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Kapitel 1 Indledning
11  Forord

Lees alle disse oplysninger grundigt, for du installerer og betjener systemet. Folg alle
advarsler og forholdsregler som angiveti denne vejledning. Serg for, at denne vejledning
er tilgaengelig under procedurer. Laeger skalinformere patienterne om alle potentielle
risici og bivirkninger, der er beskreveti denne vejledning, ved brug af systemet.

1.2 Indikationerfor brug

OBS!:Thenhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges af en leege eller
paleegeordination.

B(Only

Hologic® Brevera®-brystbiopsisystemet med CorLumina®billeddannelsesteknologi er
beregnet til atlevere brystveevsprover til diagnostisk stikprovetagning af
brystabnormiteter. Brevera-brystbiopsisystemet udskeerer malveev og kan ogsa levere
rentgenbilleder af det udskarne veev. Brevera-brystbiopsisystemet er beregnet til at
levere brystveev til histologisk undersogelse med delviseller fuldsteendig fijernelse af den
afbildede abnormitet. I tilfeelde, hvor en patienthar en folbar abnormitet, der er blevet
klassificeret som godartet ved brug af kliniske og/eller radiologiske kriterier (f.eks. fibrest
adenom, fibrocystisk lzesion), kan Brevera-brystbiopsisystemet ogsa anvendestil delvist
atfjerne sddanne folbare leesioner. Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke
palideligt bestemmes ud fra dens mammografiske udseende. Derfor forudsiger fjernelsen
af detafbildedebevis pa en abnormalitetikke omfanget af fiernelsenaf dens histologiske
abnormitet, for eksempel ondartethed. Nar den provetagne abnormitet ikke er
histologisk godartet, er det vigtigt, at veevsmargenerne undersoges med den almindelige
kirurgiske metode for atfastsla, hvor fuldsteendig fijernelsen er.

1.3 Kontraindikationer

* Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi erikke
beregnet til terapeutiske formal.

* Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er
kontraindiceret til de patienter, der ifolge leegens vurdering kan have en ogetrisiko
eller kan udvikle komplikationer i forbindelse med provetagning eller biopsi.
Patienter, der far antikoagulationsbehandling eller har bledningsforstyrrelser, kan
have oget risiko for behandlingskomplikationer.

1.4 Fundamental funktion

Brevera-brystbiopsisystemets fundamentale funktioner at opretholde
overensstemmelsenmed IEC 61010-2-91:2012 for at forhindre, at patienten, operateren
eller andre personer eksponeres for uacceptable niveauer af rontgenstraling.
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1.5

Systemkapaciteter

Hologic Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er en
vakuumassisteret biopsienhed, som bruges til at fierne brystveev pa en minimaltinvasiv
made ved hjeelp af stereotaktisk eller tomosyntese-billeddannelse. Systemet er kun
beregnet til biopsi og til optagelse og visning af radiografiske billeder af prever. Systemet
er IKKE beregnet il atblive anvendtuden for de standarder, specifikationer og
begreensninger, der er beskreveti dennebrugsanvisning.

Brevera-biopsinalener udelukkende beregnet til engangsbrug. Brugeren monterer
biopsinalen pa en genanvendelig indferingsanordning og forbinder biopsienhedens
komponenter til konsollen. Biopsinadlenbestar primeert af en hul ndl med en dbningi
siden og en skarp indre kanyle. Nar denne er tilsluttet Brevera-brystbiopsisystemet,
roterer den og indferes pa tveers af dbningen for at udskeere det enskede veev. Brevera-
indferingsanordningenindeholder mekaniske og elektriske komponenter, der driver
nalerotationen ogindferingen. Under biopsiprocessen skabes der et vakuum inde i
biopsienheden, som traekker veevetind i abningen. Kanylen overfores og roterer for at
skeere veevet. Veevsproven indsuges derefter igennem en slange til et veevsfilter. Der
fores saltvand igennem biopsienheden for at skylle kaviteten og fore veev til veevsfilteret.

Nar Brevera-biopsinélener forbundet med Brevera-enhedensindferingsanordning,
henvises der til denne kombinerede enhed som ” Brevera-brystbiopsienheden”.

Etindferingsstykke, der er specielt designet til brug med Brevera-brystbiopsisystemet, er
pakket med biopsinalen. Dette indferingsstykke giver adgang til det relevante
malomrade og gor detmuligtatanvende en biopsimarker. Indferingsstykket bruges til at
styre enhedens variable abningsfunktion. Indferingsstykket forhindrer ogsabrugereniat
administrere medicin gennem Y-stedet pa slangen, mens enhedeneri den fuldt
udrustede (pree-affyrings-)-position.

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi optager og viser
radiografiske billeder af kerneprovernei vaevsfiltret. Et veevsfilter, der er specielt
designet til brug med Brevera-brystbiopsisystemet, er pakket med biopsinalen. Brevera-
brystbiopsisystemet med CorLumina-billedteknologi ger det ogsd muligtat visebilleder
og overfore dissebilleder til eksterne enheder. Debilleder, der optages med dette system,
er beregnet til atbekreefte fijernelse af veev fra en formodet laesion eller patologi. Systemet
er ikke beregnet til diagnostiske formal.

Radiologiteknologer, kirurgisk personale, kirurger, radiologer og patologer kan bruge
det radiografiske udstyriBrevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-
billeddannelsesteknologi.

Hologic anbefaler, atbrugerne undervisesi grundleeggende sikkerhedi forbindelse med
ioniserende straling, for de bruger systemet.
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1.6  Brugerprofiler

1.6.1 Radiograf med mammografiuddannelse
* Opfylderalle geeldende krav pa arbejdsstedet.
* Hargennemfort treening i mammografisystemet.
* Hargennemfert treening i mammografipositionering.
* Forstar procedurerne for stereotaktisk brystbiopsi.
* Forstar, hvordan en computer og dens perifere enheder betjenes.

* Forstarsterile procedurer.

1.6.2 Radiologer, kirurger
* Opfylderalle geeldendekrav pa detsted, hvor leegen arbejder.
* Forstarprocedurer for stereotaktisk biopsi af bryst.
* Forstar,hvordan en computer og dens eksterne enheder betjenes.
* Forstarsterile procedurer.
* Giverlokalbedovelse.

* Forstarde grundleeggende kirurgiske procedurer for kernebiopsi.

1.6.3 Maedicinsk fysiker
* Opfylderalle geeldende krav pa arbejdsstedet.

* Forstdrmammografi.
* Harerfaringmed digital billedbehandling.

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

1.7 Hvor kan installationsvejledningen findes

Kontakt Hologics tekniske support for at fa instruktioner om installation.

1.8 Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser

Kontakt Hologics tekniske support for at fa oplysninger om tekniske beskrivelser.

MAN-06700-1902 Revision 002
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1.9

1.10

1.11

Garantierklaering

Med mindre andet er udtrykkeligtangivetiaftalen:i) udstyr, der er produceretaf
Hologic, er garanteret over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekti fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationeriet (1) &rbegyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvisinstallation er pakreevet, fra installationsdatoen

(" Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrorenes funktioner fuldt garantereti de
forste tolv (12) maneder, ogi de folgende 13-24 maneder er de garanteret pa etlinezert,
forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteretiresten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne der er leengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledesat de stemmer
overens med deudgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteretat virkei overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) deter
garanteret, atserviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, derikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bor
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten afikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stilleringen garanti for, atbrug 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 eendres 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 kundensafvisning afattillade anbefalede
softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagten garanti, der
ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller “som deter”.

Teknisk support

Se titelsiden 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 heendelsen straks indberettes til Hologic.
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1.12 Hologics meddelelse om cybersikkerhed

Hologic tester labende computeren og netvaerkssikkerheden for atundersoge mulige
sikkerhedsproblemer. Nér deter nodvendigt, leverer Hologic opdateringerne til
produktet.

Se Hologics websted pa www.Hologic.com for dokumenter med oplysninger om bedste
praksis med hensyntil cybersikkerhed.

1.13 Hent kopier af vejledningerne

Ga til supportsiderne pa www.Hologic.com for athente brugervejledningeni PDF-format.

* Detkreever Adobe AcrobatReader version5.0 eller hojere at dbne PDF-filen.
Kontakt Hologic Parts Support Group for at bestille vejledningeri papirformat.

E-mail: parts@hologic.com

TIf.: 781-761-7003

Fax:877-574-3244

1.14 Symboler

I dette afsnitbeskrives symbolernei dette system.

Symbol Beskrivelse
0 ”ON (TZEANDT)” og” OFF (SLUKKET)” (strem)

~ Vekselstrom

Begreensning af atmosfeerisk lufttryk

Autoriseretrepraesentanti EU

EC |REP
Partikode
LOT
Katalognummer
REF

f Forsigtig

Advarsel!:Thenhold til federal lovgivning i USA ma dette udstyr kun
liONLY salges afeller efter ordination fra en laege.
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Beskrivelse
Forsigtig - Straling

Symbol

Udstyrets samlede vaegt og sikre driftsbelastning

Se brugervejledningen

= || B

= Indhold
=<
Fabrikationsdato

Indferingsanordning og fijernbetjeningstilslutning

Indferingsanordningensledningsholder

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke stables over “n” hoj

mY| | B == | |

Indeholder eller har tilstedeveerelse af ftalat

DEHP

<

Ma ikke anvendes, hvisemballagener beskadiget

EU's Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)-direktiv
2002/96/EF

13 | (@)

MAN-06700-1902 Revision 002
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Symbol Beskrivelse

Folgbrugervejledningen

e

C

Tilslutning af fodpedal

Ledningsholder til fodpedalenskabel

Fugtighedsbegraensning

&, (D (L]

Hold tert

I
N

Y.

Fabrikant

Medicinsk — Almindeligt medicinsk udstyr hvad angar elektrisk sted,
brand og mekaniske risicikunihenhold til ANSI/AAMIES 60601-
1:2005 (AL:2012), CAN/CSAC22.2No.60601-1(2014) og IEC 60601-

w581k,

.éc(
=
@

i

1:2012.
| MR-betinget
Ikke MR-egnet
Kvantitet

Ledningsholder til saltvandsslanger

Serienummer

Steriliseret med bestraling

STERILE| R
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Symbol

Beskrivelse

Temperaturgreense

IPX8

Udstyreteller tilbehoret er egnet til kontinuerlig nedseenkningivand
(op til 1 m nedseenkningi1 time).

Denne vejop

Anvendtdel type BF

Udlgbsdato

Advarsel: Elektricitet

Wi-Fi-forbindelse

= <) (B ]]I13

Akvipotentiel jord
Ethernet
- ‘ﬁ\
': Klempunkt
ﬂ Last
a Lastop
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1.15 Beskrivelser afadvarsler, pabud og bemarkninger

Beskrivelser afadvarsler, paAbud og bemeerkninger anvendti denne vejledning.

ADVARSEL!

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

Advarsel:
Procedurer, som skal folges ngje for at forhindre skader.

OBS!:
Procedurer, som skal folges for at forhindre skade pa udstyr, tab af data,
beskadigelse af filerisoftwareapplikationer.

> b

Bemark
Bemeerkningerindeholder yderligere oplysninger.

&
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Kapitel 2 Generelle oplysninger

21 Systemoversigt

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi har
systemkomponenter til vakuumassisteret brystveevsbiopsiog systemkomponenter til
rontgengenerering og billedhentning, Brugergraensefladen til indtastning af data, valg af
patient og billedhentning og -gennemgang findes pa billeddannelsesskaermen.
Brugergraensefladerne til styring af biopsienhedens modusser bestar af knapper pa
teknikerskeermen og ogsa pa fiernbetjeningen. Brugergreensefladen til udrustning og
affyring med biopsienheden findes pa fjernbetjeningen. Brugeren justerer abningens
rotation pa biopsienheden med abningsknappen paengangs-biopsindlen. Brugeren
justerer dimensionen af dbningen pa biopsienheden ved hjeelp afindferingsstykket.

Figurforklaring

1. Biopsienhed

2. Fjernbetjening til
kontrol af modus og
udrustning eller
affyring med
biopsienheden

3. Teknikerskeerm

4. Billeddannelsesskeerm

o1

Vakuumslangeaggrega
t og sugebeholder

Vevsfilteraggregat
Skuffe til veevsfilter
Fodpedal
Stremkabel

o ® N

Figur 1: Brevera-brystbiopsisystem — oversigt
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2.2

2.3

Sikkerhedsoplysninger

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

Folgaltid alleinstruktionerne i denne vejledning. Hologic patager sig intet ansvar for
personskade eller skader, der opstar som felge af forkert brug af systemet. Kontakt din
Hologic-repraesentant for treeningsmuligheder.

Systemet har sikkerhedstvangskobling, menbrugeren skalforsta, hvordan systemet
betjenes sikkert, og veere opmeerksom pa sundhedsrisikoen ved rentgenstraling.

Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL!

Brevera-brystbiopsisystemet skal installeres og tages i brug i
overensstemmelse med retningslinjerne i denne vejledning for at sikre
dets elektromagnetiske kompatibilitet. Se tabellerne over
elektromagnetiske emissioner og immunitet.

ADVARSEL!

Bearbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke Brevera-
brystbiopsisystemet. Brug ikke barbart RF-kommunikationsudstyr
teettere end 30 cm (12 ”) pa nogen del af Brevera-systemet, herunder

kabler.

ADVARSEL!

Brevera-brystbiopsisystemets konsol er designet til at bruge det
medfelgende stramkabel. Brug ikke et andet stremkabel. Hvis du
bruger et andet stremkabel, kan det skabe elektrisk fare og brandfare.
FJERN IKKE jordledningen eller jordstiften fra et hvilket som helst
stromstik. BRUG IKKE en forlengerledning med dette udstyr. Der kan
vaere behov for at anvende en adapter afhaengigt af den anvendte
stikkontakt.

Side 12
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ADVARSEL!

Serg for, at stremkablet til Brevera-brystbiopsisystemets konsol er i
god stand. Et beskadiget stromkabel kan udgere fare for elektrisk stod.
Nar du afbryder strommen til konsollen, skal du altid tage fati stikket
ved indsaettelsespunktet og traeekke leti det. Hiv ALDRIG iledningen,
ndr du vil afbryde stremmen til enheden.

>

ADVARSEL!
Slut kun udstyret til en stikkontakt med jord for at undga risiko for
elektrisk stod. Kontroller jeevnligt jordingen.

>

ADVARSEL!
For at undga risiko for sted ma du ikke bruge det polariserede stik til

>

konsollen sammen med en stikkontakt, medmindre benene kan sattes

helt ind.

ADVARSEL!
For at undga brand eller stod ma konsollen ikke udsattes for regn eller
fugt.

ADVARSEL!

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

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

>

ADVARSEL!
Systemet ma ikke anvendes i iltrige omgivelser.

2

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

N

> P

>

ADVARSEL!
Forseg ikke at bruge en konsol, der kunne udgere enrisiko for sted.
Kontakt straks Hologic eller din distributer.

ADVARSEL!
Reor ikke ved metaldelene pa indferingsanordningen og patienten pa
samme tid.

ADVARSEL!
Palidelig jordforbindelse kan kun opnds, nir udstyret er satien
"hospitalsklassificeret” stikkontakt. Kontroller jeevnligt jordingen.

ADVARSEL!
Konsollen ma ikke bergre andet elektrisk udstyr under brug.

ADVARSEL!
Ver forsigtig, nar du slutter skarpe enheder til adapteren.

ADVARSEL!
Undga betjening eller instrumentkontakt med den beskyttede del af
Brevera-biopsindlen.

ADVARSEL!
Bortskaf alle abnede engangsinstrumenter, uanset om de anvendes
eller ej.

ADVARSEL!

Brevera-biopsindlen eller indferingsstykket ma ikke steriliseres eller
genbruges. Resterilisering eller genbrug kan edelaegge instrumentets
tilstand. Dette kan medfere enrisiko for, at biopsindlen svigter, sa den
ikke fungerer efter hensigten, eller det kan skabe krydskontaminering
i forbindelse med brug af utilstraekkeligt rensede og steriliserede
anordninger.

ADVARSEL!
Det er ikke tilladt at foretage @ndringer til dette udstyr.

Side 14
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ADVARSEL!
Den beskyttelse, som udstyret yder, er reduceret, hvis udstyret
anvendes med en metode, der ikke er specificeret af Hologic.

>

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

>

Advarsel:
Dette system er kun beregnet til brug af sundhedspersonale og skal betjenes
pa en professionel sundhedsplejefacilitet.

>

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

>

Advarsel:
Dette system kan vere farligt for patienten og brugeren. Folgaltid
sikkerhedsforskrifterne for rontgeneksponering.

>

Advarsel:

Som med enhver medicinsk procedure skal der sorges for, at brugerne beerer
passende personlige vaernemidler til at beskytte mod eventuelle
legemsbeskadigende vasker.

>

Advarsel:
Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi er
ikke beregnet til MR-scanning eller ultralyd.

>

Advarsel:

Brevera-systemets brystbiopsiprocedure ma kun udferes af personer med
tilstreekkelig uddannelse og kendskab til denne procedure. Undersog
teknikker, komplikationer og farer i medicinsk litteratur, for du udferer en
minimalt invasiv procedure af nogen art.

>

Advarsel:
Brevera-biopsienheden bor kun anvendes af laeger, der er uddanneti
perkutane biopsiprocedurer.

>
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A

>

>

> P

A

Advarsel:
Brug din professionelle demmekraft, nar du anvender Brevera-
brystbiopsienheden pa patienter med brystimplantater.

Advarsel:

Minimalt invasive instrumenter og tilbehor, som er fremstillet eller
distribueret af virksomheder, der ikke er godkendt af Hologic, er muligvis
ikke kompatible med Brevera-brystbiopsisystemet. Brug af saidanne
produkter kan fore til uventede resultater og mulig skade pa brugeren eller
patienten.

Advarsel:

Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvasker, kan
krave bortskaffelse pa serlige mader for at forhindre biologisk
kontaminering.

Advarsel:

Kabler og ledninger kan udgere en fare for fald. Leegledninger sikkert af
vejen. Ndrledningerne ikke eri brug, vikles de sikkert rundt om
ledningsholderne.

Advarsel!:

Hyvis konsollen ikke skal brugesiflere dage ellerienlengere periode, skal
konsollen tages ud af stikkontakten. Placer konsollen pa etsted, hvor den ikke kan
blive beskadiget.

Advarsel!:

Konsollen kan udstraleradiofrekvensenergi og kan, hvis den ikke installeres og
anvendesioverensstemmelse med instruktionerne, forarsage skadelig interferens pa
andre enhederinaerheden. Der eringen garanti for, at derikke kan forekomme
interferens ien bestemtinstallation. Hvis konsollen fordrsager skadelig interferens
pa andre enheder, hvilketkan fastslds ved at slukke og teende konsollen, opfordres
brugeren til at forsege atafhjelpe interferensen ved hjalp af en eller flere af
felgende foranstaltninger: omorienter eller flyt den modtagende enhed, og afstanden
mellem udstyret, tilslut konsollen til en stikkontakt pa etandetkredsleb end det,
som den anden enheder tilsluttet, eller kontakt teknisk support.

Advarsel!:
Serg for tilstraekkelig luftcirkulation omkring konsollen for at undga opvarmning,.
Placerikke konsolleninden for 0,3 meter (1 fod) fra nogen blokerende overflade.
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Advarsel!:

Anvend og opbevarkonsollen pa etsted, hvor den ikke erinarhedenaf varmekilder
som f.eks.radiatorer eller ventilationskanaler, direkte sollys, meget stov, mekaniske
vibrationer eller stod.

Advarsel!:

Udstyret ma ikke betjenes ihojderover 3.000 meter (9842 fod). Opbevar eller anvend
ikke udstyretunder forhold, derligger uden for de angivne miljobetingelser med
hensyn til opbevaring, transport og driftaf udstyret.

Advarsel!:
Lad konsollen akklimatiserei24 timer, for den tages ibrug,nar den tages ud af
opbevaring.

Advarsel!:
Risiko fortab af data. Anbring ikke magnetiske medierinaerhedenaf eller pa
enheder, der genererer magnetfelter.

Advarsel!:
Sluk for udstyret ved at folge den anbefalede fremgangsmade, sa mulige skader pa
systemetundgas.

Advarsel!:

Brugaldrig steerke oplesningsmidler eller slibende rengeringsmidler til at rengere
konsollen, da disse beskadiger konsollenskabinet. Renger konsollen, efter at
stromkablet er tagetud af stikkontakten.

OBS!:
Brug den mindst mulige mangde rengeringsmidler. Vaskerne maikke flyde eller
dryppe.

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

> B BB B B P
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AN

24

Advarsel!:
Dette systems veaegt og mobilitet kreever folgende forholdsregler:

* Varforsigtig, nar du flytter systemet pa ujeevne eller skranende overflader.
* Sorgfor, at hjulene erlast, ndrsystemeter stationzert.

* For du flytter systemet, skal du sikre dig, atkablerne er opbevaretien sikker
position, og at skeermbillederne er skubbetned til den laveste hojde. Serg for, atalle
fire hjul erlastop.

* Foretagikke hurtige stop. Flyt ikke med overdrevenkraft.

Advarsel!:

Systemeteren laboratorieenhed ogikke en almindelig computer. Foretagikke
@ndringer af hardware eller software, som ikke er godkendt. Installer denne enhed
bagen firewall af hensyn til netvaerkssikkerheden. Virusbeskyttelse til computeren
eller netverket for denne laboratorieenhed leveresikke (f.eks. en computerfirewall).
Foranstaltninger vedrerende netsikkerhed og antivirus er brugerensansvar.

Advarsel!:

Hvis du er kunde hos Hologic i USA, skal du kontakte Hologic, hvis du ikke kan
lose et problem ved hjalp af denne brugsanvisning. Uden for USA skal du kontakte
din distributer ellerlokale Hologic-reprasentant med spergsmal, kommentarer eller
tekniske serviceproblemer.

Tvangskoblinger

Generering af rantgen stopper automatisk, og der vises en systemmeddelelse eller en
advarsel, nar en rentgeneksponering afbrydes. (Eksempler pa afbrydelser af
rentgenstraling er: m As-timeren eller timeren for maksimal eksponering pauser, skuffen
til veevsfilteret abnes, eller nogleafbryderen drejes til den laste position.) For at foretage
enny eksponering;:

1. Velgknappen OKidialogboksenmed systemmeddelelsen.

2. Veelgstatusikonet (formet som Brevera-brystbiopsikonsollen)i proceslinjennederst
pa billeddannelsesskeermbilledet.

3. Gennemforenhverhandling (f.eks.” Close the drawer (Luk skuffen)”), der vises i
feltet med systemmeddelelser pa billeddannelsesskeermbilledet.

4. Velgindstillingen Clear All Faults (Ryd alle fejl).
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2.5 Overholdelse

I dette afsnitbeskrives overensstemmelseskravene til systemet og fabrikantensansvar.

2.5.1 Overensstemmelseskrav

Fabrikanten har ansvaret for sikkerheden, palideligheden og ydeevnen af dette udstyr
under forudseetning af, at folgende er oplyst:
* Udstyretanvendes i henhold til brugervejledningen.

* Monteringsindgreb, udvidelser, justeringer, 2ndringer eller reparationer udfores
kun afautoriserede personer.

* Netveerks-ogkommunikationsudstyret skal veere installereti overensstemmelse
med IEC-standarder.

i i ‘j Advarsel!:

Dette system ma kun bruges af sundhedsfagligt personale. Dette system kan
forarsage radiointerferenseller afbryde driftenaf udstyrineserheden. Detkan vaere
nodvendigt at traeffe foranstaltninger som omorientering eller flytning af udstyret
ellerafskaermningaf stedet.

& Advarsel!:

Dette udstyrs emissionsegenskaber gor detegnet til brugi industriomrader og pa
hospitaler (CISPR11 klasse A). Hvis detanvendesietbeboelsesmiljo (hvor der
normaltkraeves CISPR 11 klasse B), vil dette udstyr muligvis ikke yde tilstreekkelig
beskyttelse af radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal maske tage
afhjaelpende foranstaltninger, f.eks. flytning eller omorientering af udstyret.

Advarsel!:

Detmedicinske elektriske udstyr eller system ma ikke anvendes ved sidenaf eller
stabletmed andetudstyr. Hvis tilstedende eller stablet brug er nedvendig, skal du
sorge for, at detmedicinske udstyr eller system fungerer korrekti denne
konfiguration.

Advarsel!:
Zndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Hologic, kan
medfere bortfald af tilladelsentil at benytte udstyret.
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2.5.2 Overensstemmelseserklaringer
Fabrikanten erkleerer, at denne enhed er fremstillet til at opfylde felgende krav:

* IEC60601-1:2005/A1:2012ed. 3.1 Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance

¢ ANSI/AAMIES 60601-1:2005, A1:2012, C1:2009/(R)2012 and A2:2010/(R)2012
Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

¢ CAN/CSA-C22.2No.60601-1(2014) Medical Electrical Equipment - Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance

* EN60601-1:2006/ A1:2013 Medical Electrical Equipment - Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance

¢ IEC60601-1-2 ed.4:2015 Medical Electrical Equipment —Part 1-2: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance - Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility - Requirementsand Tests

* IEC60601-1-6:2010/AMD1:2013 0g IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Application of
Usability Engineering to Medical Devices
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2.6 Markatplaceringer
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Figur 2: Meerkatplaceringer
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Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Kapitel 3 Komponenter, kontroller og indikatorer

Systemkomponenter

3.1

=
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7\
Z

|

Figur 3: Systemkomponenter (forside, hojre)
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Figurforklaring
1 | Skuffetil veevsfilter Det rum, hvor biopsikerner opsamles og afbildes.
2 |Paneltil billeddannelse Inkluderer statusindikatorer og aflasningsnegle til rentgensystemet.
3 | Konsolbakke Opbevarings- og opseetningsomrade til biopsinalenes emballage.
4 |Holdertil Opbevarings- og opsatningsomrade til indferingsanordningen.
indferingsanordning
5 | Teknologens skaerm Skeermen viser systemets aktuelle status, og knapperne tilbyderen afde

to metoder, der bruges til at veelge systemets modus. Skeermenharen
leddeltarm oger fastgjort til skeermens monteringssojle.

6 |[Billeddannelsesskeermen | Brugergreenseflade med touchscreentil visning, kommentering, lagring
og eksportafradiografiske billeder. Skeermen er fastgjort til en justerbar
skinnei skeermens monteringssgjle.

7 | Vakuumslangeaggregat Klarslange, derer fastgjort til konsolleni den eneende. Den anden ende
haren bla tilslutning, der fastgeres til sugebeholderens lag ved den
indgang, der er meerket”VACUUM (VAKUUM)".
Vakuumslangeaggregat omfatter et hydrofobt filter for at forhindre
tilbagestremning af vaeske.

8 | Sugebeholder Engangsbeholder, der anvendes til opsamling, opbevaring og
bortskaffelse af flydende medicinsk affald.

9 |Holdertil sugebeholder Det forseenkede omrade i konsolbakken, hvor sugebeholderener placeret.

10 [ Handtag til konsollen Flyt konsollen ved at skubbe pa dette handtag.

11 [ Teend/sluk-knap Trykknap, der teender for systemet. Teend/sluk-knappenlyser gront, nar
konsollen er teendt.

12 | Krog Krog til opheengning af referencekort eller patientjournaler.

13 | Ledningsholder til Giver sikker opbevaring af stremkablet, nar konsollen flyttes eller

stromkabel opbevares. Vikl stromkablet med uret rundt om ledningsholderen.

14 | Tilslutning af fodpedal Udtagtilledningen til fodpedalen. De rade prikker er pa linje overst, nar
de er korrekt fastgjort.

15 | Stremtilslutning Vekselstromsindgang, Stikkontakt til stremkablet i hospitalskvalitet
(medfolger).

16 | Ethernet-forbindelse Port til Ethernet-kabel (netveerk). (Wi-Fi er til radighed som ekstraudstyr.)

17 | Potentialudligningsklemme | Udtag til eekvipotentiel jord.

18 | Slids til ledningsfering Slots til ledningsfering.
19 | Hjul Alle fire hjul kan drejes 360 grader og harlasende bremser for atholde
enheden pa plads.
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20 [Fodpedal Ved attrykke pa fodpedalen aktiveresbiopsienheden.
Figurforklaring
21 |Billeddannelsesskeerm [ Nar du trykkerpa pedalen, frigares monteringsskinnen til
med hojdejusterbar pedal | billed dannel sesskeermen og muligger hejdejustering. Slip pedalen for at1ase den.
22 |Indferingsanordningens |Giver sikker opbevaring afledningentil indferingsanordningen, nar
ledningsholder konsollen flyttes eller opbevares. Vikl ledningen til indferingsanordningen
med uretrundtom ledningsholderen.
23 | Ledningsholder til Giver sikker opbevaring af fodpedalen og dens ledning, nar konsollen flyttes
fodpedalenskabel eller opbevares. Vikl fodpedalensledning med uret rundt om
ledningsholderen.
24 | Monteringssgjle til skeerm | Stationzer sgjle, som teknikerskeermen er monteret pa. Monteringssejlen
huser og styrer ogsa billeddannelsesskeermens monteringsskinne.
25 |Billeddannelsesskeermens | Hojdejusterbar skinne, som billeddannelsesskeermen er monteret pa.
monteringsskinne Skinnen frigeres og ldsesmed pedalen til hgjdejustering af billedskeermen.

26

Handtagtiljustering af

Frigor hdndtaget for atjustere skeermensheeldning. Seet handtagetihak for

skeermensheeldning atlase skeermen i den enskede heeldningsposition.

27 | Biopsinal Engangsbiopsinal til opsamling afbiopsiprever. Se Biopsindlens komponenter
paside30.

28 | Indferingsanordning Denne elektromekaniske komponent far strom fra konsollen. Nar
indferingsanordningen er forbundet med biopsinalen, driver
indferingsanordningen rotationen og fremferingen af skeerekanyleni
biopsinélen. Indferingsanordningen udruster og affyrer ogsa biopsinalen.

29 | Fernbetjening Med denne handholdte komponent kanleegen udruste og affyre
biopsienheden. Fjernbetjeningen giver ogsa adgang til en af de to metoder,
der anvendes til at veelge systemets modus.

30 | Saltvandsklemventil Omrade, hvor saltvandsslangen indszettes for at styre saltvandsflowet.

31 |Saltvandsslangeforing Slids, der bruges til at fore saltvandsslangen mod saltvandsklemventilen.

32 |Krog til saltvandspose | Krog til opheengning af saltvandsposen (250 cm?anbefales).

33 | Indferingsanordningog | Kontakttil indferingsanordningens ledning og fiernbetjeningen. De rade

fiernbetjeningstilslutning | prikker er pa linje overst, nar de er korrekt fastgjort.

34 | Ledningsholder til Vikl saltvandsslangen mod uret rundt om ledningsholderen til

saltvandsslanger saltvandsslangen.

35 |Indsnittil Indskeeringiledningsholderentil saltvandsslangen, der bruges til at fore

saltvandsslangen saltvandsslangen fra saltvandsposen og rundt om ledningsholderen til

saltvandsslangen.
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3.1.1  Komponenter til billeddannelseskabinettet

Brevera-konsollen indeholder et kabinet, hvor biopsikerner opsamles og afbildes.
Kernerne samlesietengangsveevsfilter, der er placereti skuffen i
billeddannelseskabinettet. Billeddannelseskabinettet inkluderer et panel, der giver
statusoplysninger om rentgensystemet.

Figur 5: Komponenter til billeddannelseskabinettet

Figurforklaring

1. Panel til billeddannelse
2. Skuffe til veevsfilter

USB-indgang (kun til USB-flashdrev uden
stremforsyning)

S

Nogleafbryder

Detektorplade
Vevsfilteraggregat
Slangeudgang til sugebeholderen

Slangekanaler

0 ® N o O

Sugeslangens indgang fra biopsindlen

10. Positioneringsben (hvert hjerne)
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3.1.2

3.1.3

Komponenter til sugebeholder

Figurforklaring

1. ”Patient”-indgang — modtager sugeslangen
(klar med en bla ende pa tilslutningen) fra
veevsfilteret

Lage til patientindgang
Lage til vakuumindgang
Stor dbning

Abning til stor abning

SN S

”Vacuum (Vakuum)”-indgang — til
indfering af vakuumslangeaggregatet fra
konsollen

7. Sugebeholderens lag
8. Sugebeholderens nederste del

Figur 6: Komponenter til sugebeholder

Bemark
Sugebeholderen er et produkt til engangsbrug med en anbefalet maksimal volumen pa
400 cm?3.

Biopsienhedens komponenter

Brevera-brystbiopsienheden bestar af en steril biopsinal til engangsbrug, derlasesfasti
den ikke-sterile Brevera-indferingsanordning, der kan genbruges. Biopsinalen inkluderer
et veevsfilteraggregat til opsamling af biopsikerner med henblik pa billeddannelse.

Komponenter til indferingsanordning

Indferingsanordningen er den elektromekaniske komponentibiopsienheden. Nar
indferingsanordningen er tilsluttet biopsinalen, roterer og fremferer den skeerekanylen.
Indferingsanordningen udruster og affyrer ogsa biopsinalen.
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0 =

Figur 7: Komponenter til indforingsanordning

Figurforklaring

. Tilslutning til

biopsinalen

. Tilslutningspunkt til

biopsienhedens adapter
(rille i bunden)

. Ledning til

indferingsanordning

. Udleser til

biopsiadapteren

& Advarsel:

Rorikke ved metaldelene pa indferingsanordningen og patienten pa samme

tid.

Figur 8: Indforingsanordningens metaldele

Bemark

fv\ Opbevarindferingsanordningen gverst pa konsollen i holderentil

indferingsanordningen. Vikl ledningen til indferingsanordningen (med
fiernbetjeningen) med uret rundtom den tilsvarende ledningsholder pa bagsidenaf

konsollen.
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Biopsinalens komponenter

Biopsinaleninkluderer selve engangsnalen og slangerne til vakuum- og
saltvandstilferslen. Biopsinalen inkluderer et veevsfilteraggregat til opsamling af
biopsikerner med henblik pabilleddannelse. Biopsinélen er pakket sammen med
veevsfilteraggregatet og indferingsstykket.

Figur 9: Biopsindlens komponenter

Figurforklaring

1. Indferingsstykke

2. Biopsinal (fastgeres til
indferingsanordning)

3. Sugeslange

4. Saltvandsslange

5. Vavsfilteraggregat (Komponent kan se
anderledes ud pa markeder, hvor
produktet endnu ikke er tilgeengeligt)

6. Y-ventil
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Bemark

v Biopsinadlenleveres sammenmed et veevsfilter. Se Vaevsfilterets komponenter pa side 32
for neermere oplysninger om veevsfilteret.

<Y 1D
S5
Figur 10: Biopsindlens komponenter — detaljeret
Figurforklaring
Trokarspids 8. Fingerhjul
Den ydre kanyledbning 9. Knap til til- og frakobling af biopsindlen og

Ydre kanyle/indferingsstykke
Indferingsnav

”Vinge” -faner pa indferingsnav

SN

”Ur”-positionsindikatorer til retningsindstilling af
den ydre kanyledbning

7. Taktilt fladt omrade pa fingerhjulet, der angiver den
ydre kanyleabnings retning (fladt ved kl. 12)

10.

11.
12.

indferingsanordningen (begge sider)

Indferingsstykke med lilla nav (vist her uden
beskyttelseshylster)

Den ydre kanyles gear

Den indre kanyles gear
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Vaevsfilterets komponenter

Veevsfiltereter en beholder med tolvkamre, hvor biopsikerner opsamles til
billeddannelse. Under biopsiprocessenindsuges veevspreverne op gennembiopsinalens
slange til veevsfilteret. Der leveres et 1ag til veevsfilteret, der kan deekke og forsegle

veevsfilteret ved opbevaring i formalin.

Figur 11: Veevsfilterets komponenter

Figurforklaring
1. Slangeindgang fra
biopsinalen
Daeksel til veevsfilteret
Veevsfilter
Veevsfilterkammer (12 kamre)

Indikator for
veevsfilterkammeret (12

A

bogstavsangivelser)
Lag til veevsfilter
Fodstykke til veevsfilter

Indsnit

o *® N

Slangeudgang til
sugebeholderen (affald)
*Komponent kan se anderledes ud
pé markeder, hvor produktet
endnu ikke er tilgeengeligt.
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3.2 Systemtilslutninger

Dette afsnitindeholder oplysninger om, hvordan du foretager alle dengdvendige
tilslutninger for at seette Brevera-brystbiopsisystemet op til brug. Felgende tilslutninger
vil blive forklaret:

1. Strem-og netveerkstilslutninger

2. Tilslutning af fodpedal

3. Indferingsanordning og fijernbetjeningstilslutning

4. Tilslutninger til sugebeholdere

5. Tilslutninger til biopsindlen (nal, slanger og veevsfilter)

Figur 12: Systemtilslutninger
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3.21

A

ADVARSEL!

Brevera-brystbiopsisystemets konsol er designet til at bruge det
medfelgende stramkabel. Brug ikke et andet stremkabel. Hvis du
bruger et andet stremkabel, kan det skabe elektrisk fare og brandfare.
FJERN IKKE jordledningen eller jordstiften fra et hvilket som helst
stromstik. BRUG IKKE en forlengerledning med dette udstyr. Der kan
vaere behov for at anvende en adapter afhaengigt af den anvendte
stikkontakt.

ADVARSEL!

Serg for, at stremkablet til Brevera-brystbiopsisystemets konsol er i
god stand. Et beskadiget stramkabel kan udgere fare for elektrisk stoed.
Nar du afbryder stremmen til konsollen, skal du altid tage fati stikket
ved indsaettelsespunktet og treekke leti det. Hiv ALDRIG iledningen,
nar du vil afbryde stremmen til enheden.

Advarsel:

Brug af andet tilbehor eller et andre kabler end angivet i denne vejledning
kan resultere i sgede emissioner eller nedsat immunitet for Brevera-
brystbiopsisystemet.

Advarsel!:
Palideligjordforbindelse kan kun opnds, nir udstyretersatien
"hospitalsklassificeret” stikkontakt. Kontroller jevnligtjordingen.

Strem- og netvaerkstilslutninger

1. PlacerBrevera-brystbiopsisystemet et sted, hvor du nemtkan fa adgang til strem-og
netverkstilslutninger.

2. Tilslutsystemets vekselstramsledning til stikkontakten.

Bemeerk
Placer konsollen, s du nemtkan fa adgang til vekselstremskablet, der er tilsluttet til
stikkontakten.

3. (Valgfrit) Tilslut netveerkskablet til Ethernet-stikket.
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3.2.2 Tilslutning af fodpedal

Advarsel:

Placer fodpedalen og stremkabler, s du undgar at falde over dem.

Advarsel:

Placer fodpedalen, sa den ikke utilsigtet kan betjenes af en patient eller
korestol.

Den forste installation af fodpedalen foretages af en servicetekniker. Hvis fodpedalen
ikke er tilsluttet konsollen, skal du seette fodpedalens ledning ind i fodpedalens stik (pa
bagsiden af konsollen). De rade prikker er pa linje overst, nar de er korrekt fastgjort.

3.2.3 Indfgringsanordningens og fjernbetjeningens tilslutninger

Indferingsanordningen kanbetjenes med en fiernbetjening. Indferingsanordningens
ledning tilsluttes til indferingsanordningstikket pa venstre side afledningsholderen til
saltvandsslanger, lige ved saltvandsklemventilen. De rede prikker star pa linje overst,
nar deer korrekt fastgjort.

& Advarsel:

Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan
‘g bevage sig under brug af systemet.

Figur 13: Indforingsanordningens tilslutning
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3.24 Tilslutninger til sugebeholder

Systemet genererer vakuum, nar de korrekte modusser er valgt. Vakuumtilslutningerne
kreever en sugebeholder. Sugebeholderen tilsluttes sugeslangen fra veevsfilteret og til
slangen fra vakuumslangeaggregatet. Vakuumslangeaggregatetindeholder et hydrofobt
filter og er nedvendig for at forhindre tilbagestromning til konsollen.

Figurforklaring

1. Tilslutning, hvor
vakuumslangeaggregatet er
tilsluttet til konsollen

2. Den stor &bning forseglet med
lag

3. Tilslutning, hvor

vakuumslangeaggregatet er
tilsluttet til den overste indgang
pasugebeholderens lag, der er
meerket “VACUUM
(VAKUUM)”

4. Tilslutning, hvor den klare
sugeslange fra veevsfilteret er

tilsluttet til den vandrette
Figur 14: Tilslutninger til sugebeholder sideindgang pa

sugebeholderens lag, der er
meerket “PATIENT”

3.2.5 Biopsinalens tilslutninger

‘ Advarsel:

Inden brug skal den beskyttende emballage og ndlen undersoges for at
bekraefte, at ingen af dem er blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis
emballagen eller nalen ser ud til at vaere beskadiget, ma du ikke bruge nalen.

‘ Advarsel:

Tilslut ikke biopsindlen, for systemet er teendt.

‘ Advarsel:

Lad det beskyttende hylster sidde pa spidsen af biopsindlen for at bevare
steriliteten.

B

B

B

Biopsinalener pakket sammen med suge- og saltvandsslanger, veevsfilteret og
indferingsstykket. Biopsinalen er allerede tilsluttet til suge- og saltvandsslangerne.
Sugeslangen inkluderer et veevsfilterets aggregat. Veevsfilteret leveres feerdigmonteret og
placeresiskuffen til veevsfiltre. Se Vaevsfilterets tilslutninger pa side 38 for naermere
oplysninger om tilslutning af veevsfilteret.
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Biopsinalendrives af indferingsanordningen. Biopsinalen tilsluttes til
indferingsanordningen ved forsigtigt at rettendlen op og flytte den ned over driveren,
indtil den garihak. Lad derefternalen glide fremad, indtil den lases pa plads. Den
sammenkoblede kombination af biopsinalen og indferingsanordningen kaldes
"biopsienheden”. Du kan finde en komplet vejledningi tilslutning af biopsinalen til
indferingsanordningeni Iilslut indforingsanordningen og biopsiudstyret pa side 76.

Figur 15: Biopsindl og indforingsanordning — tilslutning

& Advarsel:

Sorg for, at biopsinalen er haegtet helt pa indferingsanordningen.
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Veaevsfilterets tilslutninger

Biopsikernen fores gennem sugeslangen til veevsfiltereti veevsfilterets skuffe, narde
korrekte modusser er valgt.

Bemark

fv\ Hver Brevera-pakke med engangsbiopsinaleindeholder et1ag til veevsfilteret. Opbevar
lagettil veevsfilteret, indtil biopsiudtagning er afsluttet. Laget til veevsfilteret deekker
veevsfilteret, nar biopsikernerne leegges i formalin.

Figurforklaring

1. Hullerne til positioneringsben er
justeret i forhold til
positioneringsbenene

2. Indsnittet i bunden af
veevsfilteret flugter med
justeringsfanen

3. Feoring til den gra slange fra
biopsindlen

4. Foring til sugeslangen (klar
slange med en bla
tilslutningsende) til
sugebeholderen

Figur 16: Tilslutninger til veevsfilteret i vaevsfilterets ~ *Komponent kan se anderledes ud pa
skuffe markeder, hvor produktet endnu
ikke er tilgeengeligt.

Figur 17: Tilslutning af veevsfilterets slange til
sugebeholderen
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3.3 Kontroller og indikatorer

3.3.1 Billeddannelsespanel — kontroller og indikatorer

Figur 18: Bil leddannelsespaﬁel —kontroller og indikatorer
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Figurforklaring

1. | Statusindikatorer Drawer Closed (Skuffen er lukket)= LED-dioden
lyser gront, nar skuffen med veevsfilteret er helt
lukket.

Power (Teend/sluk)= LED-dioden lyser gront, nar
stremmen er teendt.

Ready (Klar)=LED-dioden lyser grent, nar skuffener
klar til at modtage kerner.

2. | Rentgenindikator X-RAY ON(RONTGENTZANDT)=LED-diodenlyser
gult, naren rontgenunderspgelse eri gang.

3. | Knappen X-ray (Rentgen) [Knap, derbruges til manuel kalibrering og til at
afbryde den igangveerende rentgeneksponering

4. | Nogleafbryder Last: Rentgen er deaktiveret (position som vist).

Lastop: Rentgen er aktiveret.

5. [ USB-port Tilslutning til USB-enhed uden stromforsyning
(valgfrit)

3.3.2 Moduskontroller og kontrolfunktioner for biopsienhedens
udrustnings- og affyringsfunktion

biopsy cycles
completed

Figur 19: Modus-, udrustning-og affyringsknapper

Side 40 MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Kapitel 3: Komponenter, kontroller og indikatorer

Figurforklaring

1. |Systemstatus Dverst pa teknikerskeermen er der fire faner, der viser henholdsvis” X-ray
System (status for rentgen)”, ” Needle (nalens position)”, ” Aperture (dbningens
storrelse)” og” Vacuum (status for vakuum)”.

2. |Modusindikator Nederst pa teknikerskeermen viser den sorte markering og det gronnelys det
aktuellemodus.

3. |Meddelelsesomrade |Imidten afteknikerskeermen viser systemetinstruktioner og andre meddelelser.

4. |Standby (Standby)- | Med denne trykknap slukker du for vakuummet og lukker nalens abning.

knap

5. |Test-knap Denne trykknapkontrol ger detmuligtatselv at prime systemet med saltvand.
Narden er satitestmodus, abnes saltvandsklemventilen, og vakuumet teendes.
Néar den er satitestmodus, bliver brugeren guidet gennem en reekke tests for at
bekreaefte, at saltvandstilferslen er korrekt, og at en skaerecyklus er afsluttet.

6. |Biopsy (Biopsi)-knap | Nar den er placeretibiopsimodus, er biopsienhedenklar til atudtage veev.
Input fra fodpedalen starter en biopsicyklus.

7. | X-knappen Afvis meddelelsen pa teknikerskeermen.

8. / Accepter meddelelsen pa teknikerskeerm.

knap

9. |Lavage (Skyl)- Nar den er satiskyllemodus, dbnessaltvandsklemventilen, og den indre

knappen skeerekanyle traekkes tilbage. I skyllemodus er vakuumet teendt.

10. | Aspirate (Sug)- Nar den er satiindsugningsmodus, lukkes saltvandsklemventilen, og den indre

knappen skeerekanyle treekkes tilbage. Iindsugningsmodus er vakuumet teendt.

11. | Arm (Udrustning)- | Denne trykknapkontrol traekker biopsinalens ydre kanyle tilbage. Brugeren skal

knappen trykke pa knappen Arm (Udrustning) ogholde den nede for atklargere nalen til
affyring.

12. | Fire(Affyr)-knappen | Denne trykknapkontrol fremforer den indre og ydre kanyle med den
slagleengde, der er angivet pa produktets meerkat. Indferingsstykkets position
og orientering bestemmer, om nalen erisin " petit” eller sin
standardorientering. Brugeren skal trykke pa knappen Fire (Affyr) ogholde den
nede for at affyrenalen.

13. | Systemets Den lyser gront, nar konsollen er teendt.

stromindikatorer

Den lyser radt, nar der er et problem med indferingsanordningen eller
biopsinalen.
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3.4

Las/las op for hjul

For atlase et hjul skal du treede pa ldsemekanismen pa hjulet, indtil den lases.

For atlase et hjul op skal du lefte lasemekanismen pa hjulet til UP (OP)-positionen.

Flyt konsollen

Bemark

Stremkablet og fodpedalens ledning foldes ind pa konsollens hejre side for at garantere
sikker opbevaring afkablerne, nar konsollen flyttes.

Bemark

Ledningen til indferingsanordningen foldes ind pa konsollens venstre side for at
garantere sikker opbevaring afledningen, nar konsollen flyttes.

Fold alleledningerind pa deres respektive ledningsholdere.
Serg for, atalle komponenter ogkabler er placeret sikkert pa konsollen.

Tryk pa udlesningspedalen til justering af billeddannelsesskeermens hejde, og skub
billeddannelsesskeermenned til den laveste hojde. Slip pedalenforatldse den.

Drej badebilleddannelsesskeermen og teknikerskeaermen, sd de er s kompakte som
muligt.

Las allehjul op.
Flyt konsollen ved at skubbe konsollens handtag.

Serg for at lase hjulene, nar konsollener pa den rigtige plads.

Sadan starter du systemet

Advarsel:
Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan
bevage sig, ndr systemet teendes.

Bemark
Konsollen bipper tre gange, for den genindstiller placeringen af metaldelenei
indferingsanordningen.

1. Laskonsollenshjul.

2. Tilslutsystemettil strom og netveerk.

3. Tryk pa Power (Teend/sluk)-knappen pasidenafkonsollen.

4. Systemettendes, og Windows 10 Login-skaermen abner pa billeddannelsesskaermen.
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[T

Figur 20: Windows 10-logonskaerm

5. Veelgdit brugernavn pa brugerlisten.
6. Skrivdinadgangskode, og veelg derefter pil-knappen.

Bemerk
fV‘ Hvis du vil vise eller skjule det virtuelle tastatur, skal du trykke pa baggrunden.

7. Startup (Start)-skeermen for Brevera-brystbiopsisystemet dbner pa
billeddannelsesskeermen. Pa Startup (Start)-skeermen skal du veelge knappen Patient
List (Patientliste) for at ga til Select Patient (Veelg patient)-skeermbilledet.

HOLOGIC

AV

- CorLunmihar

Imaging Technology

D
@‘ —__20mm__—

Figur 21: Startskaerm
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Bemark
Hyvis du vil logge af Windows 10-operativsystemet, skal du veelge Log Out (Log ud)-
knappen.

Ly

Bemark
Lysdioderne pa kontrolpanelet kan blinke, nar systemet starter.

Ly

Bemark
Startup (Start)-skeermenindeholder en Reboot (Genstart)-knap, som kun genstarter
computeren.

Ly

Bemark
Hyvis du vil eendre systemsproget eller andre preeferencer, skal du ga til Admin
(Admin)-skeermen.

by

3.7 Sadanslukkes systemet

1. Fra Procedure-skeermenskal du veelge Close Patient (Luk patient)-knappen.
2. Fra Select Patient (Velg patient)-skeermen skal du veelge Close (Luk)-knappen.

3. Velgknappen Shutdown (Lukned) pa billeddannelsesskeermen, eller tryk pa
konsollens Power (Teend/sluk)-knap.

* Hvissystemetikkeerklartilnedlukning, visesen meddelelse med en mulighed
for atfortseette eller annullere nedlukningen af systemet. Vaelg Check
(Godkend)-knappen pa teknikerskeermen for at stoppe alleigangvaerende
opgaver og fortsette nedlukningen. Vaelg X-knappen pa teknikerskeermen for at
holde systemet teendt og afslutte forestdende opgaver.

3.71 Sadan afbrydes al strem til systemet

1. Sergfor, at computersystemet og konsollener heltslukket.
2. Tagstremkabletud af stikkontakten.
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Kapitel 4 Brugergraenseflade — billeddannelsesskarm

41 Om proceslinjen

Proceslinjennederst pa skeermen viser yderligere ikoner. For nogle afikonerne kan du
veelgeikonet for at fa adgang til oplysninger eller udfere systemopgaver.

0 i o <« o [l L @F 2esen
g o B O B o

Figur 22: Opgavebjaelken

0

Figurforklaring

Beskrivelse Menu

1. Informationsikon No Alarms
Acknowledge All

Manage Alarms ...

[0"] Veelgikonet Information (Information) for atfa vistmenuen Alarms

=2 | (Alarmer).

Denne del af proceslinjenblinker meden gul farve, hvis en alarm er aktiv.
Velg Acknowledge All (Godkend alle) for at stoppe den blinkende

indikation. Veelg Manage Alarms (Administrer alarmer) for atfa vist og
lukke eventuelle aktive alarmer.

2. Statusindikator for abning

Nar en biopsienhed er tilsluttet systemet, angiver dette afsnit, om
biopsinalens &bning er standard eller ” petite”.

3. Statusindikator fornal

Naren biopsienhed er tilsluttet systemet, angiver dette afsnit, om
biopsindlener fuldtudrusteteller affyret.

Bemeerk: Udrustning og affyring af biopsienheden styres med
fiernbetjeningen.

4. Modusindikator
Dette afsnit viser biopsisystemets nuveerende modus.

Bemeerk: Modus skiftes med knapperne pa fjernbetjeningen eller knappeme
pa teknikerskeermen.

5. Statusindikator for rentgen
@ Ready (Klar), Not Ready (Ikke klar) eller X-ray in progress (Rentgen i gang).
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Figurforklaring

6. Ikoner for outputenheder
" LU |Vealgdette ikon for atfa visten menu.

Manage Queues (Administrer koer) viser status for opgaven i keen,
opgaveoplysninger for det valgte output og giver dig mulighedfor at

filtrere kevisningen.

7. Ikoner for systemstatus No Faults
Hvis ikonet med det gule udrabstegn vises, og denne del af proceslinjen g:i;:' fau'ts
blinker gult, skal du veelgeikonet for atfa flere oplysninger om fejlen. | g)y/z::z gzgzlct)ztics
Hyvis det grenne flueben vises, skal du veelge ikonet for at fa vistmenuen | About..
Faults (Fejl).
Clear All Faults (Ryd alle fejl) sletter alle fejlmeddelelser, som brugeren har
mulighed for atslette.

Camera (Kamera) abner kameraskaermen for derved atkunne seindiden
lukkede veevsfilterskuffe.

System Diagnostics (Systemdiagnosticering) dbner undersystemets
indstillinger.

About (Om) viser oplysninger om arbejdsstationen.

4.2 Skzrmen Select Patient (Vaelg patient)

B —Patient Name g »PX op
E_ Scheduled Al
Name PatientID Exam Status New
f @ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
@ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
@ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
SR
Fiter Criteria —E
Refresh Worklist
Query Worklist
I
| Admin
dh = Number of results: 3 | Clese

@)
-

Standard Fired (1]
ICTORPIC IR Y e

Figur 23: Skaermen Select Patient (Valg patient)
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Figurforklaring

1. Hurtig segning

Seg den lokale database efter patientnavn, patient-ID eller
accessionssnummer.

2. Faner

Der vises to faner gverst pa skeermen. Disse faner kan konfigureres. En
ledende medarbejder kanslette faner og oprette nye faner (se Eaner for
filterkriterier og kolonner pd skeermbilledet Patient Filter (Patientfilter) pa side 51).

e Fanen Scheduled (Planlagte) viser de planlagte procedurer.

e Underfanen All (Alle) vises alle procedurer pa dette CorLumina-
system.

3. Knapfunktioner

Du kan udfere mange funktioner fra denne skeerm ved hjeelp af knapperne i
dette felt.

¢  Open (Abn): Abner proceduren for den valgte patient. Se Abi en patient
paside47.

e New (Ny): Tilfojen ny patient. Se Tilfoj en patient pa side48.

e Edit (Rediger):Rediger patientoplysningerne. Se Rediger
patientoplysningerne pa side 49.

o Delete (Slet): Sleten patient fra listen. Se Slet en patient pa side 50.
e Filter Criteria (Filterkriterier): Anvend et patientfilter. Se Filtre til

patienter pa side 50.
e Refresh Worklist (Opdater arbejdsliste): Opdaterer patientlisten.

e Query Worklist (Seg pa arbejdsliste): Sog efter en patienti Modality
Worklist (Modalitetsarbejdslisten). Se Sog i arbejdslisten pa side 53.

¢ Admin (Admin): Fa adgang til administratorfunktionerne. Se
Graenseflade til systemadministration pa side 103.

e (Close (Luk): Afslut, og vend tilbage til Startup (Start)-skeermen.

421 Abn en patient

Hyvis du vil abne en patient og starte en procedure, skal du veelge en patient pa listenog
derefter veelge Open (Abn)-knappen.
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4.2.2 Tilfej en patient

1. Pé&skeermbilledet Select Patient (Veelg patient) skal du veelge knappen New (Ny).

2. Indtastdenye patientoplysninger (felter med en stjerne er obligatoriske). Brug pilene
tilat ga til naesteeller forrige skeerm. Veelg en procedure.

Add Patient

|Lasl J ‘ l ot

First
Middle
Patient ID*

|Date of Birth*

Backspace

e]

CapsLock A S

Shift

I 7 Back
Co . L e e I 5 @ e

Gender*

¥ p
[Female ] l osen

Accession Number

d Procedure* | ] L

Backspace

e]

Caps Lock A S

Shift

o R, L8 e o ISR 5@ 2ossem

Figur 24: Add Patient (Tilfoj patient)-skaermen

3. Velgknappen Open (Abn). Skeermen Procedure for den nye patient abnes.
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4.2.3 Rediger patientoplysningerne

1. Péskeermen Select Patient (Veelg patient) veelges patientnavnet og derefter knappen
Edit (Rediger).

2. Foretageendringerne pa skeermen Edit Patient (Rediger patient). Brug pilenetil at ga
til naeste eller forrige skeerm.

Edit Patient: Test

‘Lasl J Test l >
First
Middle
- :
Patient ID* 41564
Date of Birth* 12 12 1972 41

Backspace

Q

Caps Lock

Edit Patient: Test

Gender*

[Female '] l

Accession Number

Procedure* [Breast Specimen, Right '] D

Backspace

Q

Caps Lock

I/ Back
E o e o I @ 2

Figur 25: Edit Patient (Rediger patient)-skaermen

3. VelgSave (Gem).

4. Narmeddelelsen Update Successful (Opdateringenblev fuldfert) vises, skal du
veelge OK.
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4.2.4 Slet en patient

1. Veelgen eller flere patienter pa skeermen Select Patient (Veelg patient).
2. Velgknappen Delete (Slet).
3. VelgYes (Ja) til meddelelsen Confirmation Required (Bekreeftelse pakraevet).

Bemark
{V \ Kun en ledende medarbejder kan slette patienter.

Bemark
{V | Pladsrydning fijerner normalt kravet om atslette patienter.

4.2.5 Filtre til patienter

Nar du veelger knappen Filter Criteria (Filterkriterier) pa skeermbilledet Select Patient
(Veelg patient), abnes skeermbilledet Patient Filter (Patientfilter).

Patient Filter: All
Filter Criteria | Columns. (|
N | Open

. Patient Name

@ ratentiD

. Accession Number

@renge Refresh Workiist
. Role Me
Query Worklist
@Source ¥ Local —
O Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

f ‘ﬁ“ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

Save As
‘f Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
. ‘f testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete Tab

) —
| Back
dh = Number of results: 3
0 Standard Fired 0
s e DI @4 e

Figur 26: Filterkriterier pd skeermen Patient Filter (Patientfilter)
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Faner forfilterkriterier og kolonner pa skarmbilledet Patient Filter
(Patientfilter)

Brug fanen Filter Criteria (Filterkriterier) til at 2endre filterindstillingerne for
patientlisten. Nar du veelger eller fraveelger en indstilling, vises eendringen i feltet Results
(Resultater) pa skeermen.

Bemark

& Enledende medarbejder kan gemme dissenye filtre pa den valgte fane pa
skeermbilledet Select Patient (Veelg patient) (se — Andre funktioner under Filter Criteria
(Filterkriterier): pa side 52).

Brug fanen Columns (Kolonner) til at foje flere sogeindstillinger (f.eks. alder, kon,
fodselsdato) til den filtrerede liste. Indstillingerne vises som kolonner i resultatfeltet.
Hyvis du vil fgje flere kolonner til en filtreret liste, skal du veelge fanen Columns
(Kolonner) og derefter vaelge indstillingerne.

Bemark
fv \ Nar du veelger Open (Abn)-knappen, abner Procedure -skaermen for den valgte patient.
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Andre funktioner under Filter Criteria (Filterkriterier):

Med knapperne Save (Gem), Save As (Gem som) og Delete Tab (Slet fane) pa
skeermbilledet Patient Filter (Patientfilter) kan administratorer tilfeje, eendre eller slette
faner pa skeermen Select Patient (Velg patient).

Tabel 1: Filter Criteria (Filterkriterier)-funktion

Funktion Trin
Rediger de aktuelle 1. Velgen fane pa skeermen Select Patient
patientfilterparametre. (Veelg patient).

2. Vealgknappen Filter Critera
(Filterkriterier).

3. Velgfilterindstillingerne.
Velgknappen Save (Gem).

Serg for, atnavnet pa den valgte fane findes
i navnefeltet.

6. VealgOK.

Opreten ny fane pa skeermen Select 1. Veelgen fane pa skeermen Select Patient
Patient (Veelg patient). (Veelg patient).

2. Vealgknappen Filter Critera
(Filterkriterier).

Veelg filterindstillingerne for fanen.

Velgknappen Save As (Gem som).

Veelg OK.

3
4
5. Angivetnytnavn til fanen.
6
1

Sleten fane fra skaermen Select Patient Velgen fane pa skeermen Select Patient

(Veelg patient). (Veelg patient).

2. Vealgknappen Filter Critera
(Filterkriterier).

3. Vealgknappen Slet.

Velg Yes (Ja)i bekreeftelsesmeddelelsen.

4.2.6 Opdater arbejdslisten
Veelgknappen Refresh Worklist (Opdater arbejdsliste) for at opdatere patientlisterne.
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4.2.7

4.3

Soag i arbejdslisten

Brug funktionen ” Query Worklist (Sog pa arbejdsliste)” for at soge efter en patienteller
en liste over patienter. Brugeteller flere felter til at soge pa Modality Worklist Provider
(Modalitetsarbejdslisten). Alle felter, der kan seges pa, kan konfigureres.
Standardfelterne er som folger: Patient Name (Patientnavn), Patient ID (Patient-ID),
Accession Number (Accessionsnummer), Requested Procedure ID (ID for den enskede
procedure) og Scheduled Procedure Date (Dato for planlagt procedure). Den planlagte
procedure vises, og patienten fgjes til den lokale database.

Procedure-skarmen

i i

= 40 Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM

D . = 4 Filter: 1/1 4 Review Mode

Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set

None

Archive / Export

Print

Close Patient

E_‘° 0 Standard - € sopy * L (@ 1oz14pm

Figur 27: Procedure-skaermen — eksempel

Figurforklaring

1. | Patientoplysninger Viser patientens navnogID.

2. |Billede

Realtidsbillede af proven i veevsfilteret. Bogstavangivelsen pa
veevsfilterkammeret er synligt pa billedet.

MAN-06700-1902 Revision 002 Side 53



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Kapitel 4: Brugergraenseflade — billeddannelsesskaerm

3. | Proceslinje Viser status for konsollen, nalen og billeddannelsesfunktionerne.

Et grentnavn i statusfeltet for billeddannelse pa proceslinjen angiver, at
funktionen erklar. Et gratnavn i statusfeltet for billeddannelse angiver, at

funktionen ikke er klar. En gul/orange @ i statusfeltet for billeddannelse
angiver, atderer ved at blive taget et rontgenbillede. Se Om proceslinjen pa side
45 for atfa flere oplysninger om proceslinjen.

4. | Veerktojer til Brug veerktojerne til billedforbedring (se Varktojer til billedforbedring pa side
billedforbedring 100) til at forbedre helebilledet eller seerlige fokusomraderi billedet.

5. | Markeringsveerktoj Velger et bestemtbillede eller bestemte billeder. Markerede billeder viser et
gront flueben i en cirkel i overste hgjre hjorne afbilledet samtet
miniaturebillede.

6. | Procedureoplysninger |Fé vist listen over procedurer for den aktuelle patient. Brug knappen + for at
tilfoje en procedure til den aktuelle patient.

7. | Andre funktioner Gennemga og kommenter billeder, foretag genafbildning af prever, der
alleredeeri veevsfilterkamrene, veelg outputdestination for de optagede
billeder eller luk patienten.

8. [Miniature-billeder Viser sma ikoner afbilleder, der er relateret til det valgte veevsfilter. Et
miniaturebillede med etkameraikon er et snapshot-billede.

Brug filterbjeelken gverst pa miniaturebillederne (”Filter: 1/1" vises) til at
navigere gennem flere veevsfiltre.

431 Velg en procedure

Vealgen post pa listen i skeermfeltet med procedureoplysninger.
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4.3.2 Tilfej en procedure

1. Huvis duvil tilfgje en anden procedure til den aktive patient, skal du veelge knappen+
overst til hojre pa skeermen Procedure for atfa vist Add Procedure (Tilfej procedure)-
dialogboksen.

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right ]

Accession Number

OK
. Inherit Accession Number

Cancel

Backspace

Q

CapsLock A 3

Shift

Figur 28: Dialogboksen Add Procedure (Tilfoj procedure)

2. Brugrullelisten til at veelge den type procedure, der skal tilfajes.
3. Indtastet Accession Number (Accessionsnummer) (valgfrit).

4. Velgknappen Ok.Etnytnummer visesi feltet med procedureinformation pa
skeermbilledet Procedure.
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4.3.3

4.3.4

4.3.5

4.3.6

4.3.7

4.4

4.41

AKX

Fa adgang til skeermbilledet Review Mode (Gennemgangsmodus)-
skarmbilledet

Veelgknappen Review Mode (Gennemgangsmodus) pa skeermen Procedure for at fa
adgang til skeermen Review Mode (Gennemgangsmodus) og funktionerne til
billedgennemgang. Se Skaermbilledet ” Review Mode (Gennemgangsmodus)” pa side 99 for
flere oplysninger.

Fa adgang til veerktgjerne til billedforbedring

Veelg fanen Tools (Veerktojer) pa Procedure-skeermen for at fa adgang til
billedforbedringsfunktionerne. Se Vaerktojer til billedforbedring paside 100 for flere
oplysninger.

Fa adgang til Filter Info (Filterinfo)

Veelg knappen Filter Info (Filterinfo) for atfa adgang til filteroplysninger som f.eks.
lateralitet, accessionnummer, procedureoplysninger og filterkommentarer. Se Filter Info
and comments (Filteroplysninger og kommentarer)-skaermen pa side 101 for flere oplysninger.

Fa adgang til Reimage (Genafbildning)-funktionen

Veelgknappen Reimage (Genafbildning) for at tage et nytbillede afen prove, der
alleredeeri vaevsfilterkamrene. Se Foretag genafbildning pé side 102 for flere oplysninger.

Luk en patient

Veelgknappen Close Patient (Luk patient). Veelg Yes (Ja) i bekreeftelsesmeddelelsen.
Systemet vender tilbage til skeermbilledet Select Patient (Vaelg patient) og gemmer
automatisk debilleder, derikke tidligere er blevet sendt, pa de konfigurerede output-
enheder.

Outputseet

Billederne sendes automatisk til outputenhedernei det valgte outputseet, nar en patient
lukkes.

Vealg outputsaet

Velgen outputenhedsseet som PACS, CAD-enheder og printere pa rullelisten Output Set
(Outputmodtager) pa skeermen Procedure.

Bemark
Billeder sendes ikke, hvis derikke er valgtet outputseet.
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4.4.2 Tilfoj eller rediger et outputseet

Bemeaerk

fv \ Konfigurationen af outputseet sker under installationen, men du kanredigere
eksisterende grupper eller tilfgje nye grupper.

Sadan tilfejes et nyt outputseet:

1.
2.
3.

Ga til Admin-skeermen.

Veelg knappen Manage Output Groups (Administrer outputgrupper).
Veelgknappen New (Ny), indtast oplysningerne, og veelg derefter outputenheden (-
enhederne).

Veelg knappen Add (Tilfej). Nar meddelelsen Update Successful (Opdateringen blev
fuldfert) vises, skal du veelge OK.

Du kan veelge en hvilken som helst gruppe som standard ved at veelge knappen Set
As Default (Indstil som standard).

Sadan redigeres et outputsaet:

1.

G DN

Ga til Admin-skeermen.

Velgknappen Manage Output Groups (Administrer outputgrupper).
Velg den gruppe, der skal redigeres.

Velgknappen Edit (Rediger), og foretag derefter eendringerne.

Veelg knappen Save (Gem). Nar meddelelsen Update Successful (Opdateringen blev
fuldfert) vises, skal du veelge OK.
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4.5 On-demand-output

On-Demand-outputer: Arkivér, eksportér eller udskriv. Du kan manueltarkivere,
eksportereeller udskrive etbillede, indtil patientenlukkes.

Nar du veelger en on-demand-output-knap har du mulighed for at sendebilledet til en af
de konfigurerede outputs.

451 Eksportér

Eksportfunktionensender data til et tilknyttet drev, f.eks. en lokal harddisk, en USB-
enhed, derer tilsluttet konsollen, eller et netveerksdrev.

1. Vealgknappen Archive/Export (Arkivér/Eksportér). Billederne fra den aktuelle
procedure vises i hovedvinduet.

* Arkivfunktionensender datatil en PACS-enhed.

2. Beroret eller flere billeder for at veelge de billeder, der skal arkiveres eller
eksporteres. Bergrigen for atfjerne markeringen afetbillede. Brug knappen Select
All (Veelg alle) til at veelge alle billederne for den aktuelle procedure. Brug knappen
SelectTagged (Vaelg markerede) til kun at veelge debilleder, der er markeret med et
gront flueben.

On Demand Archive

Kl 0O e

Select Tagged

Output Set

None ~
Archive

Export

cE o I < 5 e

Figur 29: To billeder valgt til arkivering eller eksport

3. Velgknappen Export (Eksportér). Dialogboksen Export (Eksportér) abnes.
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4. Velgdestinationen parullelisten over mulighederi dialogboksen Export (Eksportér).

* Hvis duvil gere de patientrelaterede oplysninger ukendte under eksporten, skal
du markere afkrydsningsfeltet Anonymized (Anonymiseret).

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

* Hvisduvil veelge en mappe pa delokale systemer til lagring af dine valg og
veelge eksporttyperne for billedet, skal du veelge Advanced (Avanceret).

5. Velg Start-knappen for ateksportere billederne, eller veelg Cancel (Annuller)-
knappen for atannullere eksporten.

4.5.2 Arkivér
Arkivfunktionensender datatil en PACS-enhed.
1. Velgknappen Archive/Export (Arkivér/Eksportér). Billederne fra den aktuelle

procedure vises i hovedvinduet.

2. Beroret ellerflere billeder for at veelge de billeder, der skal arkiveres eller
eksporteres. Bergrigen for atfjerne markeringen af etbillede. Brug knappen Select
All (Veelg alle) til at veelge alle billederne for den aktuelle procedure. Brug knappen
Select Tagged (Veelg markerede) til kun at veelge de billeder, der er markeret med et
gront flueben.

On Demand Archive
n Filter: 1/1 D Select Al

Select Tagged

Qutput Set

Nene

Archive

Export

e _° L @& 11:49:18AM

Figur 30: To billeder valgt til arkivering eller eksport

3. Vealgknappen Archive (Arkivér).
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4. Velgen lagerenhed fra en eksisterende outputgruppe, eller opret en outputgruppe.
(Se Outputsztpa side 56 for at fa flere oplysninger.)

5. Vealgknappen Sendfor atkopiere alle de valgtebilleder fra det dbne casestudie il
den valgteenhed.

Bemark
v Brug veerktojet Manage Queue (Administrer ko) pa proceslinjen til at gennemse
arkivstatus.

45.3 Udskriv

Auto All
Auto Tagged

Reset

Properties

= o — Printer Infe
Printer | |
DryStar (1001) - : '

Size

Print

Automatic =
Paper Print

Film Orientation < \
@ Portrait - Back

Fired 0
<2 e ISR @ 2oue

Figur 31: Skaermen Print (Udskriv)—eksempel

Figurforklaring

1. |Filmformat Velget, to eller seks billeder pr. film (antal ”felter” pr. film). Et gront
rektangel angiver den position, som detaktive billede vilhave pa filmen.

2. | Nyfilm,sletfilm og slet Veelgknappen ”+” for at oprette en ny film.

billede fra film Veelg knappen ”x” for atslette det aktuelle filmvalg.

Velg knappen Delete image from film (Sletbillede fra film)” for kun at
slette det aktive billede fra filmen.
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3. |Trin Nar der udskrives mereend én film, skal du bruge disse piletil atga
gennem udskriftsforhandsvisningen af filmoutputtet.

4. | Feltet med Viser en forhandsvisning af den endelige film.

forhandsvisningenaf
udskrift

5. | Printerindstillinger Velg printerindstillingerne. Indstillingen Automatic (Automatisk)
bestemmer automatisk en passende storrelse for de udskrevnebilleder.

6. | Patientoplysninger Aktivér eller deaktivér patientoplysningsskaermen. Afkrydsningen
angiver, at patientoplysningsskeermener aktiv, og at
patientoplysningerne vises pa en film. Hvis du trykker pa knappen
Patient Information (Patientoplysninger), deaktiveres
patientoplysningerne kun pa den aktuelle film for den samme patient.

7. | Miniature-billeder Veelg de billeder, der skal anvendestil output, ved at berore
billedminiaturen. Det valgte miniaturebillede er omgivet af en gron boks
i miniaturefeltet, og billedets position vises som en gren boks i
filmformatfeltet.

8. | Auto All (Veelg automatisk | Veelg automatisk alle billederne for den pageeldende procedure til

alle) udskrivning.
9. |AutoTagged (Veelg Veelg automatisk debilleder, der er markeret pa Procedure-skeermen for
automatisk alle markerede) [ den procedure til udskrivning, og opret automatisk en eller flere film til
dem.

10. | Reset (Nulstil) Vend tilbage til de tidligere indstillinger pa skeermen Print (Udskriv), og
fiern allebilleder fra en film eller film.

11. | Egenskaber Abn skaermbilledet Properties (Egenskaber) for at vaelge
standardindstillinger for udskrivning.

12. | Printer Info Vis printerens IP-adresse, AE-titel, port og funktion til udskrivning i sand

(Printeroplysninger) storrelse.

13. | Print (Udskriv) Udlees de aktuelle film til feltet med udskriftsforhandsvisninger og start
udskrivningsprocessen. For at muliggere efterfolgende udskrivning og
udskrivning til en anden enhed forbliver billedernei feltet med
udskriftsforhandvisninger, indtil brugeren fijerner dem.

14. | Paper Print (Udskriv pa Udlees de aktuelle film til feltet med udskriftsforhandsvisninger og start

papir) processen med atudskrive pa papir. For at muliggoere efterfolgende
udskrivning og udskrivning til en anden enhed forbliver billederne i
feltet med udskriftsforhandvisninger, indtil brugeren fjerner dem.

15. | Back (Tilbage) Annuller udskrivningsopgaven, og vend tilbage til skeermbilledet

Procedure. Hvis der er oprettet udskrivningsopgaver, som endnuikke er
udskrevet, beder systemet brugeren om atbekraefte annulleringen.
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1. Fra Procedure-skeermenskal du veelge Print (Udskriv)-knappen. Skeermbilledet Print
(Udskriv) abnes.

Veelg filmformateti Options (Funktioner)-feltet pa skeermen.
Veelg et miniaturebillede fra hojre side af skaermen.

Veelg udskriftsoversigti venstre side af skeermen for at tilfeje det valgtebillede til
filmen.

Hyvis du vil seette andrebilleder pa filmen, skal du gentage trin 3 til 4.

Hvis du vil udskrive et andet filmformat af de samme billeder, skal du veelge
knappen New Film (Ny film) og derefter gentage trin 2 til 4.

7. Velgknappen Print (Udskriv) eller knappen Paper Print (Udskriv pa papir) for at
udskrive dine film.

Bemark
fV \ Nar du veelger Paper Print (Udskriv pa papir), abner Windows Print-dialogboksen.
Velg de onskede udskrifts- og printerindstillinger.

4.6 Kalibrering af forstaerkning

Udfer kalibreringen af forsteerkningen hver méaned, og nar der ses artefakter.

Bemark

& Nar systemet viser Gain Calibration (Kalibrering af forsteerkning)-meddelelsen, skal du
foretage kalibreringen, for du fortseetter med atbruge systemet. Hvis du udferer
kalibreringen af forsteerkning pa et andet tidspunkt, kan tilga proceduren via Admin-
skeermen.

1. VeelgYes (Ja)for at udfere kalibreringen nu. Hvis du veelger No (Nej), vises
skeermbilledet Select Patient (Veelg patient) pa systemet.

2. Hvis duvelgeratforetage kalibreringennu, bliver du bedtom at veelge et
Automatic Gain Calibration (Automatisk kalibrering af forsteerkning)-modus. Veelg
Yes (Ja) for automatisk kalibrering af forsteerkning eller No (Nej) for manuel
kalibrering af forsteerkning.

3. Sergfor, atder ikke er nogen genstandei veevsfilterskuffen, og at overfladen pa
rontgenbilleddannelsesomradet er ren. Luk veevsfilterskuffen. Vaelg OK for at
begynde.
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4. Ved automatisk kalibrering af forsteerkning tager systemet fire billeder.

Bemark

@ Itilfeelde af at systemetikke kan gennemfore en automatisk kalibrering af forsteerkning,
kan brugeren fortseette med manuel kalibrering af forsteerkning. For at fortseette
kalibreringenskal du anvende den manuelle rentgenfunktion, indtil der er taget fire
billeder. Systemet kan udfere kalibrering af forsteerkning ved hjeelp af en kombination
af automatisk registrerede og manuelt registrerede billeder.

5. Narderer blevet registreret fire billeder, skal du veelge knappen Complete

Calibration (Fuldfer kalibrering) for at starte kalibreringen. Nar kalibrering af
forsteerkning er feerdig, vises en meddelelse om, at den er gennemfort. Veelg OK for
atvende tilbage til den forudgaende skaerm.

Ved manuel kalibrering af forsterkning;:

1.

R

Serg for, atder ikke er nogen genstandei vaevsfilterskuffen, og at overfladen pa
rontgenbilleddannelsesomradet er ren. Luk veevsfilterskuffen. Vaelg OK for at
begynde.

Tryk pa X-ray (Rentgen)-knappen.

Ventp4, at systemet vender tilbage til Ready (Klar)-modus.

Gentag trin 2 og 3, indtil du harregistreret fire billeder.

Nar der er blevet registreret fire billeder, skal du veelge knappen Complete
Calibration (Fuldferkalibrering) for atstarte kalibreringen. Néar kalibrering af

forsteerkning er feerdig, vises en meddelelse om, at den er gennemfort. Vaelg OK for
atvende tilbage til den forudgaende skeerm.
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Kapitel 5 Brugergraenseflade — Teknikerskaerm

5.1

5.1.1

Systemet har fem biopsisystemmodusser, der styres pa teknikerskeermen: Standby, Test,
Biopsi (Biopsi), Lavage (Skyl) og Aspirate (Sug).

Teknikerskaerme og modusser

Nar Brevera-brystbiopsisystemet teendes, skal det gennemga opseetning og en testcyklus.
Opseetning og testning udferes ved at folge anvisningerne pa teknikerskaermen.

Konfiguration

Nar systemeter teendt, abnes skeermbilledet Setup (Opsaetning) pa teknikerskaermen.
Systemet registrerer og bekraefter automatisk tilslutningerne til indferingsanordningen,
biopsinalen, veevsfilteraggregatet og rentgensystemet. Folg anvisningerne for at afslutte
opseetningen manuelt. Rentgensystemet viser ikke Ready (Klar)-status, for derer
indtastet patientoplysninger pa billeddannelsesskaermen.

Device Driver Biopsy Needle

Installed

Connected

Tissue Filter X-ray System |[q -

Press Test button when Test LED is flashing

Figur 32: Setup (Opseetning )-skaermen
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51.2 Test

Nar opsetningen er gennemfort, skalsystemet testes. Indferingsanordningen,
biopsindlen og veevsfilteret skal veere tilsluttet og installeret for at kunne kore testmodus.
Rentgensystemet behover ikke at veere klar for at kere testmodus. Nar systemeteri
testmodus, tester det vakuumet, beder brugeren om atbekreefte saltvandsflowet ved
spidsen afnalen og tester derefter skeerecyklussen. Systemet kan ikke bruge
rontgenfunktionenitestmodus.

Narsystemeterklar til atblive testet, blinker det grennelys over Test-knappen. Tryk pa
Test-knappen for at starte testproceduren. Folg anvisningerne for at afslutte testen.
Udrustnings- og affyringsfunktionerne kan ogsa testes. Nar testen er afsluttet, kan
systemet seettes i standby-modus.

Ready \E—e—— | L _— | Ready )

Testing cutting cycle
functionality

Press footswitch for 2 seconds
and release to begin a test cut

Standby -ﬁ- Biopsy Lavage Aspirate

Figur 33: Test-skaerm

Advarsel:

Hold fingre og hander vaek fra biopsienheden under udrustning- og
affyringstests.

Advarsel:

Lad beskyttelseshylsteret sidde pa spidsen af biopsieheden under
udrustning- og affyringstests.
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Not Ready | = —r | ——1 _r— | Off

All tests successful.

Arm the disposable to test Arm-Fire
or press Standby to proceed to Standby.

Standby -H- Biopsy Lavage Aspirate

Figur 34: Testskaerm — Udrustning og affyring

5.1.3 Standby

Nar systemeteristandbytilstand, er vakuumet slukket, oghvis derer tilslutteten
biopsienhed, er dbningen pa nalenlukket. Systemet kanikke udruste eller affyre
biopsinélen, nar deteri standby-modus. Brugeren skal eendre konsollen fra standby-
modus til biopsi-modus for at kunne bruge biopsienheden og rentgenfunktionen.

X-ray System Fired Standard
Ready ) — s —~

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figur 35: Standby-skaerm
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5.1.4 Biopsy (Biopsi)

Nar systemeteribiopsi-modus, aktiveres vakuumet og biopsienheden ved at trykke pa
fodpedalen.Ibiopsi-moduskan biopsienhedenudrustes og affyres med fjernbetjeningen.
Som en del af den normale skeerecyklus udferer systemet en kortindsugning ved hver
kerneudtagning. Hvisdu stopper med at trykke pa fodpedalen, inaktiveres eller stopper
enheden efter afslutningen af den aktuelle cyklus.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready — e — |

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Figur 36: Biopsi-skeerm
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5.1.5 Lavage (Skyl)

Nar systemeteriLavage (Skyl)-modus, aktiveres vakuumsystemet og traekker saltvand
gennem systemet. Abningen pa nalener dben i Lavage (Skyl)-modus. Du styrerikke
flowetaf saltvand ved at trykke ned pa fodpedalen i Lavage (Skyl)-modus.

X-ray System Fired Standard Vacuum
\ Ready | — e——L ~dmm_— Ready ;

Saline flowing into
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figur 37: Lavage (skyl)-skaermen
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5.1.6 Aspirate (Sug)

Narsystemeteri Aspirate (Sug)-modus, er vakuumet konstant teendt og abningen pa
nalen er aben. Aspirate (Sug)-modus giver mulighed for konstant vakuumtil at suge
biopsikaviteten. Der flyder ikke saltvand i Aspirate (Sug)-modus. Du styrerikke
ilttilforslen ved at trykke ned pé fodpedalen i Aspirate (Sug)-modus.

X-ray System Fired

Ready | €— e — )

—__20mm — L Ready

Standard Vacuum

Pulling air/fluids
from biopsy cavity
via vacuum system
(Saline not flowing)

Standby Test Biopsy

Figur 38: Aspirate (Sug)-skeermen
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Kapitel 6 Modusser for billeddannelsessystem

6.1

6.2

X-ray Mode (Rgntgen-modus)

Rentgen-moduser standardmodussen for billeddannelsessystemet. For atbruge rentgen-
modus skal du starte systemet oglogge ind. Serg for, at negleafbryderen pa
billeddannelsespanelet eri den ulaste position.

No X-ray Mode (Ingen rentgen-modus)

Systemethar ogsa et No X-ray Mode (Ingen rontgen-modus), der gor det muligt for
brugeren atudfere en biopsi uden attagebilleder. Foratga til No X-ray (Ingen rentgen-
modus) skal du veelge knappen No X-ray (Ingen rentgen) pa Startup (Start)-skeermen pa
billeddannelsesskeermen.

Nar systemeteriNo X-ray (Ingen rentgen-modus), flyttes vaevsfilteret én position efter
hverbiopsicyklus, og antallet af gennemforte biopsicyklusser vises pa teknikerskaermen
(ligesom i X-ray Mode (Rentgen-modus)). Standby, Test, Biopsy (Biopsi), Lavage (Skyl)
og Aspirate (sug)-modusserne fungerer padnormal vis. Brugergreensefladens skeerme pa
billeddannelsesskeermenkan ikke ses her. I stedet for rentgenbilledet vises en video af
veevsfilteretirealtid.

No X-ra

S % - o 3 &
= - 3 g ;/_ | Back

Figur 39: No X-ray (Ingen rontgen)-skeermen
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6.3

Enkeltkammer-modus

Systemethar et specialmodus, der gor det muligt for brugeren at udfere en biopsi uden
attage billeder, nar billeddannelsessystemetikke kan detektere eller indeksere
vevsfilteret. Enkeltkammer-veevsfilteret beveeger sig ikke og eendrer ikke position under
biopsiudtagningscyklussen. Antallet af gennemferte biopsicyklusser/udtagninger vises
pa teknikerskeermen (somide andre systemmodusser). Standby, Test, Biopsy (Biopsi),
Lavage (Skyl) og Aspirate (sug)-modusserne fungerer pa normal vis.

For atga til enkeltkammer-modus skal du veelge systemstatus-ikonet pa proceslinjen og
derefter veelge Single Chamber (Enkeltkammer)i menuen.

Recent Faults
OCB(17:13)No filter found
Single Chamber ...
Clear All Faults
Camera ...

System Diagnostics ...
System Defaults ...

About ...

Figur 40: Menupunkter for enkeltkammer-modus

I enkeltkammer-moduskan der kun anvendeset veevsfilter til enkeltkamre. Systemet
beder brugeren om atinstallere et veevsfilter til enkeltkamre.

ADVARSEL!

Fortsaet ikke med biopsien, for et enkeltkammer-vavsfilter er
installeret. Hvis enkeltkammer-vavsfilteret ikke installeres, kan det
resultere i tabte kerner.

Advarsel:
Ved anvendelse af et vaevsfilter til 12 kamre i enkeltkammer-modus samles
alle kerneri ét kammer, hvilket kan forarsage skader pa systemet.
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(i ] Install a single chamber filter

e |

Figur 41: Meddelelse om at installere et vaevsfilter til
enkeltkammer

Figur 42: Veevsfilter til enkeltkammer

Billeddannelsesskeermen viser ikke brugergreensefladens seed vanlige skeerme. I stedet for
rentgenbilledet viser billeddannelsesskaermen en video af vaevsfiltereti realtid.

S/'n/e Chamber

= -5 i~ o= Shutdown

Figur 43: Enkeltkammer-video
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Kapitel 7 Biopsi

7.1  Opsatning af konsollen

1.

A

Flyt konsollen til denskorrekte placering oglas hjulene.
Serg for, atfodpedalen er tilsluttet.

Slutstrem til konsollen.

Tilslutnetveerkskablet til Ethernet-indgangen (valgfrit).

Traek fodpedalen ud, ogleeg den pa gulvet foran konsollen.

Advarsel:

Placer fodpedalen og stremkabler, sa du undgar at falde over dem.

6.

Teend konsollen.

Advarsel:

Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan

‘g bevage sig, nar systemet taeendes.

7.2 Kilarger til billedhentning

Se Skaermen Select Patient (Veelg patient) pa side 46 for atfa detaljerede oplysninger om
skeermenskomponenter.

1.
2.

Log ind pa Windows 10 Login-skeermen med ditbrugernavn og din adgangskode.

Pa Startup (Start)-skeermenskal du veelge knappen Patient List (Patientliste) for at ga
til Select Patient (Veelg patient)-skaermbilledet.

Velgen patient fra arbejdslisten pa skaermen Select Patient (Vaelg patient), eller tilfoj
enny patientmanuelt (se Tilfojen patient pa side 48).
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4. Fra Procedure-skeermenskal du veelge outputenheder.

Test Patient - 123456 [ Breast Specimen, Right - 6/2/2020 10:13 AM

n Filer1/1 u | Review Mode
Tag for Service

Filter Info

Reimage

Output Set
None -
Archive / Export
Print

| 3 LI} -
0 == =, o o [ 5 Q8 o

Figur 44: Eksempel pd procedure

5. Bekreeft, at skuffen med veevsfilterskuffen er lukket, og at systemet ikke viser nogen
fejlmeddelelser.

6. Drejnogleafbryderentil den ulaste position.

7.3 Tilslutindferingsanordningen og biopsiudstyret

Sugebeholder

1. Seetbeholderens lagpabeholderens nederste del.
2. Fastgerdetdertilhorendeldgpa den store dbning.

3. Placer sugebeholdereniholdermekanismen pa konsollenmed patientindgangen
pegende mod haojre.

4. Seetvakuumslangeaggregateti den oversteindgang med meerkatet” VACUUM
(VAKUUM)” pa sugebeholderenslag.

5. Sergfor, atalletilslutninger er sikre og forseglede for at undga vakuumlaekager.
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Indferingsanordning

& Advarsel:

Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan

‘g bevage sig, inden der er monteret en biopsinal.

1. Skubindferingsanordningenind pa indferingsanordningensholdermekanisme pa
konsollen, indtil den klikker.

2. Bekreeft, at indferingsanordningensledning er tilsluttet til stikkontakten. Stikket er
placeret pa venstre side af konsollen i neerheden af saltvandsklemventilen.

Bemark
fV‘ Konsollen bipper tre gange, for den genindstiller placeringen af metaldelenei
indferingsanordningen.

3. Vent, tilindferingsanordningeneri startposition, for du fastger biopsindlen.

4. Tryk pa knappen Check (Kontroller) pa teknikerskeermen, hvis
indferingsanordningen skal fores tilbage til startposition.

Biopsinal og slange

Advarsel:

Inden brug skal den beskyttende emballage og ndlen undersoges for at
bekreafte, at ingen af dem er blevet beskadiget under forsendelsen. Hvis det
viser sig, at emballagen eller ndlen er blevet kompromitteret, ma ndlen ikke
anvendes.

Advarsel:

Tilslut ikke biopsindlen, for systemet er teendt, og indferingsanordningen er
indstillet og klar.

1. Anbringden forseglede emballage til biopsinalen pa konsollens bakke.

2. Abnbiopsinalens sterile emballage. Hvis nalenbegynder atlofte sig ud af bakken,
skal du placere din hand overnalen ogholdendlen pa plads, indtil toppenaf
emballagener fjernet.

3. Fjernbiopsinalen fra bakken, sa slangen og veevsfilteret efterlades i bakken. Serg for,
atbiopsindlens gear er fort helt frem mod nélespidsen.

& Advarsel:

Lad det beskyttende hylster sidde pa spidsen af biopsindlen for at bevare
steriliteten.
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4. Holdbiopsindleniden enehand, med gearenenedad, og vend nalespidsenmed
kappen pa mod hgjre. Placer tappen pa biopsinalenud for hakketi
indferingsanordningen.

& Advarsel:

Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan

‘g bevage sig, inden der er monteret en biopsinal.

5. Trekforsigtigtbiopsindlenligened, og placer bagsiden aftappenud forbagsidenaf
hakket, indtil ndlenhaegtes pa indferingsanordningen. Traek ikke biopsindlen hen
over indferingsanordningen.

Figur 45: Tilslut biopsindlen til indforingsanordningen

& Advarsel:

Placerikke fingrene pdindferingsanordningen, nar der er teendt for
systemet. Delene kan bevage sig uventet.

6. Skubbiopsindlenfremad (til hojre), indtil den ldses pa plads medetklik.

& Advarsel:

Serg for, at biopsinalen er hagtet helt pa indferingsanordningen.

7. Fjern saltvandsslangen fra biopsindlensemballage.
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8. Skubdet bla stiki enden af vakuumslangen pa den horisontaleindgang, derer
markeretmed "PATIENT” pasidenafsugebeholderens lag.

Figur 46: Tilslut vaevsfilterets slange til sugebeholderen

9. Tagen saltvandspose, og fiern beskyttelsesheetten. (En saltvandspose pa 250 cm?
anbefales).

10. Fjern saltvandsslangen fra biopsinalens emballage.

11. Seetspidsenisaltvandsposen.

ADVARSEL!

Brug en aseptisk teknik til at indsatte spidsen i saltvandposen for at
forhindre kontamination.

12. Placer saltvandsposen pa krogen til saltvandsposer pa venstre side af konsollen.

13. Seetdelen afsaltvandsslangen med den sterste diameter ind i saltvandsklemventilen.
Serg for, atsaltvandsslangen sidder helt fast.

Figur 47: Placering af saltvandsslangen i saltvandsklenwentilen
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Vaevsfilter

1. Abn veevsfilterets skuffe.
2. Fjernveevsfilteraggregatet fra biopsinalens emballage.

3. Kontroller, at veevsfilterkabinettet sidder sikkert pa plads. (Se evt. instruktionerne for
montering af komponenternei Vavsfilterets komponenter paside 32, hvisdeter
nedvendigt.)

4. Placerveevsfilteraggregateti midtenaf veevsfilterskuffen. Juster hakket pa venstre
side af veevsfilteret med tappen i skuffen. Seet veevsfilteret pa de fire
positioneringsben. Hold veevsfilterkabinettets deeksel pa veevsfilteret som vist pa
felgende figur. (*Komponentkan se anderledes ud pa markeder, hvor produktet
endnuikkeer tilgeengeligt.)

Figur 48: Placér veevsfilteret i skuffen til vaevsfilteret

Bemark

fv\ Hver Brevera-pakke med engangsbiopsinaleindeholder et1ag til veevsfilteret. Opbevar
lagettil veevsfilteret, indtil biopsiudtagning er afsluttet. Laget til veevsfilteret deekker
veaevsfilteret, nar biopsikernerne leegges i formalin.

5. For den gra slange gennem foringeni venstre side og den klare slange gennem
feringen i hojre side af skuffen, sa skuffen kan Iukkes.

6. Lukveavsfilterskuffen.
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7.4 Systemkontrol for proceduren

1. Narkonsollen er placeret pa det enskede sted oger teendt, er dens standardmodus
standby.Istandby-modusblinker den grenne LED-indikator over Test-knappen.

2. SamlBrevera-brystbiopsienheden. Se Tilslut indforingsanordningen og biopsiudstyret pa
side 76 for at fa oplysninger om samling af biopsienheden.

Advarsel:

Lad beskyttelseshylsteret sidde pa spidsen af biopsieheden for at opretholde
sterilitet.

3. Bekreeft, at sugebeholderen og veevsfilteret er samlet og placeretikonsollen. Bekreeft,
atvakuumslangens aggregat og slangen er korrekt tilsluttet. Se Komponenter,
kontroller og indikatorer pa side 23 for at fa flere oplysninger om montering og
tilslutning af de enkelte komponenter.

4. Bekreeft, at silikonedelen af saltvandsslangen er korrekt placereti
saltvandsklemventilen.

5. Kontroller, atsaltvandsspidsen er korrekt placeretisaltvandsposen, og at
saltvandsposen heenger fra saltvandskrogen. Kontroller, at saltvandetlober fritud af
posen.

6. Tryk pa Test-knappen pa teknikerskeermen for at skifte modus til testmodus. Felg
meddelelserne pa teknikerskeermen. Testmodus primer systemet og genererer
vakuum.

7. Kontroller visuelt, at der stremmer saltvand ind i abningen pa biopsienheden. Tryk
pa Check (Kontrollér)-knappen pa teknikerskeermen for at bekreefte saltvandsflow.

ADVARSEL!

Sorg for, at saltvandetloberind i biopsienheden for at undga tabte kerner og
patientskader.

Advarsel:

Bevagelige dele.

8. Treed pa fodpedalenitosekunder, ogslip fodpedalen foratstarteen
testskeerecyklus. Kontrollér, at abningen abnes og lukkes jeevnt gnidningsfrit under
skeeretesten.

& Advarsel:

Hvis abningen ikke dbner og lukker gnidningsfrit, skal du fjerne
biopsindlen og installere en ny.
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9. Efter testen tilbyder systemet to muligheder: G4 i standby-moduseller test
biopsinalens udrustnings- og affyringsfunktioner. (Konsollen vender tilbage til
standby-modus, nar testaf udrustning og affyring er afsluttet.)

10. Efter en vellykket testcyklus er systemetklar til veevsudtagning.

7.5 Fastgorindferingsstykket til biopsienheden

1. Fjernbeskyttelseshylsteret fra biopsindlen, mens systemeteristandby-modus.

2. For forsigtigtindferingsstykket over biopsienhedensnal. For indferingsstykkets nav
op til indferingsanordningen.

Figur 49: Fastgor indforingsstykket til biopsienheden

ADVARSEL!

Brug en aseptisk teknik til at fastgere indferingsstykket for at
forhindre kontamination.

3. Orienterindferingsstykket for at veelge en " petit” eller standardabning. For at opna
en abning pa 20 mm skal 20 mm-meerket pa indferingsstykket veere pa linjemed den
lange markering pd indferingsanordningen. Drej indferingsstykket 180° for at opna
en abning pa 12 mm, hvor 12 mm-meerket pa indferingsstykket er pa linjemed den
korte markering pa indferingsanordningen.

Figur 50: Brug standard-eller "petite” dbning
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7.6

AN

7.6.1

AKX

Fastgor biopsienhedens adapter til biopsistyringssystemet

Der er nodvendigtatanvende en biopsiadapter til atholde biopsienheden pa plads pa et
kompatibelt biopsistyringssystem. Fastger den korrekte adapter til
biopsistyringssystemet.

Hologic tilbyder biopsiadaptere til Brevera-brystbiopsisystemet. Se den medfelgende
brugsanvisning til Brevera-biopsindlen og biopsienhedens adapter for atfa yderligere
oplysninger.

Figur 51: Biopsienhedens adapter

Advarsel:
Sorg for, at ndleforingen er monteret korrekt for brug.

Bemark
Brugkun adaptere til biopsienheder, der er godkendtaf Hologic.

Anvendelse af systemet med stereotaktisk (STX) styring

Bemark
En komplet opleering, der sikrer en fuld forstaelse af det stereotaktiske styringssystem
skal leveres afleveranderen af det stereotaktiske systemet.

For yderligere opleering eller spergsmal om specifikke stereotaktiske anvendelser kandu
kontakte produktsupport pa 877-371-4372 eller din lokale Hologic-repraesentant.
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7.7 Fastgorbiopsienheden til biopsienhedens adapter

1. Seetsystemetibiopsimodus.

2. Tryk pa knappen Arm (Udrustning) pa fjernbetjeningen i mindst to sekunder for at
udruste biopsienheden.

Placer biopsienheden pa linje med biopsienhedens adapter.

Skub biopsieheden fremad, indtilindferingsstykket pa den distale ende af Brevera-
brystbiopsienheden griber ind i biopsienhedens adapter, og udlesningslasen pa
anordningen griberind i den proximale ende afbiopsienhedensadapter. Der hores et
tydeligtklik, nar deleneer satkorrekti hak med hinanden, og biopsienheden glider
ikke leengere pa adapteren.

7.8 Udferelse af en biopsi og hentning af billederi realtid
Udforalle trin i henhold til standard interventionsteknik.

1. Identificé malomradet ogklarger stedet som paeevet.

2. Samlbiopsienhedenog for den frem til de enskede koordinater, derer angivet af
billeddannelsessystemet.

Advarsel:

Hvis der er problemer med at fore ndlen ind i brystet, skal du kontrollere, om
trokarnalens spids er skarp nok. Udskift om nedvendigt nalen.

Bemaerk
{v \ Rentgen er aktiveret, nar skuffen er lukket. Hvis skuffen abnes under en eksponering,
afsluttes eksponeringen automatisk.

3. Bekreeft, at systemeterklartil at udfere en biopsiprocedure.

Bekreeft, at der ikke er nogen fejlmeddelelseri systemet.

Bekreeft, at alle trin i patientindtastningen er gennemfert, og at skeermbilledet
Procedure vises pa billeddannelsessdisplayet.

Bekreeft dbningssterrelsen, og atbiopsienhedener udrustet.
Bekreeft, at nogleafbryderen er drejet til den ulaste position.

Bekreeft, at systemetersatibiopsimodus.

4. Affyr biopsienhedenved at trykke pa ogholde knappen Fire (Affyr) pa
fiernbetjeningen i mindst 2 sekunder.
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5. Administrer anaestesimiddel (valgfrit).
* Gorfolgendefor at igangseette automatisk tilfersel af anaestesimiddel: Fastgor en
nalelos sprojte med 10 cm? anzestesimiddel til Y-ventilen. Injicer 1-2cm?
anaestesismiddel via den nalelose sprgjte.

* Sadan administreres anaestesimiddel manuelt til det padgeeldende omrade for
veevsudtagning: (biopsienhedener blevet affyret, men fodpedalener ikke blevet
trykket ned) Indsprejt anzestesimidlet manuelt via en sprejte og drej pa
fingerhjulet for atfa 360 graders adgang.

* Sadan administreres anzaestesimiddel manuelt til det pageeldende omrade under
vaevsudtagningen: (biopsienheden er blevet affyret, fodpedalen er blevet trykket
ned)satsystemetistandby-modus for atlukke abningen. Injicer anzestesimiddel
manuelt med en sprojte og drej fingerhjulet for atfa 360 graders adgang. Nar du
er feerdig, skal du seette systemet tilbage til biopsimodus for at fortseette
vaevsudtagningen.

Bemark
fV‘ Enheden tillader ikke Y-ventilinjektion, nar den eriudrustet position (pree-affyring).

6. Begynd vaevsudtagning. Trykned pa fodpedalen oghold den nedeunder hele
biopsiproceduren.
* Hvisdufjerner foden fra fodpedalen, inaktivereseller stopper enheden efter at

den aktuelle cyklus og rentgen afkernen i den pageeldende skeerecyklus er
afsluttet.

* Systemetbipper foratangive, atdet har afsluttet en skeaerecyklus. Der vises et
ikon af vaevsfiltereti feltet med miniaturebilledet for at bekreefte, at
skeerecyklussener afsluttet og klar til rontgen.

7. Tagetbilledeirealtid.

* Kernehandteringssystemet bipper foratangive, atdet er ved at tage et
rontgenbillede. Dette bip er betydeligtblederei lydstyrke og tone end det bip,
der signalerer afslutningen af skeerecyklussen.

* Billeddannelsesskeermen opdateres, efterhdnden som hvert enkelt rentgenbillede
bliver tilgeengeligt. Et bogstav angiver, hvilken kerneprove billedet er knyttet til.
Bogstaverne A-L pa hvertbillede angiver veevsfilterkammeret.

* Rerved miniaturebilledet pa billeddannelsesskeermen for at se billedeti fuld
storrelse pa skeermen.

8. Drej abningenpa biopsienhedens ydre kanyle ved at dreje fingerhjulet til den naeste
onskede position, umiddelbartefter at systemetbipper for atangive, at dethar
afsluttet en skeerecyklus. Tallenei vinduet pa biopsienheden og linjen pa
fingerhjulets urskive angiver abningens position.
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9.

Fortseet veevsudtagning ogbilledhentning, indtil der er blevet taget prover og
indhentetbilleder fra det enskede malomrade. Systemet bipper to gange, nar derer
udtaget 12 kerner.

10. Gennemgabillederne og foretag denedvendige forbedringer. Se Gennemgd billederne

paside96.

7.8.1 Nar vaevsfilterets 12 kamre indeholder kerner

Brevera-brystbiopsisystemet med CorLumina-billeddannelsesteknologi kan udtage mere
end 12 biopsikerner pr. veevsfilter. I disse tilfeelde, hvor hver af de tolvkamrei
veevsfilteretindeholder en biopsikerne, tilbyder Brevera-brystbiopsisystemet to
muligheder: atfortseette med atbruge det eksisterende filter eller at fortseette med et nyt
filter.

Fortsat med det nuvarende veaevsfilter

1.
2.
3.

Slip fodpedalen.
Tryk ned pa fodpedalen og hold den nede under hele biopsiproceduren.

Fortseetmed atudtage biopsiprever og se deres rentgenbilleder pa
billeddannelsesskeermen.

Ved afslutningen af veevsudtagningen eller efter den fireogtyvende kerneprove, alt

efter hvad der kommer forst, fortsaettes med instruktionerne for Skyl og sug pa side
87.

Fortseaet med et nyt veaevsfilter

1. Slip fodpedalen.
2. Abn vevsfilterskuffen.
3. Fjern veevsfilterlaget fra veevsfilteraggregatet.
4. Placerettort veevsfilterlag pa veevsfilteret. (Veevsfilterlaget leveres sammen med
biopsinalen.)
5. Fjern det brugte filter fra veevsfilteraggregatet og veevsfilterskuffen.
6. Det brugte veevsfilter anbringesi et glas til prover pa formalinens overflade.
Bemark
v Proveglasset skal have en indvendig diameter pd mindst6,1 cm (2,4") ogen hejde pa

mindst5,7 cm (2,25") for atkunne passe til et Brevera-veevsfilter.

7.

Veavsfilteret nedseenkes langsomt, sa formalinkan treenge ind i kamrene, og luften
kan slippeud. (Veevsfiltret ma ikke flyde oven pa formalinen) Forbered proverne til
patologiihenhold til facilitetens politik.

Installer etnyt veevsfilter.

Udskift detbrugte filter fra veevsfilteraggregatet og luk veevsfilterets skuffe. Systemet
er klar, narindikatorerne pa billeddannelsesskeermenbliver grenneigen.
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10. Veelg Yes (Ja) pa billeddannelsesskeermen, nar du bliver spurgt, om derersatet nyt
filter i skuffen.

11. Tryk ned pa fodpedalen.

12. Fortseetmed atudtagebiopsiprever og se deres rontgenbilleder pa
billeddannelsesskaermen.

13. Ved afslutningenaf veevsudtagningen eller efter den fireogtyvende kerneprove, alt

efter hvad der kommer forst, fortseettes med instruktionerne for Skyl og sug pa side
87.

7.8.2 Skyl og sug

Lavage (Skyl)

Veelg Lavage (Skyl)-modus for atskylle kaviteten og fjerne veev fra biopsienheden.
Systemet teender derved for vakuumet, abner abningen, dbner saltvandsklemventilen og
lukker sugeventilen for derved at presse saltvand gennem abningen. Det er ikke
nedvendigtattrykkened pa fodpedalen.

Aspirate (Sug)

Veelg Aspirate (Sug)-modus for at suge kaviteten. Systemet teender derved for vakuumet,
abner abningen, lukker saltvandsklemventilen og dabner sugeventilen for derved at presse
luft gennem &dbningen. Det er ikke nedvendigt at trykke ned pa fodpedalen.

7.8.3 Afslut vaevsudtagning

1. Slip fodpedalen. Vaelg Standby-modus for atlukke abningen, for biopsienheden
fjernes fra biopsikaviteten.

2. Fjernbiopsindlen ogindferingsanordningen som et samlet element fra
biopsienhedens adapter, mensindferingsstykket forbliver pa plads med henblik pa
anvendelse af marker. (Brug frigerelseslasen pa bagsiden af indferingsanordningen
tilat losne biopsienheden fra adapteren.)

3. Narduharfjernetnalen fra brystet, skal der anvendessug-modus til at fierne
naledbningen.

MAN-06700-1902 Revision 002 Side 87



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Kapitel 7: Biopsi

.

7.8.4

7.8.5

A

4. Tryk pa knapperne pa siderne afbiopsindlenfor atfrigere den fra
indferingsanordningen. Fjern biopsinalen fra indferingsanordningen, og smid den
udi enbeholder til skarpe genstande. (Slange og veevsfilter fiernes fra konsollen
senere.)

Advarsel:
Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan
bevage sig under brug af systemet.

Bemark
Konsollen bipper tre gange, for den genindstiller placeringen af metaldelenei
indferingsanordningen.

5. Skubindferingsanordningenind pa indferingsanordningensholdermekanisme pa
konsollen, indtil den klikker.

Anvend biopsimarker

Hyvis du vil anvende en biopsimarker, skal du se brugsanvisningen til biopsimarkeren.

Bemeerk
Serg for at veelge den korrekte biopsimarker til den anvendte néleleengde.

Néar du har anvendt den valgfri biopsimarker, skal du treekke indferingsstykket og den
stereotaktiske adapter tilbage fra patienten (se Fjern biopsienhedens adapter pa side 88).

Fjern biopsienhedens adapter

1. Narduharanvendtden valgfri biopsimarker, skaldu treekke indferingsstykket og
biopsimarkeringsenheden tilbage fra brystet som én samletenhed ved at flytte
biopsienhedens adapter veek fra patienten.

2. Nardet heleer trukket tilbage fra patienten, skal du fjerne indferingsstykket og
biopsimarkeringsanordningen som ét samlet element fra biopsienhedens adapter ved
atklemme de vingeformede tapper pa indferingsstykket. Skub indferingsstykket
tilbage fra adapteren. Bortskaf indferingsstykket- og markeringsanordningeni
henhold til facilitetens politik.

3. Sebrugsanvisningen, der folger med biopsienhedensadapter, for yderligere
oplysninger om fjernelse af adapteren fra biopsistyringssystemet.

4. Umiddelbart efter proceduren skalbiopsienhedens adapter rengeres og desinficeres
korrekt som anbefaleti afsnittet Vedligeholdelse, rengoring og desinfektion pa side 111.

Bemaerk
En komplet opleering, der sikrer en fuld forstaelse af biopsistyringssystemet skal leveres
af leveranderen afbiopsistyringssystemet.

Side 88
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7.9 Afslutproceduren

1. Bekreeft, at systemetersatiStandby-modus.
Abn vaevsfilterskuffen.

Fjern veevsfilterlaget fra vaevsfilteraggregatet.

Ll

Placer et tort veevsfilterlag pa veevsfilteret. (Veaevsfilterlaget leveres sammen med
biopsinédlen.) Veevsfilterheetten monteres ved at seenke den ned pa veevsfilteret, indtil
de to tapper klikker pa plads.

Advarsel:

Sorg for, at fremspringene i midten af vaevsfilterdekslet flugter med rillerne
pa vaevsfilterspindelen. Sorg for, at begge tapper er helt last.

Figur 52: Installation af liget til veevsfilteret

5. Fjern det brugte filter fra veevsfilteraggregatet og veevsfilterskuffen.

6. Detbrugte vaevsfilter anbringesi et glas til preover pa formalinens overflade.

Bemark
fV‘ Proveglasset skal have en indvendig diameter pd mindst6,1 cm (2,4”) og en hejde pa
mindst5,7 cm (2,25") for atkunne passe til et Brevera-veevsfilter.

7. Vevsfilteretnedseenkes langsomt, sa formalinkan treenge ind i kamrene, og luften
kan slippeud. (Vaevsfiltret ma ikke flyde oven pa formalinen) Forbered proverne til
patologiihenhold til facilitetens politik.

8. Udskiftlaget pa veevsfilteraggregatet.
Frigor veevsfilteraggregat fra positioneringsbenene, oglad detligge i skuffen for en
tid.

10. Fjern sugeslangen fra slangeforingerne pa de to sider af skuffen.

11. Fjern sugeslangen fra sugebeholderen.

12. Fjern saltvandsslangen fra saltvandsklemventilen. Fjern spidsen fra saltvandsposen.

13. Saml alle slanger og vaevsfilteraggregatet og bortskaf deti beholderen til spidse og
skarpe genstande sammenmed den biopsinal, der blev kasseret tidligere.
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14. Bortskafsaltvandsposenihenhold til facilitetens politik.
15. Bortskafnalestyrihenhold til facilitetens politik.
16. Luk veevsfilterskuffen.

17. Frakobl vakuumslangeaggregatet fra sugebeholderen og luk sugebeholderens
indgange. Bortskaf sugebeholderen i overensstemmelse med facilitetens politik for
biofarligtaffald.

18. Gennemfer de anbefalede rengorings- og desinfektionsprocedurer efter logud og
nedlukning. Se Vedligeholdelse, rengoring og desinfektion pa side 111 for flere
oplysninger.

Side 90 MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Kapitel 7: Biopsi

7.10 Sadan skifter du biopsinalen mellem procedurer
Folg disseinstruktioner for at skiftebiopsinalentil en ny procedure.

1. Bekreeft, at systemetersatiStandby-modus.

2. Tryk pa knapperne pa siderne afbiopsinélenfor atfrigere den fra
indferingsanordningen. Losger biopsinalen fra indferingsanordningen og bortskaf
deni enbeholder til skarpe genstande.

Advarsel:
Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan

‘g bevage sig, inden der er monteret en biopsinal.
o

Bemaerk

Konsollen bipper tre gange, for den genindstiller placeringen af metaldelene i
indferingsanordningen.

3. Skubindferingsanordningenind pa indferingsanordningensholdermekanisme pa
konsollen, indtil den klikker.

4. Ventp4, atindferingsanordningen gar automatisk i startposition forud for tilslutning
af ennybiopsinal.
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5. Felginstruktionernei Afslut proceduren pa side 89 for atafbryde og fjerne

biopsiudstyret.

6. Installer detnyebiopsiudstyr og den nyebiopsinal. Se Tilslut indforingsanordningern og
biopsiudstyret pa side76 for atfa detaljerede oplysninger.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

Device Driver

Connected

P

Biopsy Needle

Not installed
Place onto driver

J
~—=

Tissue Filter

R

X-Ray System

Not Ready

A

Figur 53: Systemet godkender, nir indforingsanordningen er klar

Side 92
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7.11 Sadan skifter du biopsinalen under fejlfinding

Folg disse instruktioner for at skifte biopsinalen og fejlfinde problemer under opsaetning
og testning.

1. Skubindferingsanordningenind pa indferingsanordningensholdermekanisme pa
konsollen, indtil den klikker.

2. Tryk pa knapperne pa siderne af biopsinalen for at frigere den fra
indferingsanordningen. Losger biopsinalen fra indferingsanordningen og bortskaf
deni en beholder til skarpe genstande.

Ready ——— | 4/ _— | Off )

A Biopsy needle removed

csL(16:28) Reinstall biopsy needle or
press v/ to install new biopsy needle

If issue persists, replace device driver

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Figur 54: Systemet genkender, at biopsindlen er fjernet

3. Sevejledningeni Afslut proceduren pa side 89 for at frakoble og fjerne biopsiudstyret.

4. Tryk pa Check (Kontrollér)-knappen pa teknikerskeermen for at fa
indferingsanordningentilbagei startposition.

Advarsel:

Anbring ikke fingrene pa indferingsanordningens metaldele. Disse dele kan
bevage sig, inden der er monteret en biopsinal.

Bemark

= Bp

Konsollen bipper tre gange, for den genindstiller placeringen af metaldelenei
indferingsanordningen.
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5. Ventpa,atindferingsanordningenstarter.

6. Installer detnyebiopsiudstyr og den nyebiopsindl. Se Tilslut indforingsanordningen og
biopsiudstyret pa side76 for atfa detaljerede oplysninger.

Setup Checklist

Automatic Confirmation
- : ¥
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Cennecied Place onto driver /7
po A
= R\
Tissue Filter X-Ray System -
Not Ready
=
A3

Figur 55: Systemet genkender, nir indforingsanordningen er klar
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Kapitel 8 Billeder
8.1 Indledning

Efter du har foretageten eksponering dabnes detindhentede billede pa
billeddannelsesskeermen. Der vises et miniaturebillede pa skeermen med
korresponderende bogstavangivelser for vaevsfilterkammeret. Brug billed funktionerne til
atmarkere, gennemgg, forbedre og kommentere billederne eller foretage genafbildning
af kernerne.

Figur 56: Et indhentet billede
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8.2 Gennemga billederne

Test, Patient - 123456 [l ereast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM <

oo e (yAmD e

e ———

A IL‘.

Tag for Service

Tools

Filter Info

Reimage

Qutput Set

Archive / Expert

Close Patient

Figur 57: Billedveerktojer pd Procedure-skaermen

Veelg et miniaturebillede.

* Enforhandsvisning afbilledet vises i det store vindue pa skeermen.

* Brughbilledveerktojerne (se Vaerktojer til billedforbedring pa side 100) til at forbedre
helebilledet eller seerlige fokusomrader i billedet.
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8.2.1 Markér et billede

Markeringsveerktojet er den runde knap i overste hgjre hjorne afbilledet. Ved at trykke
pa denneknap veelges eller fraveelges det aktive billede. P4 markerede billeder vises et
gront flueben i gverste hojre hjorne afbilledet ogi miniaturebilledet. Fluebenet braendes
ind i de markeredebilleder, der eksporteres, arkiveres eller udskrives.

Test Patient - 123456 [l Breast Specimen, Right - 6/3/2020 10:30 AM -

@ EZIEE D [

e ——— e Tag for Service

B

A

Filter Info

Reimage

Output Set
None ~
Archive / Export
Print

! \ \
4 L ~
\ BT

«— e & EBopy 10:35:07 AM

Fired

Figur 58: Et eksempel pd et markeret billede
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Markér et billede til eftersyn

Du kan markere etbillede, sa Hologic-servicepersonalet nemt kan fa adgang til det.

1. Thejre panel pa skeermbilledet Procedure skal du veelge knappen Tag for Service
(Marker til eftersyn).

teshing - 123456 [ Sl eennst Speciman, Rigie - 21272020 8:28 AM

L]
Figur 59: Knappen Tag for Service (Marker til eftersyn) pd Procedure-skeermbilledet

2. Vealgdetbillede, du vil have efterset, pa skeermbilledet Tag for Service (Marker til
eftersyn).

Tagqg for Service

@Make available to Service

Image quality concern

| Back

Figur 60: Tag for Service (Marker til eftersyn)-skaermen

3. Noteren beskrivelseaf problemet.

4. Velgknappen Back (Tilbage), nar du er feerdig.
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8.2.2 Skarmbilledet ”Review Mode (Gennemgangsmodus)”

Skeermbilledet Review Mode (Gennemgangsmodus) giver mulighed for en hurtig
gennemgang afbillederne. Skeermbilledet Review Mode (Gennemgangsmodus) viser ikke
leengere et aktivtbillede, men i stedet et forsterret miniaturebillede af billederne.
Billederne kan hurtigt markeres ved at veelge dem fra gruppen afbillederi stedet for at
markere dem enkeltvis fra Procedure-skaermen. Skeermbilledet Review Mode
(Gennemgangsmodus) indeholder Tag All (Marker alle)- og Clear All (Slet alle)-
funktioner.

Review Mode
<4  Fwer2z )]

Clear All

Archive / Export

T e e BN 5 94 oo

Pzgur 61: Skeermbilledet ” Review Mode (Gennemgangsmodus)”
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8.2.3

Veaerktgjer til billedforbedring

Nér du veelger knappen Tools (Verktgjer), vises bjeelken billedforbedringsveerktejer pa
det aktivebillede. Veelg veerktojsikonet for at aktivere det. Det aktive veerktej kommer til
synesom verende trykketind pa veerktejsbjeelken.

N o 9

10.
11.

0 B8 080

+4.00 w2 o]F]
&

Figur 62: Veerktojer til billedforbedring

Figurforklaring
Panoreringsveerktojet bruges til at flytte visningen til et andet afsnit af billedet ved at treekke
idet.

Zoom-veerktojet forstorrer hele billedet. Traek opad for at zoome ind og gere billedet storre.
Treek nedad for at zoome ud og fa billedet til at semindre ud.

Cirkelveerktojet bruges til at tegne en cirkel pa billedet. Treek op eller ned for at gere cirklen
storre eller mindre. Nar cirklen forst er placeret, kan dens sterrelse ikke @endres, men den kan
flyttes ved at treekke i den eller slettes ved at trykke to gange pé den.

Vindue/niveau-veerktojet bruges til at eendre lysstyrken og kontrasten.
Med veerktgjet til forbedret visualisering justeres billedets skarphed.
Inverteringsveerktojet eendrer sort til hvid og hvid til sort.

Nulstillingsveerktojet returnerer et billede til dets oprindelige tilstand. Eventuelle
kommentarer, panoreringer, zoom osv. fjernes.

Markeringsveerktoj veelger etbestemt billede eller bestemte billeder. Pa markerede billeder
vises et gront flueben i overste hajre hjorne af miniaturebilledet. Fluebenet breendes ind i de
markerede billeder, der eksporteres, arkiveres eller udskrives.

Niveauet af forbedring vises, nar veerktgjet til forbedret visualisering er aktivt. Niveauet af
forbedring kan justeres fra storre (5) til mindre (1)1 realtid.

Knappen Delete (Slet) sletter et snapshot.

Camera (Kamera)-knappen indfanger et snapshot af billedskeermens felt og tilfgjer
snapshotet til den aktuelle procedure.

Bemaerk
Verktojet til forbedret visualisering er inaktivt for snapshot-billeder.
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8.2.4 Filter Info and comments (Filteroplysninger og kommentarer)-

skarmen

Pa skeermbilledet Procedure skal du klikke pa knappen Filter Info (Filteroplysninger) for
atskrivenoter eller kommentarer om billedindholdet. Der kan tilfojes ét seet
kommentarer for hvert veevsfilter. Kommentarer gemmes sammen medbillederne fra det
pageeldende veevsfilter og eksporteres sammen med billedet eller billederne.

Filter Info and Commen

Procedure Info
Laterality R

Accession Number
n \ Filter Info y n
Quadrant l '1 E

2
Caps Lock A &
l ‘ Back I—E
Co LEEL. LT e o I @ o
7
Filter Info and Comments |

Filter Comment | I = | n

l‘ Lesion 1 Saig ‘
‘ Lesion 2 k
II . Lesion 3 _4II

. Lesion 4 |

Backspace

Caps Lock A

T EE, LT = o TN @Y e

Figur 63: Filter Info and comments (Filteroplysninger og kommentarer)-skaerme
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8.2.5

8.3

Figurforklaring

1. Rul mellem de to skeermbilleder ved hjelp af pilene.
2. Brug tastaturet pa skeermen til at skrive, redigere og fjerne filterkommentarer.

3. Procedureoplysninger er de oplysninger, der allerede findes i systemet for proceduren. De
kan ikke redigeres pa skeermbilledet Filter Info and Comments (Filteroplysninger og
kommentarer).

4. Velg knappen Save (Gem) for at gemme filteroplysninger og kommentarer.
5. Angiv kvadranten for proeverne i det pageldende veevsfilter.

6. Velg knappen Back (TIlbage) for at forlade skeermbilledet Filter Info and Comments
(Filteroplysninger og kommentarer) uden at gemme og vende tilbage til det forrige
skeermbillede. Hvis der er @endringer, der ikke er gemt, vises en meddelelse, hvor du kan
velge at gemme eller fortseette uden at gemme kommentarerne.

7. Indtast, rediger og fjern yderligere filterkommentarer ved hjeelp af tastaturet pa skeermen.
8. Velg fra en foruddefineret liste, der beskriver preverne i det pageeldende veevsfilter.

9. Brug disse cirkler til at rulle mellem de to skeerme. Et redt udrabstegn i en cirkel angiver, at
der er en fejl, der skal korrigeres pa det pageeldende skeermbillede.

Foretag genafbildning

Veelg knappen Reimage (Genafbildning) for at tage et nytbillede afkernen, der er vises i
det aktivebillede.

Send billederne til outputenhederne

Du kan sendebillederne til outputenheder eller bruge eksportfunktionen til at kopiere
billeder til en midlertidig lagringsenhed. Se Outputsat pa side 56 for yderligere
oplysninger.
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Kapitel 9 Graenseflade til systemadministration

9.1

Administratorskarm

I dette afsnitbeskrives de funktioner, der er tilgeengelige pa Administrator-skeermen.

Sadan far du adgang til denne skeerm:

1. Logind pasystemet.

2. Pa Startup (Start)-skeermenskal du veelge knappen Patient List (Patientliste) forat ga
til Select Patient (Veelg patient)-skaermbilledet.

3. Thgjre panel pa skaermbilledet Select Patient (Vaelg patient)-skeermenskal du veelge
knappen Admin.

4. Skeermbilledet Admin abnes.

Bemark

Figurernei dennebrugervejledning viser Admin-skeermeniversionen med adgang pa
Manager (Leder)-niveau. En radiologisk tekniker (primeer bruger) har adgang tilnogle
funktioner pa Admin-skeermen. En Manager (Leder)-systembruger har adgang til flere
funktioner pa Admin-skeermen. En HologicService User har adgang til alle funktioner
pa Admin-skeermen.

Admin

System Quality Control

- - - - =

- - p=~
| Back

o B, L8 e o T GG s

Figur 64: Administratorskerm
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Tabel 2: Administratorskermsfunktioner

Sektion Skaermfunktion

System System Tools Greensefladen for service til konfiguration af eller
(Systemverktojer) identifikationaf problemer.
System Diagnostics Viser status for alle subsystemer, herunder
(Systemdiagnosticering) |rontgendetektoren og kameraet over veevsfilterskuffen.
Procedure Editor Tilfej, rediger eller slet procedurerne.
(Procedureredigering)
TestPatterns Velg og send testmonstrene til outputenheder.
(Testmeonstre)
Preferences (Praeferencer) | Angivsystempraeferencerne.
About (Om) Forteeller om systemet.
EjectUSB (Skub USB ud) |Skub en medielagringsenhed ud, der er tilsluttet USB-

indgangen.

System Security Fa adgang til kontosikkerhedsindstillingerne og
(Systemsikkerhed) Windows OS-veerktgjer.
User Manual Fa adgangtil brugervejledningen og andre
(Brugervejledning) brugerdokumenter.

Quality Control | Gain Calibration Veelg proceduren kalibrering af forsteerkning.

(Kvalitetskontrol) | (Kalibrering af
forstaerkning)
QC Report Fa vist oplysninger om den seneste kalibrering af
(Kvalitetskontrolrapport) |forsteerkning.

Connectivity Manage Output Groups | Tilfgj, sleteller rediger outputgrupper.

(Tilslutning) (Administrer
outputgrupper)
Archive (Arkivér) Eksporter eller arkiver en eller flere procedurer foren

eller flere patienter pa én gang.
Operatorer Manage Operators Tilfej, sleteller rediger brugeroplysninger.

(Administrer operaterer)

My Settings (Mine
indstillinger)

Rediger oplysningerne for den aktuellebruger. Alle
brugeradgangsniveauer giver brugeren mulighed for at
redigere felter i My Settings (Mine indstillinger)-
skeermbillederne.

Du skal havetilladelse for atfa adgang til alle funktioner. Tilladelsesniveauet styrer de funktioner, du

kan aendre.
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9.2 SkarmenAbout(Om)

Skaermen About (Om)indeholder oplysninger om maskinen, f.eks. sdsom systemniveau,
IP-adresse og serienummer. Denne type data kan veere nyttig, nar du arbejder sammen
med Hologic for at konfigurere et system eller lose et problem i systemet.

Skaermen kan tilgas pa tomader:

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

* Fra Admin-skeermen—vaelg About (Om) (i systemgruppen)

System Institution Copyright

Computer System | Ret=s

System Serial Number
AWS CsL
Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time ocs

IP Address
Orion IP Version
HARI

Detector
Serial Number
Detector Type

I Back
0 S Standard Fired 0

Figur 65: About (Om)-skaermens systemfane

Der er tre faner pa skeermen About (Om):

* Fanen System (standard) viser oplysninger om systemkonfiguration

* Fanen Institution viser navn og adresse pa organisationen, der er tildelt denne
maskine

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

9.3 Skiftindstillingen for brugersprog
1. Toperatorgruppen pa Admin-skeermen vaelges knappen My Settings (Mine
indstillinger).
Gatil den anden side. Veelg et sprog fra rullelisten i feltet Locale (Lokalitet).

Velg Gem, og veelg derefter OK til meddelelsen Opdatering udfort.
Brugergreensefladen eendres til det valgte sprog.
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9.4 Foretag @ndringer i tastaturlayoutet
Systemet understotter bdde QWERTY- og AZERTY-tastaturet.
1. Toperatergruppen pa Admin-skeermen veelges knappen My Settings (Mine
indstillinger).
Gatilden anden side. Veelg et tastatur fra rullelisteni feltet Keyboard (Tastatur).
Veaelg Gem, og veelg derefter OK til meddelelsen Opdatering udfort.
Brugergreaensefladeneendres til det valgte tastatur.
Bogstaver med accenter
Begge tastaturlayouts understetter bogstaver med accent. Hvis du vil have vist
accentmulighederne for et bogstav, skal du trykke pa skeermtasten ogholde den nede
(langvarigt tryk).
|Lasl‘ | ‘ea\ ‘ l Open
First ‘ ‘
p Middle ‘ ‘
| |[Patient ID* ‘ ‘
Date of Birth* 1] .
l. Back
“o0 B T e oy [JNcr Il L @ 11:2250Am
Figur 66: Accentbogstaver pd skeermtastaturet
9.5 Kontosikkerhedsindstillinger
Brugere med Windows Administrator-tilladelser kan eendre nogle af indstillingerne for
Windows 10-adgangskode- og kontopolitik. Sddan opdaterer du indstillingerne:
1. Logindsom Manager (Leder).
2. Gatil Admin-skeermen.
3. loperatergruppen pa Admin-skeermen veelges knappen System Security
(Systemsikkerhedsindstillinger).
4. Skeermen System Security (Systemsikkerhedsindstillinger) abnes. Veelg knappen
Account Security (Kontosikkerhed).
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5. Foretagde onskede eendringer, og veelg derefter Save (Gem).

Account Securit

Minimum Password Length*

Maximum Password Age (in days, 0 to never expire)

Minimum Password Age (in days)*
A Enforce Password History (0 to disable)*

Attempts Before Lock (0 to disable)*

7
42
1
24
0

I Save

p

Caps Lock A

Shift

Backspace

l Back ‘

to B (L5 e oo I QK rosa

Account Lockout Duration (in minutes, 0 requires
‘admin to unlogk)*

Password Complexity Requirement Enablad

5

@

I Save

p

Caps Lock A

Backspace

l Back ‘

o EE. T e o T G e

Figur 67: Kontosikkerhedsskeermen

9.6 Systemverktgjer

Managere (Ledere) (og Hologic Service) kan fa adgang til System Tools
(Systemveerktgjer)-funktionen. Denne funktionindeholder konfigurationsoplysninger

om systemet.

Sadan far du adgang til System Tools (Systemveerktgjer)-funktionen:

1. Logindsom Manager (Leder).

2. Pa Startup (Start)-skeermenskal du veelge knappenPatient List (Patientliste) for at ga
til Select Patient (Veelg patient)-skaermbilledet.
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3. Thgjre panel pa skeermbilledet Select Patient (Vealg patient)-skeermenskal du veelge
knappen Admin.

4. Frasystemgruppen pa Admin-skeermen veelges knappen System Tools
(Systemveerktajer).

System

-

Figur 68: Knappen Systemveerktojer

Side 108 MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Kapitel 9: Graenseflade til systemadministration

9.6.1 Skarmen System Tools (Systemvaerktgjer)

System Tools

HOLOGIC Welcome

Your Hospital Name 10.36.16.22 USDANJLQSLMIWK
= Welcome (Manager)
& Getting Started Welcome (Manager)
@ AWS
@ Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshootin
Logout -Al Al

Figur 69: Skeermen System Tools (Systemveerktojer)
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Tabel 3: Systemveerktojerne

Sektion Beskrivelse

Introduktion About(Om) Introduktionen til serviceveerktgijet.
FAQ (Ofte stillede Liste over almindelige sporgsmal.
spersmal)
Glossary (Ordliste) Liste over betegnelser og beskrivelser.
Platform: Liste over mapper, softwareversionsnumre

og statistik for systemsoftware.

Shortcuts (Genveje) Liste over Windows®-genveje.

AWS (Acquisition Connectivity Liste over installerede enheder.

Workstation) (Tilslutning)

(Standardoptagestation)

Film and Image
Information (Film- og

En reekke veerktgjer og funktioner relateret
til film og billeder.

billedoplysninger)

Licensing (Licenser) Liste over installeredelicenser.
User Interface Rediger indstillingernei
(Brugergraenseflade) | softwareprogrammet.
Internationalization Veelg det lokale sprog og kultur.

(Internationalisering)

Fejlfinding

Acquisition Giver mulighed for download afbilleder.

Workstation

(Optagestation)

Computer Genstart eller nedlukning; Aktuel IP-
adresse; Skift veertsnavn.

Log (Journal) Rediger indstillingerne for
haendelsesfortegnelsen.

Backups Kontrollér sikkerhedskopierne for systemet.

(Sikkerhedskopier)
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Kapitel 10 Vedligeholdelse, renggring og desinfektion

& Advarsel:

Du ma ikke udfore vedligeholdelse, rengoring eller desinfektion, mens
systemet anvendes pa en patient.

10.1 Generelle oplysninger

10.1.1 Til generel rengering

Denne procedure omfatter rengering af apparatet og de overflader, som proverne ikke
kommerikontaktmed.

Brugen fnugfri klud og pafer et fortyndet, mildt rengeringsmiddel til at rengere
komponenter og overflader. Brug en blad polerberste til at fjerne vanskeligt snavs efter
behov.

Advarsel!:
Brug den mindst mulige mangde rengoringsmidler. Vaeskerne maikke flyde eller
dryppe.

10.1.2 Til desinfektion

Hologic anbefaler folgende desinficeringslasninger til desinfektion af systemets
komponenter og overflader:

* 10 %klorblegemiddeloplesning og vand med 1 del kommerdielt tilgeengelig
klorblegemiddeloplesning (normalt 5,25 % klor og 94,75 % vand) og 9 dele vand.
Tilbered denne oplesning dagligt for atopna debedste resultater.

* Kommercielt tilgaengelig isopropylalkoholoplesning (typisk 70 % isopropylalkohol,
ufortyndet)

* Kommercielttilgeengelige klude med etindhold af kvaternaere
ammoniumforbindelser pa hgjst2 % efter veegti vand.

Pafor desinficerende oplesningsmidler pa systemet ved anvendelse af en ren og fnugfri
klud. Ter systemet af med den vade klud med hensyntagen til passende kontakttider
(vad). Sprojtikke rengeringsmidler direkte pa konsolleneller andre dele af Brevera-
brystbiopsisystemet.

Advarsel!:
For atundga beskadigelse af de elektroniske komponenter ma der ikke sprojtes
desinfektionsmiddel pa systemet.
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10.1.3 Sadan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

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

Brugikke steerke rengeringsmidler, slibende rengeringsmidler, hoj alkoholkoncentration
eller methanol i nogen koncentration.

Udseetikke udstyrsdele for damp eller sterilisering ved heje temperaturer.

Lad ikke vaesker treenge ind i udstyrets indvendige dele. Rengeringsspray eller -vaesker
ma ikke anvendes direkte pa udstyret. Brug altiden ren, fnugfri klud, og pafer spray
eller veeske pa kluden. Hvis der treenger veeskeind i systemet, skal du afbryde
stremforsyningen og undersoge systemet, for det tages i brugigen.

Advarsel!:
Forkerte rengeringsmetoder kan beskadige udstyret, forringe
billedbehandlingsydelsen eller oge risikoen for elektrisk stod.

Folg altid instruktionerne fra producenten af det produkt, du bruger til rengering og
desinfektion. Instruktionerne omfatter anvisninger og forholdsregler for pafering og
kontakttid, opbevaring, skyllekrav, beskyttelsesbekleedning, holdbarhed og bortskaffelse.
Folg anvisningerne, og brug produktet pa den mestsikre og effektive made.

10.2 Komponentspecifikrengering og desinfektion

ADVARSEL!

Konsollen skal vaere frakoblet fra den elektriske stremkilde, for den
rengoeres. Hvis du ikke gor det, kan det medfere elektrisk stad eller
ded.

ADVARSEL!

Konsollen ma ikke nedsankes i vand. Neds@nkning i vand vil

fordrsage skade og kan fordrsage elektrisk stod eller ded.
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10.2.1 Renger og desinficer de udvendige overflader pa konsollen

Frakobl konsollen fra den elektriske stremkilde.

Efter hver anvendelse skal konsollenrengeresmed en bled, fugtig klud og et mildt
rengeringsmiddel. Tor aftil den er helt tor.

Efter rengering skal du anvende en befugtet vadserviet til desinfektion eller pafore
en desinficerende oplesning pa en ren klud. Ter alle overflader af med en
engangsklud eller en vad klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Se
Generelle oplysninger pa side 111 for anbefalede desinfektionslesninger.

Sprejtikke rengeringsmidler eller desinfektionsmidler direkte pa konsolleneller
andre dele af Brevera-brystbiopsisystemet.

10.2.2 Renger og desinficer indfgringsanordningen og fjernbetjeningen

Frakobl konsollen fra den elektriske stremkilde.

Efter hver anvendelse skal den genanvendelige indferingsanordning rengeres med
enbled, fugtigklud og et mildtrengeringsmiddel. Tor aftil den er helt tor.

Efter rengering skal du anvende en befugtet vadserviet til desinfektion eller pafore
en desinficerende oplesning pa en ren klud. Ter alle overflader af med en
engangsklud eller en vad klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Se
Generelle oplysninger pa side 111 for anbefalede desinfektionslesninger.

Sprojtikke rengeringsmidler eller desinfektionsmidler direkte pa den
genanvendelige indferingsanordning, fiernbetjeningen eller andre dele af Brevera-
brystbiopsisystemet.

Den genanvendelige indferingsanordning maikke nedsaenkesi vaeske.

10.2.3 Renger og desinficer vaevsfilterskuffen

Frakobl konsollen fra den elektriske stremkilde.

Efter hver anvendelse skal veevsfilterskuffen rengeres med en bled, fugtig klud og et
mildtrengeringsmiddel. Tor aftil den er helt ter.

Efter rengering skal du anvende en befugtet vadserviet til desinfektion eller pafore
en desinficerende oplesning pa en ren klud. Ter alle overflader af med en
engangsklud eller en vad klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Se
Generelle oplysninger pa side 111 for anbefalede desinfektionslesninger.

Sprejtikke rengeringsmidler eller desinfektionsmiddel direkte ind i skuffen eller
andre dele af Brevera-brystbiopsisystemet.
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10.2.4

Renger billeddannelsesskaermen

Frakobl konsollen fra den elektriske stromkilde.
Pas pa, nar du renger skeermomradets udvendige overflade.

Brugaltid en ren, bled, fnugfri klud til atrengere displayomradet. Mikrofiberklude,
som faside fleste butikker, anbefales.

Anvend en befugtet vadserviet til desinfektion eller pafor en desinficerende
oplesning pa en ren klud. Ter alle overflader af med en befugtet engangsklud eller
en vad klud med hensyntagen til passende kontakttider (vad). Se Generelle
oplysninger pa side 111 for anbefalede desinfektionslosninger.

Steerke kemikalier og slibemidler kanbeskadige skeermvinduet og ber derfor aldrig
anvendes.

Tryk aldrig pa skeermvinduet.
Brugaldrigen spray, oglad aldrig veeskelgbe ned pé skeermen.
Brugaldrigstaluld.

Brugaldrigen slibende svamp.

Bemark

Der findes mange kommercielt tilgeengelige produkter til rensning af LCD-skeerme.
Ethvertaf de produkter, der er fri for de indholdsstoffer eller slibemidler, der er
beskrevet ovenfor, og som anvendes i henhold til producentens anvisninger, kan
anvendes.

Bemark

Der findes kommerdielt tilgeengelige afdeekningsstykker til engangsbrug til afdeekning
af LCD-beroringsskeerme. Folg altid instruktionerne fra producentenaf det produkt, du
bruger.
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10.2.5 Rengor teknikerskaermen

Frakobl konsollen fra den elektriske stromkilde.

Rorikke ved skeermen, nar du arbejder med proverne.

Pas pa, nar du renger skeermomradetsudvendige overflade.

Brugaltid en ren, bled, fnugfri klud til at rengere displayomradet. Mikrofiberklude,
som faside fleste butikker, anbefales.

Til rengering teknikerskaermens knapomrade skal du anvende en befugtet vadserviet
til desinfektion eller pafere en desinficerende oplesning pa en ren klud. Ter alle
overflader af med en befugtet engangsklud eller en vad klud med hensyntagen til

passende kontakttider (vad). Se Generelle oplysninger paside 111 for anbefalede
desinfektionslgsninger.

Steerke kemikalier og slibemidler kanbeskadige skeermvinduet og ber derfor aldrig
anvendes.

Tryk aldrig pa skeermvinduet.

Brugaldrig et rengoringsmiddelmed fluorider, ammoniak, alkohol eller slibemidler
til at rengore skeermvinduet.

Brugaldrigen spray, oglad aldrig veeske lobe ned pa skeermen.
Brugaldrigstaluld.

Brugaldrigen slibende svamp.

Bemark

& Der findes mange kommercielt tilgeengelige produkter til rensning af LCD-skaerme.
Ethvertaf de produkter, der er fri for de indholdsstoffer eller slibemidler, derer
beskrevet ovenfor, og som anvendes i henhold til producentensanvisninger, kan
anvendes.

10.2.6 Renger fodpedalen

ADVARSEL!
Fodpedalen mad ikke neds@nkes i vand. Nedsaenkningi vand vil
fordrsage skade og kan fordrsage elektrisk stod eller ded.

1.
2.

Afkobl fodpedalen fra konsollen.

Med mellemrum skal fodpedalen rengeres med en blod, fugtig klud og et mildt
rengeringsmiddel.

Tor fodkontakten af.
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10.2.7

Renggringsplan

Aktion

Anbefalethyppighed

Hverbrug | Efterbehov

Rengor og desinficer konsollenheden

v

Renger og desinficer indferingsanordningen

Renger og desinficer veevsfilterskuffens indvendige
dele

Renger og desinficer veevsfilterskuffens handtag og
billeddannelsespanelet

Rengor og desinficer billeddannelsesskaermen

Renger og desinficer teknikerskeermen

SIS S NS

Rengor fodpedalen
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10.3 Forebyggende vedligeholdelse

Hver tolvte maned skal den forebyggende vedligeholdelse udferes af Hologic's tekniske
serviceenhed eller en Hologic-certificeret tekniker (vedligeholdelsen maudelukkende
udferes af disse).

Kontakt Hologic's tekniske support eller din lokale Hologic-repreesentant for at fa flere
oplysninger om forebyggende vedligeholdelse og biomedicinsk opleering.

10.3.1 Vakuumslangeaggregat

Inspicer vakuumslangens aggregat
1. Engangom ugen skal slanger inspiceres visuelt for vaeske eller fugt.

2. Foretagvisuel inspektionafden hvide side afin-line-hydrofobiske filter for
misfarvning.

3. Hvisslangenervad, eller hvis filteret er misfarvet, skal vakuumslangeaggregatet
udskiftes.

Udskift vakuumslangeaggregatet

1. Sluksystemet.

2. Lokalisér den hvidekravelas, hvor vakuumslangeaggregatet er tilsluttet il
konsollen.

3. Left vakuumslangeaggregatet ca.3 mm (1/8") op for derved atfa vistet hul mellem
den hvide krave og bunden af den sorte modhage.

4. Hold den hvidekravenede, og treek vakuumslangeaggregatet op ogud af
tilslutningen. Bortskaffes som biofarligt affald.

5. Tryk et nytvakuumslangeaggregatind i vakuumslangeaggregatets tilslutningen.

6. Trakop for atkontrollere, at det nye vakuumslangeaggregaterlastfasti

tilslutningen. Vakuumslangeaggregatet vil kunne beveaege sig en smulei vertikal
retning, men ma ikke kunne treekke sig fri af konnektoren.

Bemerk
fV \ Serg for, ikke at vride vakuumslangeaggregatet, mens du treekker det op.

7. Teendsystemet.

8. Brugtommelfingereneller en anden finger til at seette vakuumetsindferingsledning
i.

9. Tryk pa Test-knappen pa konsollen.
10. Kontroller, at systemet viser en indikator for, at vakuumsystemet fungerer korrekt.

11. Sluk eventueltsystemet.
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10.3.2 Indferingsanordning

10.3.3

Inspicerindferingsanordningen

1.

En gang om ugen skal du foretage en visuel inspektion af kablet og tilslutningerne.
Kablet ma ikke vaere revneteller beskadiget.

En gang om ugen skal du foretage en visuel inspektion af det omrade, hvor
biopsinéalener tilsluttet til indferingsanordningen.

Hyvis indferingsanordningen eller denskabel ser ud til at veere slidt eller beskadiget,
skal du udskifte indferingsanordningen.

Udskift indferingsanordningen

1. Sluksystemet.

2. Pakkablettilindferingsanordningenheltud, og fijern det fra ledningsholderen.

3. Frakoblindferingsanordningen fra konsollen.

4. Ved anvendelse afen ny indferingsanordning skal du seette ledningen i
stikkontakten. (De rade prikker er pa linje overst, nar den er korrekt fastgjort.)

5. Foldledningen ind pa ledningsholderen.

6. Teend systemet. Narkonsollen bipper, abnes skeermbilledet Setup (Opseaetning) pa
teknikerskeermen.

7. Installer sugebeholder, biopsinal, saltvand og veevsfilter som ved udferelse afen
biopsi.

8. Kontroller, atsystemet viser en indikator for, atindferingsanordning, biopsindl og
veevsfiltereter tilsluttet oginstalleret. Gennemfer tjeklisten opseetningstjeklisten som
dubliver bedtom.

9. Narsystemeterklartil atblive satitest-modus, blinker den gronne Test-knap. Tryk
pa Test-knappen for at starte testproceduren.

10. Folg meddelelserne pa teknikerskeermenintil testfasen er gennemfort.

11. Nar testen er afsluttet pa vellykket vis gar systemeti standby-modus.

12. Sluk eventueltsystemet.

13. Kontakt din lokale Hologic-repraesentant for at fa instruktioner om returnering af
produktet.

Fodpedal

Inspicer kablettil fodpedalen

1.

En gang om ugen skal du foretage en visuel inspektion afledning og tilslutning.
Ledningen maikke veere revnet eller beskadiget.

Kontroller, atledningen til fodpedalener foldet mod uret (CCW — " counter-
clockwise”) rundt om ledningsholderen.

Hyvis fodpedalen eller densledning ser ud til at veere slidt eller beskadiget, skal du
udskifte fodpedalen.
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Udskift fodpedalen

Sluk systemet.

Pak fodpedalensledningheltud, og fjern det fra ledningsholderen.
Frakobl fodpedalens ledning fra konsollen.

Ved anvendelse afen ny fodpedal skal du tilslutte ledningen til konsollen.

Fold fodpedalens ledning mod uret rundt om ledningsholderen.

SR

Taend systemet. Nar konsollen bipper, abnes skeermbilledet Setup (Opsaetning) pa
teknikerskaermen. Installer sugebeholder, biopsinal, saltvand og vaevsfilter som ved
udforelse afen biopsi.

7. Kontroller, atsystemet viser en indikator for, atindferingsanordning, biopsindl og
veevsfiltereter tilsluttet og installeret. Gennemfer tjeklisten opsaetningstjeklisten som
dubliver bedtom.

8. Narsystemeterklartil atblive satitest-modus, blinker den grenne Test-knap. Tryk
pa Test-knappenfor at starte testproceduren.

9. Foelgmeddelelserne pa teknikerskeermenintil testfasen er gennemfert.
10. Nar testen er afsluttet pa vellykket vis gar systemetistandby-modus.
11. Sluk eventueltsystemet.

12. Kontakt din lokale Hologic-repreesentant for at fa instruktioner om returnering af
produktet.

10.3.4 Stromkabel

Inspicer stremkablet

1. Enganghvertkvartal skal du visueltinspicere stremkablet for fleenger, skader pa
beskyttelseskappen eller kabelaflastningen.

2. Hyvis stremkablet ser beskadiget ud, skaldu kontakte Hologicfor at fa den udskiftet.
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10.3.5 Brugerens tidsplan for forebyggende vedligeholdelse

Tabel 4: Anbefalet tidsplan for forebyggende vedligeholdelse til brugeren
Anbefalethyppighed

Akti R
ton Ugentligt | Manedligt | Kvartalsvis Arligt

Inspicer kabel til v
indferingsanordning

Inspicerkablet til fodpedalen v

Inspicer v
vakuumslangeaggregatet

Udfer kalibrering af v
forsteerkning

Inspicer stremkablet v

Forebyggende vedligeholdelse af v
Hologic's tekniske service
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10.3.6 Serviceteknikers tidsplan for forebyggende vedligeholdelse

Tabel 5: Forebyggende vedligeholdelse, der skal udfores af servicetekniker

Anbefalethyppighed

Beskrivelseaf vedligeholdelsesopgave

Halvarligt

Arligt

Indhenten tidligere kopi af den forebyggende
vedligeholdelsesplan

v

Heor kunden om eventuelle sporgsmal eller bekymringer,
de mattehave

Kontroller fejl-logfiler

Opgrader til den aktuelle software/firmware-
konfiguration, hvis deter under garanti/kontrakt

Kontrollerlag/deeksler og skuffer for mekanisk integritet,
manglende hardware, rene ventilationsabninger

Inputledninger inspiceres for sikkerhed og integritet

Inspicer allejordledninger for integritet

Inspicer proveskuffen for integritet og detektion

Kontroller, atalle tvangskoblinger og bypass-funktioner
fungerer

Bekreeft eksponeringsparametre

Kontroller motorens nejagtighed

Evaluer billedkvaliteten

Kontroller, atkalibreringen af forsteerkning er afsluttet

Udfer backup-timer-proceduren

Slet fejllogfiler

Udfer kontrol af monitor

Testsystemets aktuelle stromlaekage

Test stremkablets modstand

SESTSTSES NS SN NN N SN NN S
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Tillaeg A Systemspecifikationer

A.1  Produktets mal

A.1.1 Konsol

Figur 70: Brevera-systemets muil

A. Hojde 1.647 mm (64,8") nominel
Bredde 766 mm (30,2") nominel

C. Dybde 630 mm (24,8") nominel
Veaegt 90,7 kg (200 Ibs.) nominelt

Genereret vakuum — ~66 cm Hg ved havets overflade (~26 in. Hg)
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A.1.2 Indferingsanordning
Hojde 4cm (1,6 ") nominel
Bredde 5,6 cm (2,2 ") nominel
Dybde 19,6 cm (7,7 ) nominel
Veegt 949,7 g (33,5 0z.) med fjernbetjening nominel
A.1.3 Biopsinal
Hojde 3cm (1,2 ") nominel
Bredde 5,6 cm (2,2 ") nominel
Dybde 22,4 cm (8,8 ") nominel
Veegt 269,3 (9,5 0z.) med slangeszet nominel
A.2 Drifts-og opbevaringsmiljo
A.21 Almindelige driftsbetingelser
Dette udstyr er designet til sikker og effektiv drift under folgende betingelser ved
indenders brug:
Hojde 3.000 meter
Forureningsgrad I'T
Temperaturomride 10 °C (50 °F) til 40 °C (104 °F)
Relativt fugtighedsomride 20 % til 75 % uden kondenserende fugt
A.2.2 Opbevaringsforhold
Temperaturomride -10 °C (14 °F) til 60 °C (140 °F)

Maksimal hastighed for
temperaturvariation

Relativt fugtighedsomrade

T

10% til 80% uden kondenserende fugt
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A.3 Elektriskinput

Systemet er designet til midlertidige overspaendinger pa stromtilslutningen.

Brevera 100

Linjens spaendingsomrade 100 V-120V
Linjestrom 10 ampere
Driftsfrekvens 50 Hz-60 Hz

Brevera 200

Linjens spaendingsomride 220V-240V
Linjestrom 5 ampere
Driftsfrekvens 50 Hz-60 Hz
Linjetilslutning Medfolgende ledning
Driftscyklus Kontinuerlig

A.4 Klassifikation

C Typeaf beskyttelse mod elektrisk stod: Klasse I

r

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod: Type BF

Beskyttelsesgrad mod vandindtreengning:
System (medmindre det er specifikt identificeret): Almindelig
Fodpedal: IPX 8

Betjeningstilstand: Kontinuerlig

ANVENDTE DELE Engangsbiopsindl (ndr den er monteret pd den genanvendelige
indforingsanordning)
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Tilleeg A: Systemspecifikationer

A.5 Tekniske oplysninger om konsollen

A.5.1 Generelle oplysninger

Operativsystem Windows 10

Kapacitet pd harddisken 500 GB

Billeddannelsesskaerm 38,1 cm (15”)1.366 x 768 wide screen, kontaktskermsmonitor
Teknikerskeerm 18 ¢cm (7”) 800 x 480 skaerm

A.5.2 Netvaerksforhold

Netvarksgranseflade 100/1000 BASE-T Ethernet, Wi-Fi 802.11 b/g/n (valgfrit)

A.6 Tekniske oplysninger om rentgenrgr

Afstand mellem kilde og billede 7,20" (18,3 cm)

(SID)

Fokuspunkt 50 um
Rorspeending 20-35kVp
Anodemateriale Wolfram
Rontgenvindue Beryllium

A.6.1 Rentgengenerator

kV-omride 20-35 kVp justerbart
kV-nojagtighed +1 %

mA 1 ma-fikseret
mA-nojagtighed 2%

A.6.2 Bortskaffelse

Bortskaf udstyret i overensstemmelse med EU-Direktiv 2002/96/EF om
bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.
—
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Tilleeg A: Systemspecifikationer

A.7 Tekniske oplysninger om billedbehandlingssystemet

A.7.1 Billedmodtager

Aktivt billedomride 33 x 24,9 mm Min.

Pixelafstand 20 um Max.

Modulationsoverforselsfunktion >60 % @ 2 Ip/mm
<20 % @ 6 Ip/mm

Dynamisk omride for detektor 2000:1

Digitalisering af detektorer 12 bit
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Tillaeg B Fejlfinding

B.1 Fejlretning og fejlfinding

De fleste fejl og alarmmeddelelser ryddesuden at pavirke arbejdsprocessen. Folg
vejledningen pa skeermen, eller afthjeelp fejlen, og ryd derefter status fra proceslinjen.
Noglebetingelser kraever genstart af systemet eller angiver, at der er behov for yderligere
handling (f.eks. for atringe til Hologics tekniske support). Dette tilleeg beskriver
meddelelseskategorierne og dehandlinger, der ernedvendige for at genoprette
systemets normale drift. Hvis fejlene gentager sig, skal du kontakte Hologics tekniske
support.

B.2 Forskellige typer af system-og alarmmeddelelser

B.2.1 Fejlniveauer

Der er fem fejlniveauer: Warning (Advarse), Minor (Mindre), Major (Sterre), Critical
(Kritisk), and Alerts (Alarmer).

Advarselsfejl
Advarselsfejl visesikke for brugeren. Disse fejl registreres i logfilerne.
Handling ved advarselsfejl:

* Los via softwaren eller kommunikationskommandoer.
* Annullerikkeen igangveerende eksponering.

* Forhindrikke, atder pabegyndesen ny eksponering.

Mindre fejl
Handling ved mindre fejl:

* Lgs via softwaren eller kommunikationskommandoer.
* Annullerikkeen igangveerende eksponering.

* Kreever et svar, for en ny eksponering kan starte.

Starre fejl
Handling ved storre fejl:

¢ Lgs via softwaren eller kommunikationskommandoer.
* Annullerenigangverende eksponering.

* Forhindr, atder pabegyndes en ny eksponering.
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B.2.2

B.3

Kritiske fejl
Handling ved kritiske fejl:

¢ Ikke lost via softwaren eller kommunikationskommandoer.
* Annullerenigangvarende eksponering.

¢ Forhindr, atder pdbegyndes en ny eksponering.

Alarmmeddelelser

Alarmmeddelelser er rutinemeddelelser, der kan forhindre en eksponering. En
alarmmeddelelse forbliver aktiv, indtil den pakreevede handling er gennemfert, eller
tilstandenikke leengere eksisterer.

Systemmeddelelser

Velg systemstatus-ikonet pa proceslinjen for at fa oplysninger om arsagen til og
losningenaf et systemproblem. Nar du har korrigeret problemet, viser
systemmeddelelsesfeltet en Ready (Klar)-status.

Genstart af systemet

Velg knappen Reboot (Genstart) for at genstarte computersystemet efter en kritisk
fejl.

Hyvis du veelger knappen Exit (Afslut), far du en meddelelse om, at denne indstilling
kun lukker computeren ned.
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Tilleeg B: Fejffinding

B.4 Fejlfindingunder opsatning
Tabel 6: Losning af eventuelle problemer under opsaetning
Problem Mulig arsag Foresldethandling
Konsollen vil ikke Stremkableterikkesati stikket | Kontroller, atstromkablet er korrekt tilsluttet til
teende. pa konsollen og/eller konsollen og stikkontakten.
stikkontakten.
Meddelelsen ” Vacuum | Beskyttelseshylsteret deekker Paferbeskyttelseshylsteretigen.
system notatrequired |ikke spidsenpa biopsindlens
pressure kanylehelt.
(Vakuumsystemethar
ikke detnedvendige
tryk)”

Sugebeholderens lag erikke
forseglet pa beholderen.

Forsegl laget pa sugebeholderen pa korrekt vis.

Sugebeholderen er revnet.

Udskift sugebeholderenmed en ny.

Den store abning pa
sugebeholderens lagerikke
lukket med den store prop.

Lukden store dbning til med den store prop.

Biopsinalens sugestykke er ikke
tilsluttet til sugebeholderenslag.

Tilslut sugestykket til beholderen.

Biopsinalstilslutningener ikke
tilsluttet den korrekteindgang
pa sugebeholderens lag.

Tilslutbiopsinalens sugestykke til den vandrette
indgang, der er markeretmed "PATIENT” pa
sugebeholderens lag,

Konsollens vakuumslange er
ikke tilsluttet til sugebeholderen.

Tilslutkonsollens vakuumslange til den
indgang, der er markeretmed “VACUUM
(VAKUUM)” pa sugebeholderenslag.

Spidsen pa biopsinalens slange
er ikke satind i saltvandsposen.

Seetspidsenisaltvandsposen.

Defekt biopsinal.

Gem biopsinalen. Registrer lot-nummeret og
kontakt din lokale Hologic-repraesentant.

Provigen med en ny biopsinal.
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Tilleeg B: Fejffinding

Tabel 6: Lasning af eventuelle problemer under opseetning

Problem Mulig arsag Foreslaethandling
Tilslutningstejl i Biopsinalen er ikke korrekt Fastger biopsinalen ordentligt til
biopsienheden. tilslutteteller er vanskelig at indferingsanordningen.

fastgoretil
indferingsanordningen.

Serg for, atindferingsanordningener i

startposition ved at trykke pa / -knappen
pa tekniker-skeermen, nar du bliver bedt om det.
Serg for, atnalegearene er skubbet helt frem, for
du genmonterer nalen.

Hyvis detteikke virker, skal du provemed en ny
nal.

Hyvis detteikke virker, skal du preve med en ny
indferingsanordning.

Indferingsanordningen er ikke
ordentligt tilsluttet til konsollen.

Fjern biopsinalen. Frakobl
indferingsanordningensledning og tilslut den
derefter igen til stikket pa konsollen.

Defekt biopsinal.

Gem biopsinalen. Registrer lot-nummeret og
kontakt din lokale Hologic-repreesentant.

Preovigen med en nybiopsinal.

Defekt indferingsanordning.

Gem indferingsanordningen. Registrer lot-
nummeret og kontakt din lokale Hologic-
repraesentant.

Provigen med en ny genanvendelig
indferingsanordning.

Side 132

MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning
Tilleeg B: Fejffinding

Tabel 6: Losning af eventuelle problemer under opsaetning

Problem Mulig arsag Foresldethandling
Biopsienhedenlaver |Biopsinalenerikkeordentligt |Fastgerbiopsinalen ordentligt til
useedvanligelydei tilsluttet il indferingsanordningen.
test-modus. indferingsanordningen.

Serg for, atindferingsanordningeneri

startposition ved at trykke pa / -knappen
pa tekniker-skaermen, nar du bliver bedt om det.
Serg for, atnalegearene er skubbet helt frem, for
du genmonterer nalen.

Hyvis dette ikke virker, skal du provemed en ny
nal.

Hyvis detteikke virker, skal du preve med en ny
indferingsanordning.

Meddelelsen "Device |Biopsinélenerikkeordentligt |Fastgerbiopsinalen ordentligt til

driverloss of tilsluttet til indferingsanordningen.
communication (Tab af | indferingsanordningen.
kommunikationmed

Fjern biopsinalen. Frakobl

indferingsanordning)” indferingsanordningensledning og tilslut den
derefter igen til stikket pa konsollen. Gentag

Meddelelsen ”Device dette 2 eller 3 gange, indtil

driver error (Fejl i indferingsanordningeneristartposition.

indferingsanordning)”

Serg for, atnélegearene er skubbet helt frem, for
du genmonterer nalen.

Hyvis detteikke virker, skal du preve med en ny
indferingsanordning.

MAN-06700-1902 Revision 002 Side 133



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Tilleeg B: Fejffinding

B.5 Fejlfindingunder procedure
Tabel 7: Lasning af eventuelle problemer under en procedure
Problem Mulig arsag Foresldethandling

Systemetreagererikke | Der er valgtet forkert modus. Veelgbiopsi-modus.
pa Arm (Udrustning)-
knappen.

Fejl i fiernbetjening. Udskiftindferingsanordningen.
Systemetreagererikke | Der er valgtet forkert modus. Vealgbiopsi-modus.
pa fodpedalen. — ]

Fejl i fodpedalen. Udskift fodpedalen.
Biopsienhedenlaver |Biopsindlenerikkeordentligttilsluttet |Fjernbiopsienheden fra patientenog
usadvanligelyde tilindferingsanordningen. demonter den (se Afslut vavsudtagning
under procedure. paside87).Placer

indferingsanordningen pa konsollen.

Hvis derer kerneri, seettes laget pa
veevsfilteret, og veevsfilteretleegges i
formalin.

Serg for, atindferingsanordningener i

startposition ved at trykke pa / -
knappen pa tekniker-skeermen, nar du
bliver bedt om det. Monter en ny nal.
Serg for, atbiopsinélener heegtet
ordentligt pa indferingsanordningen.

Hvis detteikke virker, skal du prove
med en ny indferingsanordning.
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Tabel 7: Losning af eventuelle problemer under en procedure

Problem Mulig arsag Foresliethandling
Meddelelsen “Device |Biopsinalenerikkeordentligttilsluttet | Hvis biopsinilen erren:
driverloss of tilindferingsanordningen. Fjern biopsinalen. Frakobl
communi.cati'on (Tab af indferingsanordningensledning og
kommunikationmed tilslut den derefterigen til stikket pa
indferingsanordning)” konsollen.

Meddelelsen ”Device
driver error (Fejl i
indferingsanordning)”

Serg for, atnélegearene er skubbethelt
frem, for du genmonterer nalen.

Hyvis dette ikke virker, skal du preve
med en ny indferingsanordning.

Hvis biopsinalen ikke erren:

Fjern biopsienheden fra patientenog
demonter den (se Afslut veevsudtagning
paside87).Placer
indferingsanordningen pa konsollen.

Hvis der er kerneri, seettes laget pa
veevsfilteret, og veevsfilteret leegges i
formalin.

Serg for, atindferingsanordningener i

startposition ved at trykke pa / -
knappen pa tekniker-skeermen, nar du
bliver bedt om det. Monter en ny nal.
Serg for, atbiopsinalener haegtet
ordentligt pa indferingsanordningen.

Hyvis dette ikke virker, skal du prove
med en ny indferingsanordning.
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Tilleeg B: Fejffinding

Tabel 7: Losning af eventuelle problemer under en procedure

Problem

Mulig arsag

Foresldethandling

Biopsikerner af darlig
kvalitetelleringen
kerner.

Biopsinalstilslutningen er ikke tilsluttet
den indgangen pa sugebeholderenslag,
Biopsinalstilslutningen er ikke tilsluttet
den korrekte indgang pa
sugebeholderens lag,

Tilslutbiopsinalens sugestykke til den
vandretteindgang, der er markeret med
"PATIENT” pa sugebeholderenslag.

Sugebeholderen er revnet.

Reduceret vakuum eller ingen vakuum
pa spidsen af biopsindlens kanyle.

Udskift sugebeholderenmed enny.

Gem biopsinalen. Registrer lot-
nummeret og kontakt din lokale
Hologic-repreesentant.

Tilstopning af biopsinal.

Gem biopsinalen. Registrer lot-
nummeret og kontakt din lokale
Hologic-repraesentant.

Provigen med en ny biopsinal.

Veevsfiltereter tilstoppetafblod.

Udskift med et nyt veevsfilter eller prov
igen med en ny biopsinal.

Biopsindlens slange er snoet.

Repositioner biopsinalensslange. Veelg
Aspirate (Sug)-modus, veelg Biopsy
(Biopsi)-modus og forsegigen at
foretage biopsi.

Der tages ikkenoget
billede for proven.
Miniaturebillede er
markeret med et rodt
bogstav for det
pageldende kammer.

Detektorudleesningsfejl.

Nar veevsudtagningen er feerdig, skal
du veelge kammeret og foretag
genafbildning.

Hyvis dette ikke virker:

Genstart detektoren.

Velgikonet System Status
(Systemstatus) pa proceslinjen. Veelg
System Diagnostics
(Systemdiagnosticering)i pop op-
menuen.

Veelgknappen Restart Detector
(Genstart detektor).

Veelgknappen Back (Tilbage).

BrugReimage (Foretag genafbildning)-
funktionen til attage et billede af det
kammer, der tidligere fejlede.
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Tabel 7: Losning af eventuelle problemer under en procedure

Problem Mulig arsag Foresliethandling
Meddelelse ”Unable to | Jdelagt rem eller fejl i Skift til enkeltkammer-modus:
position tissuefilter | indekseringsmotor. Vzelgikonet System Status
(Ude afstand til at Kan afen elleranden grundtikke flytte | (Systemstatus) pa proceslinjen. Velg
placereveevsfilter)” | yevsfilteret. Single Chamber (Enkeltkammer)i pop
op-menuen.

Meddelelse ”Indexing Folg meddelelserne pa

corehandler fault teknikerskeermen.

(Behandlingsfejl i

kerneindeksering)”

Meddelelse "Nofilter | Filtereter ikke i veevsfilterskuffen. Indsaet veevsfiltereti veevsfilterskuffen.

found (Intet filter

fundet)”

Meddelelse ”Nofilter |@delagtbeelte. Udskift veevsfilteret.

found (Intet filter Ingen magneti filteraggregatet. Hvis fejlen ikke forsvinder, skal du ga til

fundet)” Magnetsensorener edelagt. Single Chamber (Enkeltkammer)-
modus:

Meddelelse ”Filter Veelgikonet System Status

sensor fault (Fejl i (Systemstatus) pa proceslinjen. Veelg

filtersensor)” Single Chamber (Enkeltkammer)ipop
op-menuen.
Folg meddelelserne pa
teknikerskeermen.
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Tilleg C

C.1

Brevera-kompatible komponenter

og tilbehor
Hologic fabriksverificerede kompatible komponenter og
tilbehor
Brevera-systemet er kompatibelt med folgende systemer og tilbehor:
Katalognummer Beskrivelse
BREV100 Brevera 100-system
BREV200 Brevera 200-system
BREVDRV Indferingsanordning
BREV09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVDISP09 Almindelig stereotaktisk biopsinal
BREVADPTR Adapter
BREVADPTRM Adapter til MammoTest
BREVSTYLBRKT Stiletholder
EVIVA CALIBRATE13CM | Kalibreringhandstykke 13 cm
EVIVA NG HOLDER Naleforingsholder til MammoTest
BREVADPTRG Adapter til GE Senographe®Stereotaxy
EVIVA BUSHING GE Bosning til GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Veevsfilter til enkeltkammer
BREVTF12 12-kammers-veevsfilter
EVIVA_NGO09L Néleforing
EVIVA_NGO09R Nalestyr
ATEC CANISTER Sugebeholdermed lag

SMark-Eviva-13

Biopsiomrddemarkeri titanium

SMark-Eviva-25-13

Biopsiomrddemarkeri titanium

SMark-E13-ss1

Marker til biopsii rustfrit stal
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Katalognummer

Beskrivelse

SMark-E13-ss2

Marker til biopsi i rustfrit stal

SMark-E13-ss3

Marker til biopsi i rustfrit stal

TriMark-Eviva-13

Biopsiomrademarkeri titanium

TriMark-Eviva-25-13

Biopsiomrademarkeri titanium
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Tilleeg D: Ejerens journal

Tilleeg D Ejerens journal

D.1 Brevera-brystbiopsisystem med CorLumina-
billeddannelsesteknologi
Serienummeret pa Brevera-brystbiopsisystemets konsol er placeret pa panelet pa

konsollens venstre side. Indfer dettenummeri detangivne felt nedenfor. Henvis il dette
serienummer, nar du kontakter din lokale Hologic-repraesentant vedrerende dit Brevera-

system.

REF

Modelnummer: BREV100 eller BREV200

SN

Serienummer:
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Ordliste

Ordliste

Bemaerkninger
Grafik eller tekstmarkeringer, som angiver et
interesseomrade pa etbillede.

Billedmodtager
Indfanger og digitaliserer rentgenbillederne

DICOM
Digital billeddannelse og kommunikationinden
for medicin

PACS

Picture Archiving and Communications System
(billedarkiverings- og kommunikationssystem) Et
computer-og netveerkssystem, der sender og
arkiverer digitale, medicinske billeder.

ROI
Interesseomrade

SID
Kilde-til-billedafstand
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Indeks

Indeks

A

adgang
administratorskeerm ¢ 103
Filter Info and comments (Filteroplysninger
og kommentarer)-skeermen ® 56,101
foretag genafbildning ¢ 56,102
skeermbilledet ® 56,99
veerktgijer til billedforbedring ¢ 56,100
administratorskeerm ¢ 103
adobe-krav ¢ 5
advarselsfejl ® 129
advarsler og forsigtighedsregler ® 12
afslut proceduren * 87,89
alarmmeddelelser ® 130
almindeligrengering ® 111
almindelige driftsbetingelser ® 124
Anvendelse af biopsimarker ® 88
arbejdsliste
opdater arbejdslisten ® 52
sogi arbejdslisten ¢ 53
arkiver billeder ® 59

B

betingelser ® 124
billeddannelsespanel — kontroller ogindikatorer ®
39
billeddannelsesskaerm ® 45
billeddannelsessystem
billeddannelsespanel - kontroller og
indikatorer ® 39
modusser for billeddannelsessystem e 71
rengpr billeddannelsesskaermen 114
tekniske oplysninger om
billedbehandlingssystemet ® 127
billeder ¢ 95
arkiver billeder ¢ 59
Billedmodtager ¢ 127
billedtags ® 97,98
eksporter billeder ¢ 58
foretag genafbildning ¢ 56,102
gennemgd billederne ® 96
Klarger til billedhentning 75

send billederne til outputenhederne ¢ 102
udforelse afen biopsi oghentning afbillederi
realtid ¢ 84
udskriv ¢ 60
veerktgjer til billedforbedring ¢ 56,100
biopsi
afslut proceduren ¢ 87,89
Anvendelse af biopsimarker ® 88
biopsi-modus ® 65
indsugningsmodus ¢ 87
modus-kontrol og udrustning/affyring af
enheden ® 40
skyllemodus ® 87
testcyklus © 81
udforelse afen biopsi oghentning afbillederi
realtid » 84
udferelse afen biopsi ved anvendelse af
stereotaktisk styring ® 83
biopsienhed
biopsienhedens komponenter 28
fastgor biopsienhedentil biopsienhedens
adapter ¢ 84
fastger indferingsstykket til biopsienheden
82
tilslutbiopsienheded til konsollen ¢ 35
biopsienhedens adapter
fastger biopsienhedens adapter til
biopsistyringssystemet ® 83
fjern biopsienhedensadapter ¢ 88
biopsinal » 124
biopsindlens komponenter ¢ 30
biopsinalens tilslutninger 36,76
udskiftning af biopsindlen mellem procedurer
*91
udskiftning afbiopsinalenunder fejlfinding ®
93
biopsy device adapter components
attreekke den stereotaktiske adapter tilbage ®
88
fastgor biopsienhedentil biopsienhedens
adapter ¢ 84
bortskaffelse ® 126
afslut proceduren » 87,89
Skeermen About (Om) * 105
brugergreenseflade
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Indeks

billeddannelsesskeerm ® 45
teknikerskaerm e 40,65
brugerprofiler ¢ 3

D

definitioner
definitioneraf e 9

definitioneraf ¢ 9

desinfektion ¢ 111

E

ejerensjournal e 141

eksporter billeder ® 58
elektriskinput ® 125
enkeltkammer-modus ® 72
erkleering om cybersikkerhed ¢ 5

F

fejl » 129
advarselsfejl ® 129
alarmmeddelelser ® 130
fejlretning og fejlfinding ¢ 129
kritiske fejl ® 130
mindre fejl ® 129
storre fejl 129
systemmeddelelser ® 130
fejlfinding ® 129
fejlfinding under opsaetning ¢ 131
fejlfinding under procedure » 134
fejlretning og fejlfinding ® 129
genstartafsystemet ® 42,130
udskiftning af biopsinalen under fejlfinding ®
93
fejlmeddelelser
fejlretning og fejlfinding ® 129
filter
andre funktioner under Filter Criteria
(Filterkriterier) ® 52
faner for filterkriterier og kolonner pa
skeermbilledet Patient Filter
(Patientfilter) 51
Filter Info and comments (Filteroplysninger
og kommentarer)-skaermen ¢ 56,101
Skeermen Patient Filter (Patientfilter) ® 50
fiern al stromtilslutning ® 44

fiern biopsienhedensadapter ® 88
flyt konsollen e 42
fodpedal ® 35,118
inspicerkablettil fodpedalen ® 118
renger fodpedalen ¢ 115
tilslutning af fodpedal 35
udskiftfodpedalen ® 119
forebyggende vedligeholdelse ® 117
sadan forhindres mulig personskade eller
beskadigelse afudstyr 112
foretag genafbildning ¢ 56,102
fundamental funktion e 1

G

gennemga billederne ® 96
genoptagning ¢ 129

genstartafsystemet ® 42,130
genstart ® 42,130

H
hjul » 42
I

indferingsanordning ¢ 124
biopsinalens tilslutninger ® 36,76
indferingsanordningens og fiernbetjeningens
tilslutninger ® 35,76
inspicerindferingsanordningen ® 118
rengor og desinficer indferingsanordningen
og fjernbetjeningen ¢ 113
udskiftindferingsanordningen * 118
indikationer for brug 1
indsugningsmodus ¢ 87
ingen rentgen-modus ¢ 71
inspicer
inspicerindferingsanordningen ® 118
inspicer kablet til fodpedalen ® 118
Inspicer stremkablet ® 119
Inspicer vakuumslangeaggregatet ® 117
internationale symboler ® 5

K

kabeltilslutninger ¢ 34
kalibrering ® 62

Side 146

MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Indeks

kalibrering af forsteerkning 62
kapaciteter, system o 2
klager, produkt ® 4
kliniske procedurer ® 75
knapper ® 40
kommentarskeerm ¢ 101
komponenter ® 23
biopsienhedens komponenter ® 28
biopsinélens komponenter ¢ 30
kompatible komponenter og tilbeher ¢ 139
komponenter til billeddannelseskabinettet
27
komponenter til sugebeholder ® 28
systemkomponenter ® 23
veevsfilterets komponenter ¢ 32
komponenter til billeddannelseskabinettet ® 27
konsol ® 123
flyt konsollen ® 42
renger konsollensudvendige overflader ® 113
rengering af komponenterne ® 112
systemkomponenter ® 23
systemtilslutninger ¢ 33
tilslutbiopsienheded til konsollen ® 35
kontraindikationer ® 1
kontroller ogindikatorer ¢ 39
billeddannelsespanel - kontroller og
indikatorer ® 39
modus-kontrol og udrustning/affyring af
enheden ¢ 40
proceslinje ® 45
kravtil kvalitetskontrol ® 19
kritiske fejl ® 130

L

logud » 44
luken procedure ® 56
luk systemetned ® 44

M

manualer, kopier ® 5
manuel rontgen ® 62
markéretbillede ® 97,98
meddelelser ¢ 129

systemmeddelelser ® 130
miljo

almindelige driftsbetingelser ® 124
netveerksforhold 126
opbevaringsforhold ® 124

mindre fejl ® 129

modusser ® 65
biopsi-modus ® 65
enkeltkammer-modus ® 72
indsugningsmodus ¢ 87
ingen rentgen-modus ¢ 71
modus-kontrol og udrustning/affyring af

enheden ¢ 40

modusser for billeddannelsessystem e 71
rontgen-modus ¢ 71
skyllemodus 87
standby-modus ® 65
tekniker-skeermmodusser ® 65
testcyklus e 81
test-modus ® 65

meerkatplaceringer ® 21

N

netveerksforhold ¢ 126
netveerkstilslutninger ® 34

(@)

opbevaringsforhold ¢ 124

opdater arbejdslisten ® 52

ordliste
definitioneraf ¢ 9

outputs
on-demand-output ¢ 58
send billederne til outputenhederne ¢ 102
Sadan bruges outputgrupperne ® 56
tilfoj eller rediger en outputgruppe ® 57
veelg en outputgruppe ¢ 56

overholdelse ¢ 19,20
meerkatplaceringer ® 21
overensstemmelseskrav ¢ 19

oversigt, system ¢ 11

P

patient
rediger patientoplysningerne ® 49
Skeermen Patient Filter (Patientfilter) ® 50
skeermen Select Patient (Veelg patient) ® 46

MAN-06700-1902 Revision 002

Side 147



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Indeks

sleten patient ® 50
tilfojen ny patient ® 48
abnen patient ® 47

procedurer
afslut proceduren ® 87,89
fejlfinding under procedure ® 134
luken procedure ® 56
skeermen Procedure ¢ 53
systemkontrol for proceduren 81
tilfoj en procedure ® 55

udskiftning af biopsinadlen mellem procedurer

* 91
veaelgen procedure ® 54
proceslinje ® 45

R

rediger
rediger patientoplysningerne ® 49
tilfoj eller rediger en outputgruppe ¢ 57
rengering ¢ 111
almindelig rengering ® 111
desinfektion ® 111
rengor billeddannelsesskeermen ¢ 114
renger fodpedalen ¢ 115

rengor konsollensudvendige overflader ® 113

renger og desinficer indferingsanordningen
og fjernbetjeningen ¢ 113

rengor teknikerskeermen ¢ 115

rengpr veevsfilterets skuffe ® 113

rengering afkomponenterne 112

rengeringsplan ¢ 116

sddan forhindresmulig personskade eller
beskadigelseafudstyr e 112

rontgen

ingen rentgen-modus ¢ 71

manuel rentgen ¢ 62

rentgengenerator ® 126

rentgen-modus ¢ 71

tekniske oplysninger om rentgenror ® 126

S

send billederne til outputenhederne ¢ 102
serienummer ¢ 21,141
sikkerhedsoplysninger ® 12

advarsler og forsigtighedsregler ¢ 12

tvangskoblinger ¢ 18
skuffe til veevsfilter
rengor vaevsfilterets skuffe e 113
skyllemodus ® 87
skeerm
billeddannelsesskeerm ® 45
rengor billeddannelsesskeermen 114
rengor teknikerskeermen ® 115
teknikerskaerm e 40, 65
skeermbilledet ¢ 56,99
skeerme ® 45
administratorskeerm ¢ 103
billeddannelsesskeerm ® 45
faner for filterkriterier og kolonner pa
skeermbilledet Patient Filter
(Patientfilter) 51
Filter Info and comments (Filteroplysninger
og kommentarer)-skeermen ¢ 56,101
skeermbilledet ® 56,99
Skeermen Patient Filter (Patientfilter) ® 50
skeermen Procedure ¢ 53
skeermen Select Patient (Veelg patient) ® 46
systemveerktojer ® 107,109
teknikerskeerm © 40, 65
Skeermen About (Om) ® 105
Skeermen Patient Filter (Patientfilter) 50
andre funktioner under Filter Criteria
(Filterkriterier) ® 52
faner for filterkriterier og kolonner pa
skeermbilledet Patient Filter
(Patientfilter) e 51
Filter Info and comments (Filteroplysninger
og kommentarer)-skeermen ® 56,101
skeermen Select Patient (Veelg patient) ® 46
sleten patient ® 50
sprog * 105,109
standby-modus ® 65
startsystemet ® 42
stereotaktisk (STX) styring
anvendelse af systemet med stereotaktisk
(STX) styring ® 83
fastger biopsienhedensadapter til
biopsistyringssystemet ® 83
udforelse afen biopsi ved anvendelse af
stereotaktisk styring ® 83

Side 148

MAN-06700-1902 Revision 002



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Indeks

strom
fiern al stromtilslutning ® 44
genstart® 42,130
genstartafsystemet ¢ 42,130
luk systemetned e 44
startsystemet ® 42
stromtilslutninger ® 34
teend/sluk-knap ¢ 23

stremkabel ® 35,119
Inspicer stremkablet ® 119
udskiftstremkablet ® 119

storre fejl 129

sugebeholder ® 28,36,76
komponenter til sugebeholder ® 28
Skeermen About (Om) ® 105
tilslutninger til sugebeholder ® 36,76
vakuumslange ® 36

symboler ¢ 5

system
anvendelse af systemet med stereotaktisk

(STX) styring ® 83
billeddannelsespanel — kontroller og
indikatorer ® 39

fjern al stremtilslutning * 44
genstart® 42,130
genstartafsystemet ® 42,130
logud » 44
luk systemetned e 44
netveerkstilslutninger ® 34
oversigt, system e 11
sprog ® 105,109
startsystemet 42
stromtilslutninger ® 34
systembeskrivelse ® 11
systemkapaciteter ® 2
systemkomponenter ® 23
systemkontrolfer proceduren 81
systemmeddelelser ® 130
systemmodusser ® 65
systemspecifikationer ® 123
systemstatus ¢ 45
systemtilslutninger ¢ 33
systemvaerktojer ® 107,109

systemkontrol for proceduren e 81

sogi arbejdslisten 53

T

teknikerskaerm ¢ 40, 65
rengor teknikerskeermen ¢ 115
tekniker-skeermmodusser ® 65
tekniske oplysninger ¢ 123
tekniske oplysninger for arbejdsstation ® 126
tekniske oplysninger om
billedbehandlingssystemet ® 127
tekniske oplysninger om rentgenrer ® 126
tekniske oplysninger for arbejdsstation ® 126
testcyklus e 81
test-modus ® 65
tilfoj
tilfoj eller rediger en outputgruppe ® 57
tilfojen ny patient ¢ 48
tilfojen procedure ® 55
tilsigtetbrug ® 1
tilslutninger ¢ 33, 34
biopsinalens tilslutninger ® 36,76
fastgor biopsienhedentil biopsienhedens
adapter » 84
fastger biopsienhedens adapter til
biopsistyringssystemet ® 83
fastger indferingsstykket til biopsienheden
82
indferingsanordningens og fiernbetjeningens
tilslutninger ® 35,76
kabeltilslutninger ¢ 34
systemtilslutninger ¢ 33
tilslutbiopsienheded til konsollen ® 35
tilslutindferingsanordningen og
biopsiudstyret ® 76
tilslutning af fodpedal ® 35
tilslutninger til sugebeholder ® 36,76
veevsfilterets tilslutninger ¢ 38,76
tvangskoblinger ¢ 18

U

udskift
udskift fodpedalen® 119
udskiftindferingsanordningen ¢ 118
udskift stromkablet 119
udskift vakuumslangeaggregatet ® 117
udskiftning af biopsindlen mellem procedurer ¢ 91

MAN-06700-1902 Revision 002

Side 149



Brevera-brystbiopsisystem — brugervejledning

Indeks

udskiftning afbiopsindlenunder fejlfinding ® 93
udskriv ¢ 60

V

vakuumslange ® 36
Inspicer vakuumslangeaggregatet ® 117
udskift vakuumslangeaggregatet ® 117
vedligeholdelse ® 111
forebyggende vedligeholdelse ® 117
kalibrering ® 62
vedligeholdelsesplan ¢ 120
veaelgen outputgruppe ¢ 56
veelgen procedure ® 54
veaerktgj
systemvaerktojer ® 107,109
veerktojer til billedforbedring ® 56,100
veerktgjslinje ¢ 100
veevsfilter
enkeltkammer-modus ® 72
fortseet med det nuveerende veevsfilter ® 86
fortseet med et nyt veevsfilter ® 86
nar veevsfilterets kamreindeholder kerner ®
86
vaevsfilterets komponenter ® 32
veevsfilterets tilslutninger ® 38,76

o

A

abnen patient ® 47

Side 150

MAN-06700-1902 Revision 002






HOLOGIC

| EC [ReP|

Hologic Inc
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-800-442-9892 - 1-508-263-29006

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

2797

Se virksomhedens hjemmeside for flere faciliteter over hele verden.
www.hologic.com



	Cover
	Titelside
	Ophavsretside
	Indholdsfortegnelse
	Liste over figurer
	Liste over tabeller
	1: Indledning
	1.1 Forord
	1.2 Indikationer for brug
	1.3 Kontraindikationer
	1.4 Fundamental funktion
	1.5 Systemkapaciteter
	1.6 Brugerprofiler
	1.6.1 Radiograf med mammografiuddannelse
	1.6.2 Radiologer, kirurger
	1.6.3 Medicinsk fysiker

	1.7 Hvor kan installationsvejledningen findes
	1.8 Hvor findes tekniske oplysninger og beskrivelser
	1.9 Garantierklæring
	1.10 Teknisk support
	1.11 Produktklager
	1.12 Hologics meddelelse om cybersikkerhed
	1.13 Hent kopier af vejledningerne
	1.14 Symboler
	1.15 Beskrivelser af advarsler, påbud og bemærkninger

	2: Generelle oplysninger
	2.1 Systemoversigt
	2.2 Sikkerhedsoplysninger
	2.3 Advarsler og forholdsregler
	2.4 Tvangskoblinger
	2.5 Overholdelse
	2.5.1 Overensstemmelseskrav
	2.5.2 Overensstemmelseserklæringer

	2.6 Mærkatplaceringer

	3: Komponenter, kontroller og indikatorer
	3.1 Systemkomponenter
	3.1.1 Komponenter til billeddannelseskabinettet
	3.1.2 Komponenter til sugebeholder
	3.1.3 Biopsienhedens komponenter

	3.2 Systemtilslutninger
	3.2.1 Strøm- og netværkstilslutninger
	3.2.2 Tilslutning af fodpedal
	3.2.3 Indføringsanordningens og fjernbetjeningens tilslutninger
	3.2.4 Tilslutninger til sugebeholder
	3.2.5 Biopsinålens tilslutninger

	3.3 Kontroller og indikatorer
	3.3.1 Billeddannelsespanel – kontroller og indikatorer
	3.3.2 Moduskontroller og kontrolfunktioner for biopsienhedens udrustnings- og affyringsfunktion

	3.4 Lås/lås op for hjul
	3.5 Flyt konsollen
	3.6 Sådan starter du systemet
	3.7 Sådan slukkes systemet
	3.7.1 Sådan afbrydes al strøm til systemet


	4: Brugergrænseflade – billeddannelsesskærm
	4.1 Om proceslinjen
	4.2 Skærmen Select Patient (Vælg patient)
	4.2.1 Åbn en patient
	4.2.2 Tilføj en patient
	4.2.3 Rediger patientoplysningerne
	4.2.4 Slet en patient
	4.2.5 Filtre til patienter
	4.2.6 Opdater arbejdslisten
	4.2.7 Søg i arbejdslisten

	4.3 Procedure-skærmen
	4.3.1 Vælg en procedure
	4.3.2 Tilføj en procedure
	4.3.3 Få adgang til skærmbilledet Review Mode (Gennemgangsmodus)-skærmbilledet
	4.3.4 Få adgang til værktøjerne til billedforbedring
	4.3.5 Få adgang til Filter Info (Filterinfo)
	4.3.6 Få adgang til Reimage (Genafbildning)-funktionen
	4.3.7 Luk en patient

	4.4 Outputsæt
	4.4.1 Vælg outputsæt
	4.4.2 Tilføj eller rediger et outputsæt

	4.5 On-demand-output
	4.5.1 Eksportér
	4.5.2 Arkivér
	4.5.3 Udskriv

	4.6 Kalibrering af forstærkning

	5: Brugergrænseflade – Teknikerskærm
	5.1 Teknikerskærme og modusser
	5.1.1 Konfiguration
	5.1.2 Test
	5.1.3 Standby
	5.1.4 Biopsy (Biopsi)
	5.1.5 Lavage (Skyl)
	5.1.6 Aspirate (Sug)


	6: Modusser for billeddannelsessystem
	6.1 X-ray Mode (Røntgen-modus)
	6.2 No X-ray Mode (Ingen røntgen-modus)
	6.3 Enkeltkammer-modus

	7: Biopsi
	7.1 Opsætning af konsollen
	7.2 Klargør til billedhentning
	7.3 Tilslut indføringsanordningen og biopsiudstyret
	7.4 Systemkontrol før proceduren
	7.5 Fastgør indføringsstykket til biopsienheden
	7.6 Fastgør biopsienhedens adapter til biopsistyringssystemet
	7.6.1 Anvendelse af systemet med stereotaktisk (STX) styring

	7.7 Fastgør biopsienheden til biopsienhedens adapter
	7.8 Udførelse af en biopsi og hentning af billeder i realtid
	7.8.1 Når vævsfilterets 12 kamre indeholder kerner
	7.8.2 Skyl og sug
	7.8.3 Afslut vævsudtagning
	7.8.4 Anvend biopsimarkør
	7.8.5 Fjern biopsienhedens adapter

	7.9 Afslut proceduren
	7.10 Sådan skifter du biopsinålen mellem procedurer
	7.11 Sådan skifter du biopsinålen under fejlfinding

	8: Billeder
	8.1 Indledning
	8.2 Gennemgå billederne
	8.2.1 Markér et billede
	8.2.2 Skærmbilledet ”Review Mode (Gennemgangsmodus)”
	8.2.3 Værktøjer til billedforbedring
	8.2.4 Filter Info and comments (Filteroplysninger og kommentarer)-skærmen
	8.2.5 Foretag genafbildning

	8.3 Send billederne til outputenhederne

	9: Grænseflade til systemadministration
	9.1 Administratorskærm
	9.2 Skærmen About (Om)
	9.3 Skift indstillingen for brugersprog
	9.4 Foretag ændringer i tastaturlayoutet
	9.5 Kontosikkerhedsindstillinger
	9.6 Systemværktøjer
	9.6.1 Skærmen System Tools (Systemværktøjer)


	10: Vedligeholdelse, rengøring og desinfektion
	10.1 Generelle oplysninger
	10.1.1 Til generel rengøring
	10.1.2 Til desinfektion
	10.1.3 Sådan forhindres mulig personskade eller beskadigelse af udstyr

	10.2 Komponentspecifik rengøring og desinfektion
	10.2.1 Rengør og desinficer de udvendige overflader på konsollen
	10.2.2 Rengør og desinficer indføringsanordningen og fjernbetjeningen
	10.2.3 Rengør og desinficer vævsfilterskuffen
	10.2.4 Rengør billeddannelsesskærmen
	10.2.5 Rengør teknikerskærmen
	10.2.6 Rengør fodpedalen
	10.2.7 Rengøringsplan

	10.3 Forebyggende vedligeholdelse
	10.3.1 Vakuumslangeaggregat
	10.3.2 Indføringsanordning
	10.3.3 Fodpedal
	10.3.4 Strømkabel
	10.3.5 Brugerens tidsplan for forebyggende vedligeholdelse
	10.3.6 Serviceteknikers tidsplan for forebyggende vedligeholdelse


	Tillæg A: Systemspecifikationer
	A.1  Produktets mål
	A.1.1  Konsol
	A.1.2  Indføringsanordning
	A.1.3  Biopsinål

	A.2  Drifts- og opbevaringsmiljø
	A.2.1  Almindelige driftsbetingelser
	A.2.2  Opbevaringsforhold

	A.3  Elektrisk input
	A.4  Klassifikation
	A.5  Tekniske oplysninger om konsollen
	A.5.1  Generelle oplysninger
	A.5.2  Netværksforhold

	A.6  Tekniske oplysninger om røntgenrør
	A.6.1  Røntgengenerator
	A.6.2  Bortskaffelse

	A.7  Tekniske oplysninger om billedbehandlingssystemet
	A.7.1  Billedmodtager


	Tillæg B: Fejlfinding
	B.1  Fejlretning og fejlfinding
	B.2  Forskellige typer af system- og alarmmeddelelser
	B.2.1  Fejlniveauer
	B.2.2  Systemmeddelelser

	B.3  Genstart af systemet
	B.4  Fejlfinding under opsætning
	B.5  Fejlfinding under procedure

	Tillæg C: Brevera-kompatible komponenter og tilbehør
	C.1  Hologic fabriksverificerede kompatible komponenter og tilbehør

	Tillæg D: Ejerens journal
	D.1  Brevera-brystbiopsisystem med CorLumina-billeddannelsesteknologi

	Ordliste
	Indeks
	Bagside


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



