knap til Motor Enable (motoraktivering) pa biopsikontrolmodulet og
hold den nede. QAS-fantomet beveaeger sig automatisk til forudprogrammerede X- og
Y-positioner.

8. Drej knappen for biopsianordningen for at vise 0,0 pa differentiallinjen i alle tre
kolonner i biopsikontrolmodulet.

9. Veelg manuel eksponeringstilstand, 25 kV, 30 mAs, selvfilter pa skeermen QAS. (Hvis
QAS-fantomet bruger en nal, skal du veelge manuel eksponeringstilstand, 25 kV, 10 mAs,
selvfilter pa skeermen QAS.)
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10. Optag og godkend et billede til den ferste visning i proceduren. Bemeerk, at
funktionen Automatisk godkendelse ikke er aktiveret under QAS-proceduren, og at
malretning pa QAS-fantomet sker automatisk.

11. Velg knappen Create Target (Opret mal) for at sende malet til
biopsikontrolmodulet. Kontroller, at malkoordinaterne ligger inden for + 1 mm af X-,
Y- og Z-tallene pa den aktuelle linje i biopsikontrolmodulet.

Obs:

Kontakt teknisk support, hvis malretningskoordinaterne ikke ligger inden
for + 1 mm. Forsog ikke at justere systemet. Foretag ikke noget biopsiindgreb
med Affirm-systemet, indtil teknisk support indikerer, at systemet er klart til
brug.

Obs:

Brugeren eller en servicetekniker skal afhjalpe problemer, for systemet
bruges.

12. Gentag trin 10 og 11 for alle ikke-eksponerede visninger.
13. Veelg knappen End QC (Afslut QC) pa optagestationen.

14. Tryk pa en af knapperne til Home Position (Startposition) (venstre eller hgjre) pa
biopsikontrolmodulet for at flytte QAS-fantomet til siden.

15. Fjern QAS-fantomet.
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11.4 Kalibrering af forstaerkning

Bemaerk
Lad systemet varme op i mindst 30 minutter, for du udferer kalibreringen af
forsteerkning.

1. Veelg knappen Admin (Administration) pa optagestationens skeerm, og veelg
derefter knappen Quality Control (Kvalitetskontrol) pa skeermen Admin

(Administration).

Admin

Operators

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )
Figur 69: Skeermen Administration

Placer kalibreringsenheden til forsteerkning.
Velg knappen Start.
Felg instruktionerne i dialogboksen Info, og veelg derefter OK.

U

Nar systemmeddelelsen viser “Ready” (Klar), skal du trykke pa og holde X-ray
(rentgenknappen) nede for at tage en eksponering. Slip knappen, nar tonen stopper,
og der vises "Standby” i systemmeddelelsen.

Velg Accept (Accepter).

Gentag trin 5 og 6 for alle ikke-eksponerede visninger.

Velg OK, nar dialogboksen Successfully Completed (Gennemfort) abnes.
Velg End Calibration (Afslut kalibrering).

L ® N o
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11.5 Kalibrering af geometri

Bemark
& Det er vigtigt at rengere geometri-kalibreringsskruen og overfladen af den digitale
billedreceptor, for kalibreringsproceduren pabegyndes.

1. Velg knappen Admin (Administration) pa optagestationens skaerm, og veelg
derefter knappen Quality Control (Kvalitetskontrol) pa skeermen Admin

(Administration).

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

)

=
aA8S
=

£
...5
3

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

Figur 70: Knappen Kuvalitetskontrol pd skeermen Administration

Placer geometri-kalibreringspladen.
Velg knappen Start.
Folg instruktionerne i dialogboksen Info, og veelg derefter OK.

AR R

Nér systemmeddelelsen viser “Ready” (Klar), skal du trykke pa og holde X-ray
(rentgenknappen) nede for at tage en eksponering. Slip knappen, nar tonen stopper,
og der vises ”Standby” i systemmeddelelsen.

Veelg Accept (Accepter).

Gentag trin 5 og 6 for alle ikke-eksponerede visninger.

Velg OK, nar dialogboksen Successfully Completed (Gennemfort) abnes.
Veelg End Calibration (Afslut kalibrering).

10. Udfer QAS-testen.

o »® N
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Kapitel 12 Pleje og rengaring

12.1

12.1.1

12.1.2

AN

Rengering

Generelle oplysninger om rengaring

For hver undersogelse skal enhver del af systemet, der kommer i kontakt med patienten,
gores rent med et desinfektionsmiddel. Veer seerligt opmeerksom pa pladerne og
billedreceptoren.

OBS!:
Brug ikke nogen varmekilde (sisom en varmepude) pa billedreceptoren.

Veer forsigtig med kompressionspladerne. Undersog pladerne. Udskift pladen, hvis der
konstateres skader.

Til generel rengoering

Brug en fnugfri klud eller svamp, og anvend et fortyndet opvaskemiddel.

OBS!:
Brug den mindst mulige mangde rengeringsmidler. Vaeskerne ma ikke flyde eller

dryppe.

Hyvis det er nedvendigt mere end vand og saebe, anbefaler Hologic et af felgende:

* 10 % klorblegemiddeloplesning og vand med 1 del kommercielt tilgeengelig
klorblegemiddeloplesning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vand) og 9 dele vand.
Tilbered denne oplesning dagligt for at opna de bedste resultater.

*  Kommercielt tilgeengelig isopropylalkoholoplasning (typisk 70 % isopropylalkohol,
ufortyndet)

* 3 % maksimal koncentration af hydrogenperoxidoplesning

Nar du har pafert en af ovenstaende oplesninger, skal du bruge en svamp og et fortyndet
opvaskemiddel til at rengore alle dele, der kommer i kontakt med patienten.

Advarsel:

Hvis en plade kommer i kontakt med potentielt smitsomme stoffer, skal du
kontakte den lokale infektionskontrol med anmodning om dekontaminering
af pladen.

OBS!:
For at undga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes
desinfektionsmiddel pa systemet.
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12.1.3

12.1.4

Sadan rengeres skaermen pa kontrolmodulet til biopsier

Der findes mange kommercielt tilgeengelige produkter til rengering af LCD-skeerme.
Serg for, at det produkt, du veelger, er fri for steerke kemikalier, slibemidler, blegemiddel
og rengeringsmidler, der indeholder fluorider, ammoniak og alkohol. Felg
produktfabrikantens anvisninger.

Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

Brug ikke et eetsende oplesningsmiddel, slibende rengeringsmiddel eller pudsemiddel.
Velg et rengorings-/desinfektionsmiddel, der ikke beskadiger plast, aluminium eller
kulfiber.

Brug ikke steerke rengeringsmidler, slibende rengeringsmidler, hej alkoholkoncentration
eller methanol i nogen koncentration.

Udseet ikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved heje temperaturer.

Lad ikke veesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Der ma ikke anvendes
rengoringsspray eller veesker pa udstyret. Brug altid en ren klud, og péfer spray eller
vaeske pa kluden. Hvis der treenger veeske ind i systemet, skal du afbryde
stremforsyningen og undersoge systemet, for det tages i brug igen.

OBS!:
Forkerte rengoringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe
billedbehandlingsydelsen eller oge risikoen for elektrisk sted.

Felg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering.
Instruktionerne omfatter anvisninger og forholdsregler for pafering og kontakttid,
opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesbekleedning, holdbarhed og bortskaffelse. Folg
anvisningerne, og brug produktet pa den mest sikre og effektive made.
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12.2 Generelle oplysninger om afdaekninger

For at mindske risikoen for kontaminering og beskadigelse af udstyret skal udstyret
beskyttes med afdeekninger under biopsiprocedurer. Se felgende figur for de omrader pa
Affirm-biopsisystemet, der skal beskyttes.

A Advarsel:
Beskyt udstyret for at forhindre, at der treenger vasker ind i systemet.

—

QX))
)
-

Figur 71: Omrdder, der skal beskyttes med afdeekninger
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12.3 Tidsplan for forebyggende vedligeholdelse af brugeren

Tabel 13: Tidsplan for forebyggende vedligeholdelse af operatoren

Hve Daglig  Ugentligt Halvarligt

Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave

<

Renger biopsipladen med et desinfektionsmiddel efter
brug.*

Renggr brystplatformen med et desinficerende middel efter
brug.*

Undersog biopsipladen for skader for brug.

Undersog kalibreringsfantomet for skader.

Kontroller alle kabler for slitage og skader for brug.

Serg for, at naleguiden er monteret korrekt for brug.

SINININ N S

Serg for, at alle displays er oplyst.

Kontrollér, at alle lase og betjeningsenheder fungerer og
bevaeger sig problemfrit.

Kontrollér, at alle lys og deres afbrydere fungerer.

Udfer QAS-procedurer for brug af systemet. v

\

Udfer procedurerne for kalibrering af forsteerkning.

\

Inspicer systemets overordnede integritet for les eller
manglende hardware eller komponenter og tegn pa skader.

Geometri-kalibrering (se Kalibrering af geometri pa side 122) v

Serg for, at alle etiketter er leeselige og korrekt anbragt. v

*Se Til generel rengering pa side 123 for acceptable rengeringsmidler. Kontakt teknisk support, fer du bruger
alternative rengeringsmidler.
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12.4 Tidsplan for forebyggende vedligeholdelse for service

Tabel 14: Forebyggende vedligeholdelse, der skal udfores af servicetekniker

Anbefalet hyppighed

Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave Halvarligt Arligt

Rengper og underseg portalen, detektoren og v
optagestationen

Kontrollér alle primeere stromforbindelser

Kontrollér tvangskoblinger, sikkerheds- og
greenseafbrydere

Inspicér C-armen, og smer drivskruen

C-arm/kontrollér alle C-armens knapper

Kontrollér kompressionens kraftkalibrering

Kontroller kalibrering af spaerrevinklen

Kontroller kalibrering af C-armens vinkel

Udfer kontrol af C-armens bremse

Kontroller placeringen af tomo-armen

Kontrollér kV-kalibrering og rerstremskalibrering

Kontrollér HVL-evaluering

Kontrollér AEC’s ydeevne/skalering

Kontrollér rentgenrerets justering

Kontrollér/smer patientplatformens skruer til op/ned-drev

Udfer test af systemoplesning

Udfer evaluering af fantombilledkvalitet

Udfer evaluering af billedartefakt

NSNS STN NN S

Udfer systembackup, herunder kalibreringer af
knudepunkter
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Tabel 14: Forebyggende vedligeholdelse, der skal udfores af servicetekniker

Anbefalet hyppighed
Beskrivelse af vedligeholdelsesopgave na ¢ -a & WPPS .e

Halvarligt Arligt
Tem affaldsbeholder v
Kontroller UPS’ preestationsstatus v
Speendingsverifikation (via CalTool) v
Udskift detektorens ventilatorfiltre v
Servicér filterhjul v
Servicér rentgenror v

Side 128 MAN-06080-1902 Revision 001



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Kapitel 13: Graenseflade til systemadministration

Kapitel 13 Granseflade til systemadministration

13.1

Skarmen Administration

Hyvis du vil have adgang til alle funktionerne pa denne skeerm, skal du logge pa systemet
som bruger med administrator-, manager- eller tjenestetilladelser.

Se den felgende tabel for at fa beskrivelser af skeermfunktionerne for Admin
(Administratorer).

Operators Procedures Quality Control

System Connectivity

0 @ Manager, Tech (Manager ) 0 m 0? 5:07-38 PM

Figur 72: Skaermen Administration
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Tabel 15: Funktioner pd skaermen Administration

Sektion Navn pa knap Funktion
Brugere Manage Operators Tilfej, slet eller rediger brugeroplysninger.
(Administrer brugere)
My Settings (Mine Rediger oplysningerne for den aktuelle bruger.
indstillinger)
Procedurer Procedure Editor Tilfej eller rediger procedurerne, eller rediger
(Procedureeditor) visningsraekkefelgen for hver bruger.
Procedure Order Zndre reekkefolgen pa procedurelisten.
(Procedurerakkefolge)
QAS (Kvalitetssikring) Fa adgang til skeermen QAS Test (QAS-test).
Kvalitetskontro | Kvalitetskontrol Veelg en kvalitetskontrolopgave, der skal udferes eller markér
1 den som fuldfert.
QC Report (KK-rapport) |Opret en KK-rapport.
Test Patterns Veelg og send testmenstrene til outputenheder.
(Testmenstre)
Reject and Repeat Report | Opret en Afvis og gentag-rapport.
(Afvis og gentag-rapport)
System System Tools Greensefladen for service til konfiguration af eller
(Systemvarktojer) identifikation af problemer pa optagestationen.
System Defaults Angiv standardveerdierne for portalen.

(Systemstandardindstillin
ger)

System Diagnostics
(Systemdiagnosticering)

Viser status for alle undersystemer.

Preferences (Indstillinger)

Angiv systemindstillingerne.

About (Om)

Beskriver systemet. Ga til skeermen Skaermen Om pa side 132.

Exposure Report
(Eksponeringsrapport)

Opret en rapport om antallet af eksponeringer efter modalitet.

Biopsy Devices Indstille og administrere biopsianordningerne.
(Biopsianordninger)
Windows OS Tools Fa adgang til computeradministration, lokal sikkerhedspolitik,

(Windows OS-varktgjer)

lokale brugere og grupper og lokal gruppepolitik i Windows
Os.

Eject USB (Skub USB ud)

Skub en medielagringsenhed ud, der er tilsluttet USB-porten.

Side 130
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Tabel 15: Funktioner pd skaermen Administration

Sektion

Navn pa knap

Funktion

Forbindelse

Query Retrieve (Hent
foresporgsel)

Sperg efter de konfigurerede enheder.

Import (Importér)

Importér dataene fra en DICOM-kilde.

Manage Output Groups
(Administrer
outputgrupper)

Tilfej, slet eller rediger outputgrupper.

Incoming Log (Indgdende
logbog)

Viser logposter for billeder, der ikke importeres under manuel
import eller DICOM-lagring.

Archive (Arkiv)

Send lokale underspgelser til netveerkslager eller eksportér til
flytbare medieenheder.

Du skal have tilladelse til at fa adgang til alle funktioner. Tilladelsesniveauet styrer de funktioner, du kan fa

adgang til og sendre.
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13.2

Skarmen Om

Skeermen About (Om) indeholder oplysninger om maskinen, sasom systemniveau, IP-
adresse og portalens serienummer. Denne type data kan veere nyttige, nar du
samarbejder med Hologic om at konfigurere systemet eller lose et systemproblem.

Skeaermen kan tilgas pa to mader:

* P& skeermen Select Patient (Veelg patient) veelges -ikonet System Status (Systemstatus)
pa proceslinjen og derefter veelges About... (Om...)

*  Péskermen Admin (Administration) - veelg About (Om) (i Systemgruppering)

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh |
System Serial Number

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

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Back l
0 . Manager, Tech (Manager, 0, S
i B (Hensaen U @ 1:18:51 PM

Figur 73: Fanen System pi skaermen Om

Der er fire faner pa skaermen About (Om):

* Fanen System (standard) viser oplysninger om systemkonfiguration

* Fanen Licensing (Licenser) viser de Hologic-licenserede funktioner, der er installeret
pa denne maskine

* Fanen Institution (Institution) viser navn og adresse pa organisationen, der er tildelt
denne computer

* Fanen Copyright (Ophavsret) viser ophavsretten til Hologic- og tredjepartssoftware,
der er installeret pd denne maskine

Side 132
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13.3 Skift indstillingen for brugersprog

Brugerne kan indstille sproget i brugergraensefladen til automatisk at skifte til deres
individuelle preeferencer, nar de logger pa.

1. Veelg Mine indstillinger i operatergruppen pa skeermen Administrator.

Bemaerk
& Du kan ogsa tilga Mine indstillinger via proceslinjen. Veelg omradet Brugernavn, og
veelg derefter Mine indstillinger i pop-op-menuen.

2. Fanen Brugere pa skeermen Rediger operator dbner. Veelg et sprog fra rullelisten i feltet
Sprog.

3. Velg Gem, og velg derefter OK i meddelelsen Opdatering udfort.
Brugergreensefladen sendres til det valgte sprog.

13.4 Sadan far du adgang til systemvaerktgjer

Ledende radiograf og brugere med servicetilladelser kan fa adgang til funktionen
Systemveerktgjer. Funktionen Systemveerktgjer indeholder konfigurationsoplysninger
om systemet.

1. Logind som Tech Manager eller Service.

2. Velg knappen Admin (Administration) pa skeermen Select Function to Perform (Veelg
funktion til udferelse) eller pa skeermen Select Patient (Valg patient).

3. Velg Systemvarktejer i omradet System pa skeermen Admin (Administration).

System

-
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13.4.1 Systemvaerktgjer til ledende radiograf

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

Figur 74: Skeermen Systemvaerktojer
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Sektion

Tabel 16: Ledende radiograf — funktioner i Systemveerktajer

Skaermfunktioner

Introduktion

Om: Introduktionen til serviceverktgjet.
OSS: Liste over almindelige spergsmal.
Ordliste: Liste over betegnelser og beskrivelser.

Platform: Liste over mapper, softwareversionsnumre og statistik for
systemsoftware.

Genveje: Liste over Windows-genveje.

AWS

Forbindelse: Liste over installerede enheder.

Film- og billedoplysninger: Opret en billedrapport*. Opret en KK-
rapport. (*Du kan ogsa fa adgang til denne rapport fra en
fjerncomputer. Se Fjernadgang til billedrapporter pa side 136.)

Licenser: Liste over installerede licenser.
Brugergraenseflade: Rediger indstillingerne i softwareprogrammet.

Internationalisering: Veaelg det lokale sprog og kultur.

Hardware

Rorbelastning: Konfigurer rorbelastningsparametrene. (Kun
tilgeengelig for brugere med servicetilladelser.)

Fejlfinding

AWS: Giver mulighed for download af billeder.
Computer: Systemadministration og netveerksinformation.

Log: Rediger indstillingerne for heendelsesfortegnelsen.

Sikkerhedskopier: Kontrollér sikkerhedskopierne for systemet.

MAN-06080-1902 Revision 001
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13.4.2 Fjernadgang til billedrapporter

Fa adgang til billedrapporter via en fierncomputer, der er forbundet med systemet.
Denne funktion kan veere nyttig for websteder, der ikke tillader USB-overfersler af

rapporter direkte fra systemet.

Folg disse trin for at fa adgang til billedrapporter fra en fjerncomputer. Du skal logge pa
systemveerktejer, som bruger pa lederniveau for denne procedure.

1.

Hent IP-adressen pa det system, du vil have adgang til. Du kan fa [P-adressen fra din
it-administrator eller fra systemet. Skriv IP-adressen ned.

Fra systemet:
a. Ga til skeermen About (Om).
b. Veelg fanen System. IP-adressen er angivet i afsnittet Computer.

Ved hjeelp af en internetbrowser pa fjerncomputeren skal du ga til http:// [IP
address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Brug IP-adressen fra trin 1. Skeermen
Service Tools Logon (Logon til serviceveerktojer) dbner.

Skriv brugernavnet og adgangskoden for lederniveau, og veelg derefter Submit
(Send).

i e Tooa bages LR o feg e i s Tgalis i@

Figur 75: Skeermen Fjernlogon til serviceveerktajer
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4. Skeermen Service Tools Welcome (Velkommen til serviceveerktajer) abnes. Ga til AWS >
Film & Image Information (Film- og billedoplysninger) > Create Image Report

(Opret billedrapport).

System Tools — Back

HOLOGIC Welcome

al Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

= Welcome (Manager)
@ Getting Started
® AWS
® Hardware
® Troubleshooting s

Troubleshaoting

Al +All

Logout R
. G

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) ’ 5:10:08 PM

Figur 76: Velkomstskaermen til Systemindstillinger
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5. Velg parametrene for rapporten, og klik pa Generate (Generér).

Systemn Tools - Back

HOLOGIC Create Image Report

1.1.0.2

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN
& 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
= To 107912018 @

Dose

Licensing Techs ALL v
@ User Interface Type Ropct <
& Internationalization ot i
® Hardware ormat 00
Source Default_

@ Troubleshooting

Filter User List Reset

t

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

Figur 77: Opret parametre for billedrapport
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6. Rapporten vises pa skeermen. Rul til bunden af rapporten, og veelg enten
indstillingen Click to Download (html) (Klik for at hente (html)) eller indstillingen
Click to Download (csv) (Klik for at hente (csv)) til din filhentningstype. Klik pa
Save (Gem), nar du bliver bedt om det.

System Tools

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2

® Getting Started 0 0 0 0 0 0% ~
BB 0 0 0 0 0 o
® Connectivity
 Film & Image Information 0 0 o 0 o o
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 0 o
Create QC Report 0 0 0 0 0 o
Doee 0 0 0 0 0 0
Licensing . . . . . .
® User Interface
(# Internationalization 0 0 0 0 0 0
* Hardware 0 0 0 0 0 0
® Troubleshooting 0 0 0 0 0 0
12. Oth 0 0 0 0 0 0
Total 0 100°
Total with Reasons:
Total Exposures
Ratio (%):
Remarks
orec
Click to Dovmload( himl
Click to Download( csv.
v
— <
- RGN
0 ~ Manager, Tech (Manager) 0 1 S
1 " i % ) - .
i ] U @RS 51225 PM

Figur 78: Download billedrapporten

7. Velg en mappe pa computeren, og klik derefter pa Save (Gem).
Nar du er feerdig, skal du veelge knappen Log out (Log ud).
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13.5 Arkivvaerktgj

Arkivfunktionen pa Connectivity
skeermbilledet Admin
(Administration) giver dig
mulighed for at:

¢ Sende lokale undersggelser
til et arkiv.

e Eksportere undersogelser til
flytbare medier.

=)
=

Figur 79: Knappen Arkiv

e

1. Veelg knappen Archive (Arkiv) i gruppen Forbindelse pa skeermen Admin
(Administration). Skeermen Multi Patient On Demand Archive (On-demand-arkiv for
flere patienter) dbnes.

2. Hyvis du vil soge efter en patient, skal du indtaste mindst to tegn i omradet
Segeparametre og veelge forsterrelsesglasset.

Der vises en liste over patienter, der opfylder sogekriterierne.

Multi Patient On Demand Archive A Figurforklaring
II—[Patient Name - | test (R][x]
‘ | Devicalleh 1. Segeparametre
[ [Header Patient ID Study Date Study Time Accession N Group DA 2. Patientlisteomrade
test 3546354 o .
:Tes s Omrade for patienter, der
t
= Output Group skal arkiveres eller
@ etz o
O3 5464564 - eksporteres
- @ testt 564654 (4 W I ' 4. Foj markeringen i
E_ (@ Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select Al omradet Patientliste til
cion omradet Patienter, der
skal arkiveres eller
eksporteres
L[] | D 5. Fjern markeringen fra
Name Patient ID Date of Birth omrédet Patienter, der
i seies fansrere Exre skal arkiveres eller
i eksporteres
‘ Back '
0 @ Manager, Tech (Manager ) 0 @ 0 "ﬂ_\j[ 0 gg 0 j Q@ 3:07:21 PM

Fiqur 80: Skeermen On-demand-arkiv for flere patienter
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Arkivering:
1. Velg de patienter og de procedurer, der skal arkiveres.

* Vealg patienterne pa patientlisten, eller udfer en segning med sggeparametrene
(punkt 1), og veelg patienter fra sogeresultaterne.

Bemaerk

& Knappen Select All (Velg alle) (i hojre side af skaeermen) veaelger alle patienterne i
omradet Patientliste. Knappen Clear (Ryd) (i hejre side af skeermen) fjerner
markeringer.

* Vealg procedurerne for hver patient.

*  Velg Down Arrow (pil ned) (punkt 4) pa skeermen for at flytte de valgte
patienter til omradet Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

*  Velg Up Arrow (pil op) (punkt 5) pa skeermen for at flytte de valgte patienter fra
omradet Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

2. Velg et lagringsmedie.
* Velg en mulighed i rullemenuen Lagringsenhed.
- ELLER -
*  Velg knappen Group List (Gruppeliste), og veelg derefter en indstilling.

3. Velg knappen Archive (Arkivér). Listen i omradet Patienter, der skal arkiveres,
kopieres til de valgte arkivenheder.

Bemaerk
fv \ Brug veerktojet Administrer ke pa proceslinjen til at gennemse arkivstatus.
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Eksport:

1. Veelg de patienter og de procedurer, der skal eksporteres.

*  Velg patienterne pa patientlisten, eller udfer en sggning med én af
sogeparametrene (punkt 1) og veelg patienter fra sogeresultaterne.

Bemaerk

& Knappen Select All (Velg alle) (i hojre side af skeermen) veelger alle patienterne i
omradet Patientliste. Knappen Clear (Ryd) (i hejre side af skeermen) fjerner
markeringer.

*  Velg procedurerne for hver patient.

*  Velg Down Arrow (pil ned) (punkt 4) pa skeermen for at flytte de valgte
patienter til omradet Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

*  Velg Up Arrow (pil op) (punkt 5) pa skeermen for at flytte de valgte patienter fra
omradet Patienter, der skal arkiveres (punkt 3).

Velg knappen Export (Eksportér).

Velg destinationen pa rullemenuen over medieenheder i dialogboksen Export
(Eksportér).

Export

Target Removable Disk (E:) v

Progress

. Anonymize G
. Eject USB device after write
® rdvanced Close

Figur 81: Dialogboksen Eksportér

4. Veelg andre indstillinger, hvis det er nedvendigt:
* Anonymize (Anonymiser): for at anonymisere patientdata.

* Eject USB device after write (Skub USB-enheden ud efter skrivning): for
automatisk at skubbe den flytbare medielagringsenhed ud, nar eksporten er
fuldfert.

* Advanced (Avanceret): for at veelge en mappe pa det lokale system til lagring af
dine valg og ogsa for at vaelge billedernes eksporttyper.

5. Velg knappen Start for at sende de markerede billeder til den valgte enhed.
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Tillaeg A Specifikationer

A.1  Produktmalinger

A

v

< D >
o C
[
T oL

Figur 82: Milinger af portal og generator

Mulinger af portal/patientplatform

A.  Hojde 107 cm (42 tommer)

B.  Bredde 229 cm (90 tommer)

C.  Dybde med C-arm 178 cm (70 tommer)

D.  Samlet dybde 198 cm (78 tommer)
Samlet vaegt 445 kg (980 pund)

Malinger af generatoren

E.  Hojde 63 cm (25 tommer)
F.  Bredde 87 cm (34 tommer)
G.  Dybde 55 cm (22 tommer)

Vgt 136 kg (300 pund)
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m ¢ ‘@‘ - ,,_L?C\ ;‘:ﬂ?’? ‘l

‘jsl H

< B > |
Figur 83: Optagestationens mil

Optagestationens mil
A.  Hojde 138,4 cm (54,5 tommer)
Samlet hojdeomride 138,4 cm (54,5 tommer) til 179,1 cm (70,5 tommer)

Hpjdeomrdde (fra gulv 71,1 cm (28 tommer) til 111,8 cm (44 tommer)

til arbejdsflade)

Bredde 85,4 cm (34 tommer)
C.  Dybde 75,1 cm (30 tommer)

Samlet vaegt 114 kg (252 pund)

Side 144 MAN-06080-1902 Revision 001



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tillaeg A: Specifikationer

A.2 Drifts- og opbevaringsmiljo

A.2.1 Generelle betingelser for drift

Temperaturomrdide 10 °C (50 °F) til 30 °C (86 °F)
Relativt fugtighedsomride 10 % til 80 % uden kondenserende fugt
BTU-udgang mindre end 5.700 BTU pr. time

A.2.2 Generelle betingelser for transport og opbevaring

Temperaturomrdide 10 °C (50 °F) til 35 °C (95 °F)

Relativt fugtighedsomride 10 til 80 %, ikke pakket til udendors opbevaring

A.3 Elektrisk indgang

A.3.1 Generator/portal

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

Netimpedans Maksimal linjeimpedans md ikke overstige 0,20 ohm for
208/220/230/240 VAC, 0,16 ohm for 200 VAC

Netfrekvens 50/60 Hz +5 %
Gennemsnitlig strom over 24 timer <5A
Linjestrom 4 A (65 A imaks. <5 sekunder)

A.3.2 Optagestation

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

Stromforbrug <1000 watt

Driftscyklus 13,3 % ~ 8 minutter i timen eller 2 minutter teendt, 13

minutter slukket

Linjestrom 25A
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A4

A.41

A.4.2

A43

A4.4

Tekniske oplysninger om portal

C-arm

Rotationsomride

Afstand mellem kilde og billede (SID)

Stereo-omrdde

Tomosyntese-omrdde

Kompressionssystem

Manuel kompressionskraft

Motoriseret kompressionskraft

180 grader
80 cm

+15 grader
+7,5 grader

300 N (67,4 Ib) maksimalt
62,3 N (14,0 Ib) minimum
200 N (45,0 Ib) maksimalt

Modul til vejledning om biopsi

Nojagtighed af biopsiarmens controller

Kombineret nojagtighed af
biopsivejledningsmodul og
biopsianordning

Rentgenror

Fokuspunkt
Rorspaending
Anodemateriale
Rontgenvindue

Referencevinkel
(referenceaksens vinkel i forhold til
billedmodtagelsesomrddets plan)

maksimal afvigelse: 1 mm i hver retning af

malkoordinaten

maksimal afvigelse: 2 mm i hver retning af

milkoordinaten

Stort (0,3 mm) Nominel
20-49 kVp i trin pd 1 kVp
Wolfram

0,63 mm Beryllium

90 grader
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A.4.5 Rentgenstralefiltrering og -output

Filtrering Aluminium, 0,70 mm (nominelt)

Solv, 0,050 mm +10 %

A.4.5.1 kV/ImA-omrade

Tabel 17: Maksimal mA, som funktion af kV
kv LFS mA kv LFS mA kV | LFSmA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 Reontgengenerator

Type Konstant potentiale, trefaset, hojfrekvent inverter
Normering 7,0 kW maksimalt (200 mA ved 35 kVp)
Stromkapacitet 9,0 kW maksimalt

kV-omride 20-49 kVpitrinpd 1 kVp

kV-ngjagtighed 5 %

mA-omride 10-200 mA

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

mAs-omrdde (2D) 4,0 — 500 mAs

(3D) 6,0 — 300 mAs

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 147



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tillaeg A: Specifikationer

A.4.7 Tekniske oplysninger om billedmodtageren

A48

A5

A.5.1

A.5.2

Ml

Hojde

Bredde

Dybde

Veegt
Billedomride
Effektivt synsfelt
Billedenhed
Antal pixels
Pixelstorrelse
Digitalisering, oplosning

Detektiv kvanteeffektivitet (DQE)

Modulation Transfer Function, MTF
(Modulationsoverforselsfunktion)

Synkronisering

Afskaermning

Operator

Patient

33 cm (13 tommer)

21,5 cm (8,46 tommer)

10 cm (3,94 tommer)

7,3 kg (16 pund)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm ved brystplatformen

Direkte konvertering af amorft selenbelagt TFT-array
2.048 (H) x 1.792 (V)

70 um (H) x 70 um (V)

14 bit data

Ikke under 50 % ved 0,2 Ip/mm (stereotaktisk tilstand)
Ikke under 30 % ved 0,2 Ip/mm (tomosyntese)
Ikke under 15 % ved 7,1 Ip/mm (stereotaktisk og tomosyntese)

Mindst 40 % ved 7,1 Ip/mm

Forbundet med rontgenkontrolsignal

Strileskeerm (leveres af kunden) mellem patientplatformen og
den hindholdte fjernbetjening til aktivering af rontgenstriler

Patientplatformen giver den nedvendige strilingsbeskyttelse.

Teknisk information om arbejdsstation for anskaffelse

Netvaerksmiljo

Netvaerksgraenseflade

Optagestationens vogn

Veegtourdering af skeermarm

100/1000 BASE-T Ethernet

11,3 kg (25 pund)
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Tillaeg B

B.1

B.2

B.2.1

B.2.1.1

B.2.1.2

B.2.2

Systemmeddelelser og alarmer

Fejlretning og fejlfinding

De fleste fejl og alarmmeddelelser ryddes uden at pavirke arbejdsprocessen. Folg
vejledningen pa skeermen, eller afhjeelp fejlen, og ryd derefter status fra proceslinjen.
Nogle betingelser kreever genstart af systemet eller angiver, at der er behov for yderligere
handling (f.eks. for at ringe til Hologics tekniske support). Dette tilleeg beskriver
meddelelseskategorierne og de handlinger, der er nedvendige for at genoprette
systemets normale drift. Hvis fejlene gentager sig, skal du kontakte Hologics tekniske
support.

Meddelelsestyper

Fejlniveauer
Hver meddelelse har et bestemt seet af folgende egenskaber:

* Afbryder en eksponering, der er i gang (ja/nej)

* Forhindrer en eksponering i at starte (ja/nej)

* Viser en meddelelse til brugeren pa optagestationen (ja/nej)
* Kan nulstilles af brugeren (ja/nej)

* Kan nulstilles automatisk af systemet (ja/nej)

Viste meddelelser
Alle viste meddelelser vises pa brugerens valgte sprog.

Enhver meddelelse, der afbryder en eksponering eller forhindrer en eksponering i at
starte, viser altid en meddelelse, der vejleder brugeren i de handlinger, der kraeves for at
fortseette.

Yderligere oplysninger
Tekniske oplysninger om meddelelsen findes i logfilen.

Nogle meddelelser vises altid som en kritisk fejl (en genstart af systemet er nadvendig).
Disse meddelelser skyldes en tilstand, der forhindrer en eksponering, og som ikke kan
nulstilles af brugeren eller systemet.

Systemmeddelelser

Nar folgende systemmeddelelser vises, skal du udfere det trin, der vises i kolonnen
Brugerhandling, for at rydde meddelelsen og tillade den naeste eksponering.

MAN-06080-1902 Revision 001 Side 149



Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System

Tillaeg B: Systemmeddelelser og alarmer

Tabel 18: Systemmeddelelser

Meddelelse

Venter pa detektor

Brugerhandling

Ingen handling pakreevet.

C-arm er last op

Tryk pa knappen System Lock
(Systemlas) pa betjeningshandtaget for at
lase systemet.

C-armbremsen er deaktiveret

Tryk pa knappen System Lock
(Systemlas) pa betjeningshandtaget for at
lase C-armen. Las om nedvendigt op og
13s igen.

Kalibrering af biopsi med STX
kraeves

Installer forsteerkningspladen, og udfer
forsteerkningskalibreringen.

Kalibrering af biopsigeometri
kreves

Installer geometripladen, og udfer
geometrikalibrering.

Ugyldig detektorkalibrering:
Gentag kalibrering af fladt felt

Gentag kalibrering af forsteerkning.

Ugyldig geometrikalibrering;:
Gentag kalibrering af geometri

Gentag kalibrering af geometri.

Ugyldig brug af
kompressionsplade

Monter den korrekte plade.

Konfigurationsfilen mangler

Ring til Service.

Der er trykket pa et nedstop

Nar det er sikkert, slukkes for
nedkontakten en kvart omgang for at
nulstille den.
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleg B: Systemmeddelelser og alarmer

Ikon

~

o

Tabel 18: Systemmeddelelser

Meddelelse

Roret skal positioneres manuelt
(flyt til 0 grader)

Brugerhandling

Drej manuelt C-armen til 0 grader.

Ror skal placeres manuelt (flyttes
til +15 grader)

Drej C-armen manuelt til hejre.

Ror skal placeres manuelt (flyttes
til -15 grader)

Drej C-armen manuelt til venstre.

Nalen skal flyttes til det korrekte
sted

Flyt nalen til den korrekte position.

Stettearmen skal flyttes til enten
venstre eller hgjre sideposition

Flyt biopsiarmen til enten lateral venstre
eller hgjre.

Stottearmen skal flyttes til
positionen -90 grader

Biopsiarmen flyttes til -90 graders
indstilling.

Stottearmen skal flyttes til
positionen +90

Biopsiarmen flyttes til +90 graders
indstilling.

Stottearmen skal flyttes til
standardtilgangen

Flyt biopsiarmen til 0 graders tilgang.

Kontrol af stettearmen er ikke last

Las biopsiarmen.

Kompression for lav til tomo-
rekonstruktioner

Flyt kompressionspladen til mere end
0,5 cm.
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System

Tillaeg B: Systemmeddelelser og alarmer

Tabel 18: Systemmeddelelser

Kompressionen er under 4,5 cm Flyt kompressionspladen til mere end
t under kalibrering 4,5 cm.
—>45cm
*ikke licenseret En licens er nedvendig for at bruge

denne egenskab eller funktion. (Ring til
Service for at installere licensen.)

B.3 Meddelelser fra nedstremforsyningen

Bemazerk
Ad Brugervejledningen til nedstremforsyningen leveres sammen med systemet. Se
brugervejledningen til nedstremforsyningen for fuldsteendige instruktioner.

LCD-skeermen i den afbrydelige stremforsyning (UPS) viser status for forskellige
forsynings- og batteribackuptilstande.

‘T‘ ‘F‘?'?'?'*T’

ae &

ol m 1

LOAD SENSITIVITY

L IXKITIII}
ON BATT
i MANUAL EVENT %’

ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES

LOAD kl\-ll\fh
AVR J J kVA

d:d:l

0 ® N Tk =

Figur 84: Nodstremforsyning LCD-skaerm

Figurforklaring

Strem online

Strembesparende tilstand teendt
Belastningskapacitet

Batteriets opladningsniveau
UPS-overbelastning
Begivenhed

Automatisk speendingsregulering
Indgangs-/udgangsspaending
Systemfejl

10. Sla lyden fra

11. Udskift batteriet

12. Pa batteristrom

Hvis UPS-batteriet udleber, vises ikonet Udskift batteri. Kontakt
servicerepraesentanten for at fa udskiftet batteriet.
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg C: Brug i et mobilt milja

Tilleg C

C.1

C.2

Brug i et mobilt miljo

Generelle oplysninger

Dette tilleeg beskriver Affirm Prone-biopsisystemet installeret i et mobilt milje.

Betingelser for sikkerhed og andre forholdsregler

Der kreeves en acceptabel, stabil, ren VAC-stremkilde for at sikre, at systemet opfylder
alle dets ydeevnespecifikationer. Hvor det er muligt, giver korrekt fastnetstremforsyning
til systemet den bedste ydeevne. Hvis der anvendes en mobil generator, skal
specifikationerne for indgangseffekten opretholdes under alle belastningsforhold.

OBS!:

Hyvis stremforsyning fra lysnettet ikke er tilgeengelig, kan der anvendes mobile
stremkilder med tilsvarende ydeevne. (Se Specifikationer for mobil brug pa side 154.)
Korrekt systemfunktion og ydeevne kan kun sikres med en kontinuerlig, egte
sinusformet VAC-effekt i overensstemmelse med systemets specifikationer for
indgangsstrem og belastningsegenskaber. Med mellemrum skal stremkilden levere
65 ampere ved 208 VAC i mindst 5 sekunder og ellers maksimalt 4 ampere
kontinuerligt. Denne belastning skal understottes én gang hvert 30. sekund. I
tilfeelde af afbrydelse af fastnet- eller mobilstremforsyningen skal
nodstremforsyningen vare i stand til at levere den ovenfor beskrevne driftseffekt i
mindst 4 minutter. Strom til optagestation og gantry skal forsynes ad separate
dedikerede kredsleb. Det anbefales at anvende en nedstremforsyning med aktiv
linjestabilisator pa begge stromkredsleb. Derfor skal al hjelpestrom til bussen
distribueres af andre kredsleb. Efter den forste installation og ved hver flytning af
bussen skal det kontrolleres, at den elektriske installation opfylder systemets
specifikationer for indgangsstremmen og sikkerhedskravene iht. IEC 60601-1.

OBS!:
Temperaturen og luftfugtigheden inde i keretojet skal vere konstant. Lad ikke
miljeforholdene overskride de angivne specifikationer, nar enheden ikke er i brug.

OBS!:
Spandingen ma ikke variere med mere end +10 %, ndr rentgenenheden eller andet
udstyr (f.eks. varme- eller klimaanlaeg) betjenes.
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Tilleeg C: Brug i et mobilt miljg

A

C3

C.3.1

Forsigtig
Sadan undgas billedartefakter:

e Placer eller parker ikke den mobile vogn i naerheden af kilder med hgjeffekt
(sasom el-ledninger og udenders transformatorer).

e Serg for, at enhver mobil generator, nedstremforsyning eller
spandingsstabilisator er mindst 3 meter (10 fodder) vak fra det neermeste punkt
pa billeddetektorens bevagelsesbane.

Specifikationer for mobil brug

Folgende systemspecifikationer er kun geeldende ved mobil brug. Se alle andre
specifikationer under Specifikationer pa side 143

Sted- og vibrationsgranser

Vibrationsgraense Hpjst 0,30 G (2 Hz til 200 Hz), mdlt pd det punkt, hvor
systemet monteres til vognen.

Graense for stod Hpojst 1,0 G (1/2 sinusimpuls), mdlt pd det punkt, hvor
systemet monteres til vognen. Et "luftaffjedret” ophaeng
anbefales.

Forbered systemet til flytning

Bemaerk
Begynd at forberede systemet til flytning, mens systemet er teendt. (Sluk ikke systemet,
for C-armen er korrekt placeret og understottet.)

1. Skub fodstetterne helt ind.

2. Left patientplatformen op til fuld hejde.
3. Drej biopsiarmen til en 0 graders position.
4

Fra optagestationen skal du veaelge bordikonet i proceslinjen og dreje rerarmen til
0 grader.

5. Drej C-armen til +180 grader. Laft C-armen op over den hejde, der er nedvendig for
at placere C-armens holder i position.

6. Seet C-armens holder pa plads under C-armen. Kontrollér, at holderen sidder korrekt
pa den runde monteringsblok.

Side 154
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg C: Brug i et mobilt milja

Figur 85: Indstil C-armens holder

7. Der er monteret et hojdevaerktgj til C-armens holder. Brug hejdeveerktgjet til at
indstille C-armens hgjde i forhold til patientplatformen. Laeg hojdeveerktgjet fladt pa
rerhovedet. Loft C-armen, indtil der ikke er plads mellem veerktojet og bunden af
platformen. Fjern hojdeveerktgjet.

\ \
| |
) D S |

Figur 86: Indstil C-armens hojde med hojdeveerktajet

/\/

44
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg C: Brug i et mobilt miljg

8. Brug hejdeverktgjet til at lase biopsiarmen i position. Placer veerktgjet pa rerarmen
mellem biopsiarmen og rerhovedet. Serg for at bruge stroppen med kroge og lokker
for at fa ekstra stotte.

Figur 87: Lds biopsiarmen med hojdeveerktojet
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg C: Brug i et mobilt milja

9. Seet fodkontakten i fodkontaktens kanaler i C-armens holder, og fastger den med
krogen og stroppen.

Forsigtig:
Serg for, at ledningen til fodkontakten er placeret sikkert, sa den ikke beskadiges,
hvis den bliver klemt mellem C-armen og C-armens holder.

Figur 88: Korrekt opbevaring af fodkontakter

10. Mens du trykker pa knappen C-arm Translate (C-armen Overset), skal du skubbe
C-armen helt ind mod portalen.
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg C: Brug i et mobilt miljg

11. Fortsaet med at trykke pa knappen C-arm Translate (C-armen Overset), og juster C-
armen efter behov, mens du seenker patientplatformen ned i C-armens holder.
Markeringen pa C-armen flugter med stottebeslaget pa C-armens holder.

p—

Figur 89: Justering af markeringer pd C-armen med C-armens holder

12. Seenk arbejdsfladen pa optagestationen til minimumshgjden.

13. Luk systemet ned.

14. Serg for, at rentgenkontakten sidder godt fast i sin holder.

15. Seet musen i museholderen til hgjre for tastaturbakken (se punkt 2 i felgende figur).
16. Luk og las tastaturbakken.
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Tilleeg C: Brug i et mobilt milja

-08) VOs) -0%) 09

Figur 91: Indstil ldseknappen til ldst position

17. Lesn monitorldseknapper for at justere monitorerne til transport. Drej skaermene til
midterpositionen, indtil ldseknapperne lases. Vip skeermene helt fremad, indtil
laseknapperne laser.

Figur 92: Losn ldseknapperne pd skeermene
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Tilleeg C: Brug i et mobilt miljg

C.5 Klarger systemet til brug

Las op, og juster skeermene.

Juster hojden pé arbejdsfladen pé optagestationen.
Las op og abn tastaturbakken.

Fjern musen fra museholderen.

Teend for systemet.

Loft patientplatformen op til fuld hgjde.

N o gl e

Fjern fodkontakten fra C-armens holder. Folg alle sikkerhedskrav, nar du placerer
fodkontakten.

®

Fjern hejdeverktojet fra C-armen. Opbevar hejdeveerktejet i C-armens holder.

Fjern C-armens holder, og leeg den pa et sikkert opbevaringssted.
C.6 Test systemet til rejse

C.6.1 Funktionspraver efter flytning
Udfer funktionstestene. Se afsnittet Funktionstests pa side 29.

* Pafering og frigerelse af kompression
* C-arm op og ned
* Patientplatform op og ned

*  Grense for opadgaende patientplatform

C.6.2 Kvalitetskontrolprover efter flytning

Udfer kvalitetskontroltests som anbefalet for det ikke-mobile Affirm-biopsisystem: til
liggende biopsi.
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Tilleg D: Dosekonverteringstabeller for den medicinske fysiker

Dosekonverteringstabeller for den

Tillaeg D

medicinske fysiker
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Tilleg D: Dosekonverteringstabeller for den medicinske fysiker
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleeg E: CNR-korrektion for biopsi

Tillaeg E CNR-korrektion for biopsi

E.1 CNR-korrektion til stereotaktisk biopsi

E.1.1 AEC-tabel 0 (standarddosis til stereotaktisk biopsi)

Kompressionstykkelse CNR-korrektionsfaktor
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 AEC tabel 1 (EUREF stereotaktisk biopsi-dosis)

Kompressionstykkelse CNR-korrektionsfaktor
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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Brugervejledning til Affirm Prone Biopsy System
Tilleg E: CNR-korrektion for biopsi

E.2 CNR-korrektion for biopsi under tomosyntese

E.2.1 AEC tabel 0 (Tomosyntese mulighed: Standard-tomo-dosis)

Kompressionstykkelse CNR-korrektionsfaktor
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 AEC Tabel 1 (EUREF Tomosyntese-biopsi-dosis)

Kompressionstykkelse CNR-korrektionsfaktor
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Tillaeg F: Multiplikatorer til lokalisering af trad

Tillaeg F Multiplikatorer til lokalisering af trad

Der er udviklet multiplikatorer til StereoLoc- og TomoLoc-visninger for at justere de
mAs, der er beregnet ud fra biopsivisningerne, som optages ved hjelp af AEC. Disse
multiplikatorer anvendes kun pad AEC-laste TomoLoc- og StereoLoc-visninger for at
reducere varmebelastningen pa rentgenreret ved lokalisering af trdd, der involverer
placering af flere trade.

Bemaerk
v Den resulterende mAs pa TomoLoc- og StereoLoc-visning vil altid veere mindre end
eller lig med mAs pa den foregaende biopsivisning.

F.1 Multiplikatorer til lokalisering af trad med StereoLoc-visning

Kompressionstykkelse Multiplikator
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Multiplikatorer til lokalisering af trad med TomoLoc-visning

Kompressionstykkelse Multiplikator
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Tilleg G: Tekniktabeller

Tilleeg G Tekniktabeller
G.1 Anbefalet tekniktabel for stereotaktiske procedurer
Tryk pa brystets Fedt bryst Normalt bryst Teet bryst

tykkelse (mm) 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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Tilleg G: Tekniktabeller

G.2 Tabel over anbefalede teknikker til tomosynteseprocedurer

Tryk pa brystets Fedt bryst Normalt bryst Teet bryst

tykkelse (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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Tilleeg H: Hjeelpeelementer til biopsi

Tillaeg H

H.1

Hjaelpeelementer til biopsi

Hologic fabriksverificerede biopsianordninger

Tabel 19: Hologic fabriksverificerede biopsianordninger

Fabrikant Beskrivelse Model
Hologic Affirm QAS-nal ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) 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 (Petite) 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 (Standard) BREV(9

eller 12 mm (Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocar Petite) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Blunt Petite) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocar Petite) 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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Tilleg I: Formularer

Tillaeg | Formularer
.1 Tjekliste til QAS-testen
Dato Teknologi X-diff Y-diff Z-diff | Bestd/ikke besta
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Tilleg I: Formularer

(Denne side er med vilje tom.)
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Tilleg I: Formularer

.2 Kalibrering af geometri

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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Tilleg I: Formularer

(Denne side er med vilje tom.)
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Tilleeg I: Formularer

1.3 Kalibrering af forstaerkning

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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Ordliste

Ordliste

ACR
American College of Radiology

AEC

Automatisk eksponeringskontrol

BCM

Biopsi-kontrolmodul

Bemaerkninger

Grafik eller tekstmarkeringer, som angiver et
interesseomrade pa et billede.

Billedmodtager

Montering af rentgendetektoren og
kulfiberkappen.

DICOM

Digital billeddannelse og kommunikation inden
for medicin

EMC
Elektromagnetisk kompatibilitet

Kollimator

En anordning ved rentgenreret til styring af
rentgenstrélens eksponeringsomrade.

Lateral naletilgang

Biopsianordningen skal anleegges parallelt med
billeddannelsesplanet og vinkelret pa
kompressionsplanet.

LUT

Opslagstabel. En liste over indstillinger, der skal
anvendes pa andre salgerbilleder for at opna
optimal visning.

MQSA

Mammography Quality Standards Act (lov om
kvalitetsstandarder for mammografi)

RF

Radiofrekvens

ROI

Interesseomrade

SID
Kilde-til-billedafstand

Slagleengde

Udskridning af nalen, néar biopsiinstrumentet
affyres. Slagleengden indleeses i systemet og
atheenger af det anvendte instrument. Hvert
instrument har en bestemt slagleengde.

Standard naltilgang

Biopsianordning skal anleegges parallelt med
kompressionsplanet og vinkelret pa
billeddannelsesplanet.

Stereo-par

Det stereotaktiske billedpar er optaget fra
#15 grader-projektionerne.

Stedbeveaegelsesmargen

Sikkerhedsmargenen (i mm), som forbliver
mellem positionen for den affyrede nal og
brystplatformen. Denne margen beregnes af
systemet i henhold til ”Z”-koordinatet,
stodbeveegelsen og kompressionsmeengden.

Tomosyntese

En billedoptagelsesprocedure, der kombinerer en
reekke brystbilleder taget i forskellige vinkler.
Tomosyntesebillederne kan rekonstrueres til at
vise fokale planer (snit) af brystet.

uDlI

Et program til entydig enhedsidentifikation (UDI)
fra United States Food and Drug Administration.
Du kan finde flere oplysninger om UDI pa

http:/[www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
UPS

Nodstremforsyning
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Ordliste

X-akse

Henviser til det vandrette plan pa tveers af
biopsivinduet. Nar naleguidestotten beveeger sig
til venstre for referencepunktet, er beveegelsen i X-
retningen negativ. Nar stotten beveeger sig til
hgjre for referencepunktet (set fra patientens
synspunkt), er bevaegelsen positiv.

Y-akse

Henviser til det lodrette plan direkte over
biopsivinduet. Nar naleguidestetten bevaeger sig
veaek fra referencehullet (set fra brystvaegskanten af
biopsipladen), eges veerdien af Y-
retningsbevaegelsen. Nar stotten bevaeger sig mod
referencehullet, falder Y i veerdi.

Z-akse

Betyder dybden gennem biopsivinduet. Veerdien
af Z stiger, nar stetten bevaeger sig mod
brystplatformen, og falder, nar stotten bevaeger sig
veek fra platformen.
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Indeks

Indeks

A

advarsler og forsigtighedsregler ® 11, 16
advarsler og meddelelser, system e 149, 152
Adpvarsler, forholdsregler og bemaerkninger —
definition af hver enkelt ® 7
afbryder af generator — placering illustreret o 21
arbejdsbelysning
pa Patientplatform — placeringer illustreret ®
25
TIL/FRA-knap pa rerhoved/rerarm-
mekanisme - placering illustreret ® 22
arbejdsstation
arbejdsflade pa optagestationen — placering
illustreret ® 26
betjeningsenheder — placeringer illustreret ®
26
vogn, monitorarm, veegtangivelse ¢ 148
vogn, vaegtangivelse ¢ 148
armstotte, der lases i position ® 93
Armtilbeheor til maksimal komfort, tilbeher,
installation ® 93

B

Bemeerkninger, advarsler og forholdsregler —
definition af hver enkelt ® 7
betingelser
generelle betingelser for drift ® 145
generelle betingelser for transport og
opbevaring ¢ 145
betjeningsenheder og indikatorer
betjeningsenheder til C-arm ® 22, 24
betjeningsenheder til kontrolhandtag 24
betjeningsenheder til optagestation ® 26
betjeningsenheder til patientplatform e 25
betjeningsenheder til stromstyring ® 21
ngdstopknapper ¢ 15
betjeningsenheder til kontrolhandtag 24
betjeningsenheder til stremstyring — placeringer
illustreret o 21
Billedskeerm pa optagestation (AWS)
placering illustreret ® 26
biopsianordninger ¢ 98

installere en biopsianordning ¢ 100
installere en holder til biopsianordning ® 99
Biopsiarm
holder til biopsianordning, montering ® 99
motoraktiveringsknap — placering illustreret ®
22
bleende, montering pa patientplatform ® 93
brugergreenseflade
systemadministration ¢ 129
brugerprofil o 2

C

c-arm
betjeningsenheder til C-arm ® 22, 24
beveegelse, funktionstests ¢ 30
dimensioner/mélinger ¢ 143
oversigt — illustreret ® 10
Tekniske specifikationer for rerhoved ¢ 146
CNR-korrektionsfaktorer ® 165
cybersikkerhed e 4

D

display pé bergringsskeerm — placering illustreret
°22
drejeknapper
manuel fremfering/tilbagekobling af
biopsiendlen — placering illustreret e 22
manuel kompressionsjustering af
brystplatformen p& kompressionsarmen
— placering illustreret ® 22
DVD/CD-drev i optagestationen — placering
illustreret ® 26

E

elektrisk indgang ® 145
etiketter og placeringer ® 19

F

fejlfinding og fejlathjeelpning, om sddanne
meddelelser ® 149

fejlretning og fejlafhjeelpning, om sddanne
meddelelser ® 149

fierne al strom ® 32

fodstette, justering ® 93
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Indeks

Forholdsregler, advarsler og bemaerkninger —
definition af hver enkelt ® 7
funktionstests ® 29, 30, 31
C-arm bevaegelse op/ned * 30
Patientplatform e 31
Pafering/frigerelse af kompression ¢ 29

G

garanti ® 4
Generator
dimensioner/malinger o 143

H

holder til en biopsianordning, montering af ® 99
hejde, fuld (opadgaende greense) knap for
patientplatform (placering illustreret) ® 25

I

indikationer for brug ® 1
installer
installere en biopsianordning * 100
installere en holder til biopsianordning ® 99
installere en plade ® 97
Isolationstransformatorafbryder — placering
illustreret o 21, 26

K

klager, produkt ® 4
Knapper til pafering/afbrydelse af kompression —
illustreret pa fodpedal 24
kompression
funktionstests ® 29
kontraindikationer e 1
Kontrolhdndtag til stettearm
knapper illustreret og beskrevet 24
placering illustreret ® 22
Kontrolskeerm til optagestation (AWS)
placering illustreret ® 26
krav til uddannelse * 3

L

luk en procedure ® 48

1as, system — illustreret pa betjeningshandtaget ®
24

lase — tvangskoblinger ® 15

M

meddelelser
Nedstremforsyning (UPS) e 152
yderligere oplysninger ® 149
miljo ® 145
generelle betingelser for drift e 145
generelle betingelser for transport og
opbevaring 145
monteringsvejledning ¢ 3
mulighederne i Affirm-systemet e 2

N

nedstopknapper ¢ 15
handholdt fjernbetjening til
nedstop/rentgenaktivering (E-Stop) pa
optagestationen — placering illustreret ®
26
nedstopknapper (E-Stop) i hele systemet —
beskrivelse ® 15
nedstopknapper (E-Stop) pa C-arm -
placering illustreret ® 22
Nodstromforsyning
UPS (Nedstremforsyning), hvad der skal
gores, nar ikonet Udskift batteri vises ®
152
UPS (Nodstremforsyning),
statusafleesninger/meddelelser,
illustreret ® 152
UPS-knap (UPS) til stremforsyning/reset-knap
pa AWS - placering illustreret ® 21, 26
naleguide * 98
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Indeks

O

opbevaringsmiljo ® 145
optagestation
arbejdsflade pa optagestationen — placering
illustreret ® 26
betjeningsenheder — placeringer illustreret ®
26
vogn, monitorarm, veegtangivelse ® 148
vogn, vegtangivelse ¢ 148
overensstemmelse ® 16
etiketter og placeringer ¢ 19
overensstemmelseskrav ¢ 16

P

Pakken til maksimal komfort, installation og brug
*93
patient
rediger patientoplysninger ¢ 38
patientarmpakke, tilbehor 93
Patientplatform
Betjeningsenheder til patientplatformen i hele
systemet — placeringer illustreret ® 25
Op/ned-betjeningsenheder for patientplatform
pa kontrolhandtaget ¢ 24
Patientplatform, dimensioner/malinger ® 143
Patientplatform, funktionstests @ 31
plader ¢ 96
forskellige storrelser — illustreret ® 96
installation eller fjernelse ¢ 97
Portal
dimensioner/malinger ® 143
procedurer
luk en procedure ® 48
abn en procedure ® 37
produktets dimensioner/mal ¢ 143
puder, hoved-, kile- og hoftepuder ® 93

R

rediger

rediger en visning ® 46

rediger patientoplysninger ¢ 38
rengoring ® 123

almindelig rengering ® 123

forhindrer mulig personskade eller
beskadigelse af udstyr ¢ 124
rontgen
Specifikationer for rentgenstralefiltrering og -
output ¢ 147
tekniske specifikationer for rontgenrer ® 146

S

sikkerhedsoplysninger
advarsler og forsigtighedsregler 11, 16
nedstopknapper ¢ 15
tvangskoblinger ¢ 15
specifikationer
driftsmilje, generelle betingelser ¢ 145
produktets dimensioner/mal ¢ 143
specifikationer for elektrisk input til
generator/portal og optagestation (AWS)
* 145
Teknisk information om C-arm/rerhoved e
146
transport- og opbevaringsmiljg, generelle
betingelser ® 145
specifikationer for netveerksgreenseflademiljoet for
optagestation (AWS) o 148
strom
betjeningsenheder til strgmstyring ¢ 21
fjerne al strom o 32
symboler ¢ 5
system e 149, 152
betjeningsenheder til stremstyring —
placeringer illustreret o 21
fierne al strom o 32
Knap til systemlas — illustreret pa
betjeningshandtaget * 24
symboler ¢ 5
systemadministration ¢ 129
systemkapacitet ® 2
systemoversigt ® 9

T

tekniske specifikationer ® 146
tests
funktionel, C-arm op/ned bevaegelse ¢ 30
funktionel, kompression pafering/frigerelse ®
29
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Indeks

funktionel, patientplatform e 31
tilbehor
biopsianordninger ® 98
naleguide * 98
pakke til maksimal komfort ¢ 93
plader * 96
tilsigtet anvendelse ® 1
transport- og opbevaringsmiljo, generelle
betingelser ¢ 145
tvangskoblinger ® 15
Teend/sluk-kontakt
OFF - hvordan al strem fjernes fra systemet ®
32
OFF-knapper - nadstop (E-Stop) — beskrivelse
*15
ON/Reset-knappen pa computeren — placering
illustreret o 21
Teend/sluk-betjeningsenheder i hele systemet
- placeringer illustreret ® 21

A"

vis
rediger en visning ® 46
vaegtgreense for patienten o 1

o

A

abn en procedure ¢ 37
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