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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Rozdziat 1 Wprowadzenie

1.1 Przedmowa

Przed rozpoczeciem instalowania i obstugi systemu nalezy przeczyta¢ wszystkie podane
informacje. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i srodkéw ostroznosci
wskazanych w niniejszym podreczniku. Niniejszy podrecznik nalezy zachowac, aby
zapewnic jego dostepnos¢ podczas wykonywania zabiegdw. Lekarze powinni
informowac pacjentow o wszystkich opisanych w niniejszym podreczniku zagrozeniach
i zdarzeniach niepozadanych, ktére dotycza dziatania systemu.

1.2 Wskazania do stosowania

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

R onl, T . . .
" niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

System Hologic® Brevera® do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina® jest
przeznaczony do pobierania prébek tkanki piersi w celu diagnostycznego badania
nieprawidtowosci piersi. System Brevera do biops;ji piersi wycina docelowa tkanke i
opcjonalnie dostarcza rejestrowane na biezaco obrazy radiograficzne wycietej tkanki.
System Brevera do biopsji piersi jest przeznaczony do dostarczania tkanki piersi do
badania histologicznego z czesciowym lub catkowitym usunigciem obrazowane;j
nieprawidtowosci. W przypadkach, gdy u pacjentki wystepuje wyczuwalna palpacyjnie
nieprawidtowos¢, ktora zostata sklasyfikowana jako fagodna na podstawie kryteriéw
klinicznych i/lub radiologicznych (np. widkniakogruczolak, zmiana wtoknisto-
torbielowata), system Brevera do biopsji piersi moze zosta¢ réwniez uzyty do
czesciowego usuniecia takich wyczuwalnych palpacyjnie zmian. Na podstawie wygladu
w mammografii nie mozna wiarygodnie okresli¢ stopnia nieprawidtowosci
histologicznej. Dlatego zakres usuniecia obrazowanych dowoddéw nieprawidlowosci nie
pozwala przewidziec¢ zakresu usunigcia nieprawidlowosci histologicznej, na przyktad
ztodliwosci. Jesli nieprawidlowos¢, z ktdrej pobierana jest probka, nie jest histologicznie
fagodna, konieczne jest zbadanie marginesow tkanki pod katem kompletnosci usuniecia
przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgicznej.

1.3 Przeciwwskazania

* System Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina nie jest
przeznaczony do zastosowan terapeutycznych.

* System Brevera do biopsji piersi z technologig obrazowania CorLumina jest
przeciwwskazany dla pacjentow, u ktérych, w oparciu o oceng lekarza, moze
wystapi¢ zwiekszone ryzyko lub powiklania zwiazane z pobraniem wycinka lub
biopsja. Pacjenci otrzymujacy leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami
krwawienia moga by¢ traktowani jako narazeni na zwiekszone ryzyko powiktan
zabiegowych.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 1: Wprowadzenie

14 Zasadnicze dziatanie

Zasadnicze dziatanie systemu Brevera do biops;ji piersi polega na utrzymaniu zgodnosci
z norma IEC 61010-2-91:2012, aby zapobiec narazeniu pacjenta, operatora lub innych
0s0b na niedopuszczalne poziomy promieniowania rentgenowskiego.

1.5 Mozliwosci systemu

System Hologic Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina jest
urzadzeniem do biopsji wspomaganej podci$nieniem, ktére stuzy do pobierania tkanki
piersi w sposob minimalnie inwazyjny przy uzyciu obrazowania stereotaktycznego lub
tomosyntezy. System jest przeznaczony wytacznie do biopsji oraz do akwizydji i
wyswietlania radiograficznych obrazow probek. System NIE jest przeznaczony do
uzytku niezgodnego ze standardami, specyfikacjami i ograniczeniami przedstawionymi
w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Igta biopsyjna Brevera jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Uzytkownik
podtacza igte biopsyjna do sterownika urzadzenia wielokrotnego uzytku, a nastepnie
podiacza do konsoli komponenty urzadzenia do biops;ji. Igta biopsyjna sktada sie
glownie z wydrazonej igly z otworem bocznym i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra
— po podiaczeniu do systemu Bravera do biopsji piersi — obraca si¢ z duza predkoscia
i przesuwa w poprzek otworu, aby pozyskac docelowg tkanke. Sterownik urzadzenia
Brevera zawiera podzespoly mechaniczne i elektryczne, ktére steruja obrotem oraz
przesuwaniem igly. Podczas procesu biopsji podcisnienie wytworzone wewnatrz
urzadzenia do biopsji wcigga tkanke do otworu. Kaniula przesuwa si¢ i obraca w celu
ciecia tkanki. Probka tkanki jest nastepnie aspirowana przez rurke do filtra tkankowego.
Przez urzadzenie do biopsji podawany jest roztwor soli fizjologicznej w celu wyptukania
lozy i dostarczenia tkanki do filtra tkankowego.

Gdy igla biopsyjna Brevera jest podtaczona do sterownika urzadzenia Brevera,
kombinacja ta jest okreslana jako urzadzenie Brevera do biopsji piersi.

W zestawie z igla biopsyjng znajduje si¢ prowadnica, zaprojektowana specjalnie do
uzytku z systemem Brevera do biopsji piersi. Ten introduktor zapewnia dostep do
docelowego obszaru zainteresowania i umozliwia umieszczenie znacznika miejsca
biopsji. Introduktor jest uzywany do sterowania funkcjg zmiennego otworu urzadzenia.
Dodatkowo introduktor uniemozliwia uzytkownikowi podawanie lekéw przez tréjnik w
rurce, gdy urzadzenie jest w pozycji uzbrojonej (przed wystrzeleniem).
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System Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina pozyskuje i
wyswietla obrazy radiograficzne wycinkéw znajdujacych sie w filtrze tkankowym.
Razem z iglq biopsyjna dostarczany jest filtr tkankowy, zaprojektowany specjalnie do
uzytku z systemem Brevera do biopsiji piersi. System Brevera do biopsiji piersi z
technologia obrazowania CorLumina posiada rowniez mozliwos¢ wyswietlania obrazéw
oraz przesylania ich do urzadzen zewnetrznych. Obrazy uzyskane za pomoca tego
systemu majq na celu potwierdzenie usuniecia tkanki z podejrzanej zmiany lub zmiany
patologicznej. System nie jest przeznaczony do celéw diagnostycznych.

Z urzadzen do radiografii prébek w systemie Brevera do biopsji piersi z technologia
obrazowania CorLumina moga korzystac technicy radiologii, personel chirurgiczny,
chirurdzy, radiolodzy i patolodzy.

Firma Hologic zaleca, aby przed uzyciem systemu uzytkownicy przeszli szkolenie w
zakresie podstawowego bezpieczenstwa promieniowania jonizujgcego.

1.6  Profile uzytkownikéw

1.6.1 Technolog mammografii
*  Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technolog
mammografii.
*  Ukonczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.
*  Zostal przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.
* Rozumie procedury stereotaktycznej biopsji piersi.
* Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie zasady procedur jatowych.

1.6.2 Radiolodzy, chirurdzy
*  Spelnia wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje lekarz.
* Rozumie procedury z zakresu stereotaktycznej biops;ji piersi.
* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.
* Rozumie procedury jatowe.
* Podaje znieczulenie miejscowe.

*  Rozumie podstawowe procedury chirurgiczne dotyczace biopsji iglowe;.

1.6.3 Fizyk medyczny
*  Spelnia wszystkie wymogi obowiazujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje fizyk
medyczny.
* Rozumie mammografie.
* Ma doswiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

* Zna zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.
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1.7

1.8

1.9

Gdzie mozna znalez¢ instrukcje instalacji

Aby uzyskac instrukcje instalacji, nalezy skontaktowac sie z dzialem wsparcia
technicznego firmy Hologic.

Gdzie mozna znalez¢ opis techniczny

Aby uzyskac opis techniczny, nalezy skontaktowac sie z dzialem wsparcia technicznego
firmy Hologic.

Oswiadczenie dotyczace gwaranciji

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme
Hologic sa objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze
urzadzenia te bedq dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji
(,,Okres Gwarangji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii
cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktérych
lampy rentgenowskie sa objete pelna gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy,
a na pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci
zamienne i artykuly regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostata czes¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewieddziesiat (90) dni od daty wysylki, w zaleznosci od tego,
ktory okres jest dtuzszy; iv) na materialy eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na
zgodnosc¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres konczacy sie z data waznosci
podana na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana
jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis
udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposob zblizony do pracy
czlowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest
gwarangja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje
klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze
uzytkowanie jej produktow bedzie przebiegalo w sposob nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktére nie zostaty autoryzowane
przez firme Hologic.

Te gwarancje nie dotycza zadnej pozydcji, ktora jest: (a) naprawiana, przenoszona lub
modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany przez firme
Hologic; (b) poddawana fizycznym (co dotyczy takze termicznych lub elektrycznych)
naduzyciom, obciazeniom lub nieprawidtowo uzytkowana; (c) przechowywana,
poddawana konserwagji lub obstugiwana w jakikolwiek sposéb niezgodny z
odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze odmowe
klienta na zastosowanie zalecanych przez Hologic aktualizacji oprogramowania; albo (d)
wskazana jako podlegajaca gwarancji firmy innej niz Hologic, wersja wstepna albo
wersja udostepniana w stanie, w jakim si¢ znajduje (,,as-is”).
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1.10 Wsparcie techniczne

Dane kontaktowe w celu uzyskania wsparcia dla produktéw mozna znalez¢
w niniejszym podreczniku na stronie tytutowe;.

1.11 Reklamacje dotyczace produktu

Jakiekolwiek reklamacje lub problemy dotyczace jakosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
albo dzialania niniejszego produktu nalezy zgtaszac firmie Hologic. Jesli urzadzenie
spowodowato lub pogorszylto uraz u pacjentki, nalezy niezwlocznie zgtosic¢ taki incydent
firmie Hologic.

1.12 Oswiadczenie firmy Hologic dotyczace
cyberbezpieczenstwa

Firma Hologic stale testuje biezacy stan zabezpieczeni komputerowych i sieciowych, aby
badan potencjalne problemy z bezpieczenstwem. W razie potrzeby firma Hologic
udostepnia aktualizacje produktu.

Informacje o dokumentach dotyczacych najlepszych rozwiazan w zakresie
cyberbezpieczenstwa produktéw firmy Hologic mozna znalez¢ w witrynie internetowej
www.Hologic.com.

1.13 Gdzie mozna uzyska¢ kopie podrecznikéw

Aby uzyskac plik PDF podrecznika uzytkownika, nalezy odwiedzi¢ strong pomocy
technicznej pod adresem www.Hologic.com.

* Do przegladania plikow PDF wymagany jest program Adobe Acrobat Reader w
wersji 5.0 lub wyzsze;j.
Aby zamdwi¢ podreczniki w wersji drukowanej, nalezy skontaktowac sie z grupa
wsparcia technicznego ds. czesci firmy Hologic.
Adpres e-mail: parts@hologic.com
Tel.: 781-761-7003
Faks: 877-574-3244
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1.14 Symbole

W niniejszej sekcji opisano symbole stosowane w systemie, ktérego dotyczy niniejszy

dokument.

Symbol

Opis

0

Wiaczenie (, WL.”) oraz wylaczenie (,WYL.”) (zasilania)

~

Prad przemienny

Zakres ci$nienia atmosferycznego

EC |REP

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

LOT

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Przestroga

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na zaméwienie lekarza.

Przestroga — promieniowanie

Laczna masa sprzetu i jego bezpieczne obciazenie robocze

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

X
A

Spis tresci

£

Data produkgji
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Symbol Opis

Przylacze sterownika urzadzenia i pilota zdalnego sterowania

Uchwyt do prowadzenia kabla sterownika urzadzenia

Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie uzywac¢ ponownie

Nie uktada¢ w stosy o wysokosci powyzej ,n” sztuk

DEHP Zawiera ftalan lub wykazuje jego obecnos¢

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Dyrektywa 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE)

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania

Przytacze przetacznika noznego

Uchwyt do prowadzenia kabla przetacznika noznego

Zakres wilgotnosci

Ll Chroni¢ przed wilgocia
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Symbol

Opis

!

Producent

G’\SS PF/%

5

000K

Wyroéb medyczny — ogdlny sprzet medyczny pod wzgledem ryzyka
porazenia pradem, zagrozenia pozarowego i zagrozen mechanicznych
wylacznie zgodnie z normami ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 (AI:2012),
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) oraz IEC 60601-1:2012.

Produkt bezpieczny w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostana spetnione okre$lone warunki

Produkt niebezpieczny w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego

aTy

Tlosé

Uchwyt do prowadzenia rurki soli fizjologicznej

SN

Numer seryjny

Sterylizowane poprzez napromienianie
STERILE R
/ﬂf Granica temperatury
IPX8 To urzadzenie lub wyposazenie dodatkowe jest przystosowane do

ciaglego zanurzenia w wodzie (do 1 m zanurzenia na 1 godzine).

v

Ta strona do gory

R

Czes¢ typu BF majaca kontakt z ciatem pacjenta

r

Zuzy¢ przed
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Symbol Opis

Ostrzezenie: Elektrycznosé

Potaczenie z siecig Wi-Fi

Uziemienie ekwipotencjalne

Ethernet

Miejsce mozliwego przytrzasniecia

Zablokowane

Odblokowane

USB

feoe i ¢ ) B

1.15 Opisy ostrzezen, przestrég i uwag

Opisy ostrzezen, przestrog i uwag stosowanych w niniejszym podreczniku:

OSTRZEZENIE!

Procedury, ktorych nalezy Scisle przestrzega¢, aby zapobiec
ewentualnym niebezpieczenstwom oraz $miertelnym obrazeniom.

Ostrzezenie:

Procedury, ktérych nalezy $cisle przestrzega¢, aby zapobiec obrazeniom.

Przestroga:
Procedury, ktorych nalezy $cisle przestrzegac, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
sprzetu, utraty danych oraz uszkodzenia plikéw w aplikacjach.

Uwaga
/¥\  Uwagi przedstawiaja dodatkowe informacje.
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Rozdziat 2 Informacje ogodlne

21  Opis systemu

System Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina sklada si¢ z
komponentow systemowych do biopsji tkanki piersi wspomaganej prézniowo oraz
komponentow systemowych do generowania promieniowania rentgenowskiego

i akwizydji obrazu. Interfejs uzytkownika do wprowadzania danych, wyboru pacjenta
oraz akwizycji i przegladu obrazéw znajduje si¢ na wyswietlaczu obrazowym. Interfejs
uzytkownika do sterowania trybami pracy urzadzenia do biopsji stanowia przyciski na
wyswietlaczu technika oraz na pilocie zdalnego sterowania. Interfejs uzytkownika do

uzbrajania i wystrzatu urzadzenia do biopsji znajduje si¢ na pilocie zdalnego sterowania.
Uzytkownik reguluje obrét otworu w urzadzeniu do biopsji za pomoca pokretta otworu
na jednorazowej igle biopsyjnej. Uzytkownik reguluje wielko$¢ otworu w urzadzeniu do
biopsji za pomoca introduktora.

Legenda rysunku

1. Urzadzenie do biopsji

2. Pilot zdalnego
sterowania trybem
pracy i uzbrajania oraz
wystrzatu urzadzenia
do biopsji

3. Wyswietlacz technika

4. Wyswietlacz
obrazowy

5. Zespdt linii
podcisnieniowej i
pojemnika ssacego

6. Zespot filtra
tkankowego

7. Szuflada filtra
tkankowego

8. Przetacznik nozny

9. Kabel zasilajacy

Rycina 1: Widok o0g6lny systemu Brevera do biopsji piersi
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 2: Informacje ogdine

2.2

2.3

A

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed rozpoczeciem uzytkowania tego systemu nalezy przeczytad niniejszy podrecznik
ze zrozumieniem. Podrecznik nalezy zachowa¢, aby zapewnic jego dostepnosc podczas
eksploatacji urzadzenia.

Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku. Firma
Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za obrazenia lub uszkodzenia wynikajace

z niewlasciwej obstugi systemu. Aby uzyskac informacje o opcjach szkolenia, nalezy
skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Hologic.

W systemie znajduja si¢ blokady bezpieczenistwa, ale uzytkownik musi rozumiec, jak
bezpiecznie obstugiwac system i musi by¢ swiadomym zagrozen dla zdrowia
zwiazanych z promieniowaniem rentgenowskim.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE

Aby zapewni¢ zgodnos¢ elektromagnetyczna, system Brevera do
biopsji piersi musi zosta¢ zainstalowany i oddany do eksploatacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji. Nalezy
zapoznac sie z tabelami emisji elektromagnetycznych i odpornosci na
zakldcenia elektromagnetyczne.

OSTRZEZENIE

Przenosny i mobilny sprzet do tacznosci radiowej moze niekorzystnie
wplywacé na system Brevera do biopsji piersi. Przeno$nych urzadzen
do komunikacji radiowej nie nalezy uzywa¢ w odleglosci mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu Brevera, w tym
kabli.

OSTRZEZENIE

Konsola systemu Brevera do biopsji piersi jest przystosowana do
uzytkowania z dostarczonym przewodem zasilajacym. Nie nalezy
uzywac innego przewodu zasilajacego. Uzycie innego przewodu
zasilajacego moze spowodowac zagrozenie elektryczne i pozarowe.
NIE WOLNO usuwac¢ zyly uziemiajacej ani bolca uziemiajacego

z zadnej wtyczki zasilania. NIE WOLNO uzywac¢ przedluzacza do tego
urzadzenia. W zaleznosci od uzywanego gniazda moze by¢ konieczne
zastosowanie przejsciowki.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

OSTRZEZENIE

Nalezy sprawdza¢, czy przewod zasilajacy konsoli systemu Brevera do
biopsji piersi jest w dobrym stanie. Uszkodzony przewod zasilajacy
moze stanowi¢ zagrozenie porazeniem pradem. Przy odlaczaniu
konsoli od zasilania nalezy zawsze chwyta¢ wtyczke w miejscu jej
podlaczenia i lekko pociagac. W celu odlaczenia urzadzenia NIGDY
nie nalezy pociaga¢ za przewad.

>

OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, urzadzenie nalezy podlacza¢
wylacznie do zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym.
Regularnie sprawdzac¢ ciaglos¢ uziemienia.

4

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec niebezpieczenstwu porazenia pradem, w przypadku
konsoli z gniazdem nie nalezy uzywac wtyczki spolaryzowanej, chyba
Ze bolce moga zostac¢ calkowicie wsuniete.

4

OSTRZEZENIE
Aby unikna¢ ryzyka pozaru lub porazenia pradem, nie nalezy
wystawia¢ konsoli na dzialanie deszczu ani wilgoci.

4

OSTRZEZENIE

Panele moga by¢ otwierane tylko przez przeszkolonych inzynierow
serwisu autoryzowanych przez firme Hologic. W systemie dzialaja
napiecia o wartosciach, ktore moga spowodowac smier¢ cztowieka.

4

OSTRZEZENIE
Sprzet elektryczny uzywany w poblizu palnych srodkow
znieczulajacych moze spowodowa¢ wybuch.

4

OSTRZEZENIE
Nie nalezy uzywac systemu w srodowisku bogatym w tlen.

4
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 2: Informacje ogdine

>

4

4

4

4

>

4

4

OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownik musi
wyeliminowa¢ problemy. W celu przeprowadzenia konserwacji
zapobiegawczej nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
zatwierdzonego dzialu serwisowego.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy podejmowac prob uzycia konsoli, ktéra moze stanowi¢
zagrozenie porazeniem pradem. Natychmiast skontaktowac sie z firma
Hologic lub dystrybutorem.

OSTRZEZENIE
Nie nalezy jednoczesnie dotykac¢ metalowych czesci sterownika
urzadzenia i ciala pacjenta.

OSTRZEZENIE

Niezawodnos$¢ uziemienia mozna uzyskac tylko pod warunkiem, ze
urzadzenie jest podlaczone do gniazda typu ,klasy szpitalnej”.
Regularnie sprawdzac ciaglo$¢ uziemienia.

OSTRZEZENIE
Podczas uzytkowania konsola nie powinna styka¢ sie z innymi
urzadzeniami elektrycznymi.

OSTRZEZENIE
Zachowac ostroznos¢ podczas podlaczania ostrych urzadzen do
adaptera.

OSTRZEZENIE
Unikac¢ kontaktu operatora lub narzedzia z oslonieta czescia igly
biopsyjnej urzadzenia Brevera.

OSTRZEZENIE
Wszystkie otwarte jednorazowe instrumenty nalezy zutylizowa¢ —
zaré6wno uzywane, jak i nieuzywane.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

OSTRZEZENIE

Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac¢ ponownie igly biopsyjnej
ani prowadnicy Brevera. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie
moze naruszy¢ integralnos¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do
potencjalnego ryzyka, ze igla biopsyjna nie bedzie dziala¢ zgodnie z
przeznaczeniem lub do przenoszenia zakazen na skutek uzycia
nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobow.

>

OSTRZEZENIE
Zabrania sie poddawania sprzetu jakimkolwiek modyfikacjom.

OSTRZEZENIE
Ochrona zapewniana przez sprzet jest zmniejszona, jesli sprzet jest
uzywany w sposob inny niz okreslony przez firme Hologic.

> b

Ostrzezenie:

To urzadzenie zawiera niebezpieczny material. Material wycofany

z eksploatacji nalezy przesta¢ do firmy Hologic albo nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem ds. serwisu.

4

Ostrzezenie:

Niniejszy system jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez pracownikow
opieki zdrowotnej i powinien by¢ obslugiwany w profesjonalnej placowce
opieki zdrowotne;j.

4

Ostrzezenie:
Dostep do sprzetu nalezy kontrolowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
ochrony antyradiacyjnej.

4

Ostrzezenie:

System moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta i uzytkownika. Zawsze nalezy
przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych ekspozycji na
promieniowanie RTG.

4

Ostrzezenie:

Uzytkownicy, tak jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego, musza
stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, aby zabezpieczyc¢ sie przed
potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

4
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Rozdziat 2: Informacje ogdine

& Ostrzezenie:

System Brevera do biopsiji piersi z technologia obrazowania CorLumina nie
jest przeznaczony do uzytkowania z systemem MRI ani aparatem
ultrasonograficznym.

Ostrzezenie:

Zabieg biopsji systemem Brevera do biopsji piersi powinien by¢
wykonywany wylacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone
i zaznajomione z tym zabiegiem. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu

minimalnie inwazyjnego nalezy zapoznac sie z literatura medyczna
dotyczaca technik, powiklan i zagrozen.

Ostrzezenie:

Urzadzenie do biopsji Brevera powinno by¢ uzywane wylacznie przez
lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu biopsji przezskdrnych.

Ostrzezenie:

Podczas stosowania urzadzenia Brevera do biopsji piersi u pacjentek z

implantami piersi nalezy kierowac¢ sie profesjonalnym osadem.

Ostrzezenie:

Minimalnie inwazyjne instrumenty i akcesoria produkowane lub
dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez Hologic moga nie by¢
zgodne z systemem Brevera do biopsji piersi. Stosowanie takich produktéow
moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatow i mozliwych obrazen
uzytkownika lub pacjenta.

Ostrzezenie:

Instrumenty lub urzadzenia, ktére maja kontakt z plynami ustrojowymi,
moga wymagac specjalnego postepowania, aby nie dopusci¢ do skazenia
biologicznego.

Ostrzezenie:

Kable i przewody moga stwarza¢ niebezpieczenstwo potkniecia sie. Nalezy je
uklada¢ w taki sposob, aby nie stwarzaly zagrozenia. Kable, gdy nie sa
uzywane, powinny by¢ bezpiecznie zawiniete wokot uchwytow do
prowadzenia kabli.

Strona 16 MAN-06700-3402 wersja 002



System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 2: Informacje ogodlne

Przestroga:

Jezeli konsola nie bedzie uzywana przez kilka dni lub przez dluzszy czas, nalezy
odlaczy¢ ja od gniazda elektrycznego. Konsole nalezy umiesci¢ w takim w miejscu, w
ktérym nie bedzie narazona na uszkodzenia.

B>

Przestroga:

Konsola moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych, co w przypadku
instalacji i uzytkowania niezgodnego z instrukcjami moze powodowac szkodliwe
zaklécenia pracy urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Nie ma gwarancji, ze w
przypadku konkretnej instalacji zakldcenia nie wystapia. Jesli konsola powoduje
szkodliwe zakldcenia w pracy innych urzadzen, co mozna stwierdzi¢ przez
wylaczenie i wlaczenie konsoli, zacheca sie uzytkownika do podjecia proby
usuniecia zakldcen poprzez zastosowanie jednego lub kilku z nastepujacych
rozwiazan: zmiana orientacji lub potozenia urzadzenia odbiorczego; zwiekszenie
odleglosci miedzy urzadzeniami; podlaczenie konsoli do gniazda w innym obwodzie
niz ten, do ktérego podlaczone jest inne urzadzenie; lub skonsultowanie sie z
dziatem pomocy technicznej.

=

Przestroga:

Aby zapobiec nagrzewaniu si¢ wnetrza konsoli, nalezy zapewni¢ wystarczajaca
cyrkulacje powietrza wokdtl niej. Nie nalezy umieszczac konsoli w odleglosci
mniejszej niz 0,3 metra (1 stopa) od jakiejkolwiek powierzchni utrudniajacej
cyrkulacje powietrza.

Przestroga:

Konsole nalezy uzywac i przechowywac¢ w miejscu z dala od zrodet ciepla, takich jak
grzejniki lub kanaly wentylacyjne, chronionym przed bezposrednim swiatlem
stonecznym, nadmiernym kurzem, wibracjami mechanicznymi i wstrzasami.

Przestroga:

Nie nalezy uzywac niniejszego sprzetu na wysokosciach wiekszych niz 3000 metrow
(9842 stop) nad poziom morza. Nie przechowywac ani eksploatowac urzadzenia w
warunkach odbiegajacych od podanych warunkéw przechowywania, transportu i
eksploatacji.

Przestroga:
Zanim konsola wyjeta z miejsca przechowywania zostanie uzyta, nalezy pozostawic
ja na 24 godziny w celu aklimatyzacji.

> B> B> B
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> BBk BB B

Przestroga:

Ryzyko utraty danych. Na urzadzeniach, ktore wytwarzaja jakiekolwiek pola
magnetyczne (ani w ich poblizu) nie nalezy umieszcza¢ zadnych nosnikéw
magnetycznych.

Przestroga:
Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu systemu, nalezy postepowac zgodnie
z zalecana procedura wylaczania sprzetu.

Przestroga:

Do czyszczenia konsoli nigdy nie nalezy uzywac silnych rozpuszczalnikéw ani
srodkow sciernych, poniewaz moga one uszkodzi¢ obudowe konsoli. Konsole nalezy
czysci¢ po odlaczeniu kabla zasilajacego od gniazda.

Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci plynoéw czyszczacych. Uzywane ptywy nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.

Przestroga:
Z powodu masy i mobilnosci tego systemu wymagane jest stosowanie nastepujacych
$rodkéw ostroznosci:

* Nalezy zachowywac ostroznos¢ podczas transportowania systemu na nierownych
lub pochytych powierzchniach.

* Gdy system nie jest transportowany, upewnic sie, ze jego kota sa zablokowane.

* Przed transportowaniem systemu nalezy upewnic sie, ze kable sa ulozone w
bezpiecznym miejscu, a ekrany wyswietlaczy zostaly obnizone do najnizszej
wysokosci. Nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie cztery koétka sa odblokowane.

* Podczas transportowania systemu nie nalezy gwaltownie zatrzymywac systemu
bedacego w ruchu. Nie nalezy przesuwac systemu z uzyciem nadmiernej sity.
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Przestroga:

System jest urzadzeniem laboratoryjnym, a nie zwyklym komputerem. W sprzecie
ani oprogramowaniu nie nalezy dokonywac¢ nieautoryzowanych zmian. To
urzadzenie nalezy zainstalowac¢ za zapora w celu zapewnienia bezpieczenstwa
sieciowego. Razem z tym urzadzeniem laboratoryjnym nie jest dostarczane
zabezpieczenie przeciwko wirusom komputerowym ani zabezpieczenie sieciowe (na
przyklad zapora). Zapewnienie bezpieczenstwa w sieci i ochrony przed wirusami jest
obowiazkiem uzytkownika.

Przestroga:

Klienci firmy Hologic w Stanach Zjednoczonych, ktérzy nie moga rozwiazac
problemu w oparciu o informacje w niniejszej instrukcji uzytkowania, powinni
skontaktowac sie z firma Hologic. Klienci poza Stanami Zjednoczonymi, ktdrzy maja
pytania, komentarze lub problemy z obstuga techniczna, powinni kontaktowac¢ sie z
dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem firmy Hologic.

2.4 Blokady

Generowanie promieniowania rentgenowskiego zatrzymuje sie automatycznie, a po
przerwaniu ekspozycji rentgenowskiej pojawia si¢ komunikat systemowy lub alert.
(Przyktady zdarzen, ktére powoduja przerwanie generowania promieniowania
rentgenowskiego: przekroczenie licznika czasu dla warto$ci mAs lub licznika czasu
maksymalnej ekspozycji, otwarcie szuflady filtra tkankowego lub przekrecenie
przelacznika kluczykowego do pozydji zablokowanej). Aby wykonac¢ kolejng ekspozycje:

1. Wybra¢ przycisk OK (OK) w oknie dialogowym komunikatu systemowego.

2. Na pasku zadan w dolnej czesci wyswietlacza obrazowego wybrac ikong stanu
(w ksztalcie konsoli systemu Brevera do biopsji piersi).

3. Wykonac wszelkie czynnosci (takie jak , close the drawer” (Zamknij szufladg)), ktére
sa wysSwietlane w obszarze komunikatéw systemowych na wyswietlaczu
obrazowym.

4. Wybrac opcje Clear All Faults (Kasuj wszystkie usterki).
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25 Zgodnosé

W niniejszej sekcji opisano wymagania dotyczace zgodnosci systemu z przepisami oraz
obowiazki producenta w tym zakresie.

2.5.1 Wymagania dotyczace zgodnosci z przepisami

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenistwo, niezawodnos$¢ oraz wydajnosc
tego sprzetu, o ile spelnione sa nastepujace warunki:
*  Sprzet jest uzytkowany zgodnie z instrukcja uzytkowania.

*  Prace z zakresu montazu, rozszerzen, regulacji, zmian i napraw sa wykonywane
wylacznie przez osoby posiadajace odpowiednie autoryzacje.

*  Sprzet sieciowy i komunikacyjny musi by¢ zainstalowany zgodnie z normami IEC.

Przestroga:

Ten system jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez personel medyczny. Ten
system moze powodowac zakldcenia radiowe lub zakldca¢ dziatanie pobliskich
urzadzen. Konieczne moze by¢ podjecie dzialan w celu ztagodzenia tego efektu — na
przyklad zmiana orientacji, relokacja sprzetu albo zastosowanie ekranowania.

Przestroga:

Charakterystyka emisyjna tego urzadzenia sprawia, Ze jest ono odpowiednie do
stosowania w obszarach przemysltowych i szpitalach (klasa A wg normy CISPR 11).
Jesli urzadzenie bedzie uzywane w srodowisku mieszkaniowym (dla ktoérego zwykle
wymagana jest klasa B wg normy CISPR 11), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do
podjecia srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

Przestroga:

Medycznego urzadzenia elektrycznego (ani takiego systemu) nie nalezy uzywac¢ w
bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu ani ukladac go w stosie z innym sprzetem.
Jesli uzycie w bezposrednim sasiedztwie lub w stosie jest niezbedne, nalezy
upewnic sie, ze medyczne urzadzenie elektryczne (lub taki system) dziata poprawnie
w takiej konfiguracji.

Przestroga:
Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez firme
Hologic, moga spowodowac utrate uprawnien do obstugi tego sprzetu.
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2.5.2 Deklaracje zgodnosci z przepisami

Producent deklaruje, ze niniejsze urzadzenie zostalty wyprodukowane w taki sposob, aby
spetnialo nastepujace wymagania:

IEC 60601-1: 2005/A1: 2012, wyd. 3.1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogodlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 A1: 2012, C1: 2009/(R)2012 i A2: 2010 / (R)2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014) Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych

EN 60601-1: 2006 / Al: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych

IEC 60601-1-2 wyd. 4: 2015 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych — Norma uzupelniajaca: Zgodnos¢ elektromagnetyczna
— Wymagania i badania

IEC 60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 i IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Zastosowanie
inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
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2.6

Rozmieszczenie etykiet

HOLOGIC ™ Pyt
Vrborocon k1752 Us
[ReF] BREV100
Brever

with CorLuminas maging Technology

HOLOGIC' s -
& BREV200

Broveras Brasst Blopsy System
with CorLuminas Imaging Technology.

BREV100
Breverae Breast Biopsy System
with CorLuminae Imaging Technology

e |
st EC 60801-1:2012 15, 1EC 60801-1:2012
S GAN/CSA G22.2 No.60601-1(2014) e GAN/CSA C22.2 No.60601-1(2014)
R U ANSUAAMIES 60601-1:2005 A12012 R @ Us  ANSUAAMIES 60601-1:2005 (Ak2012
COMPLIES WITH FDA RADIATION COMPLIES WITH FDA RADIATION
P et PERFORMANCE STANDARDS
21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE
Di] AT DATE OF MANUFACTURE Di] ‘AT DATE OF MANUFACTURE

BREV200
Breverae Breast Biopsy System
with CorLuminae Imaging Technology

[ 100-120vac | 50-60Hz | A~ J10A]

| 220-2q0vac | 50-60Hz | A [5A]

USE HOSPITAL GRADE CORD SET ONLY!

THIS UNIT IS EQUIPPED WITH A HOSPITAL GRADE PLUG.
GROUNDING RELIABILITY CAN ONLY BE ACHIEVED WHEN
THIS EQUIPMENT IS CONNECTED TO A *HOSPITAL
ONLY'OR “HOSPITAL GRADE" RECEPTACLE.

ez
DaVinclaan 5
1930 Zavertem 2797
Belgium

S P @
AN g K

20% —

~— 40°C
< /l’ N
T e

Patents: http:/hologic.com/patentinformation

\ e ossteam Made in USA/

USE HOSPITAL GRADE CORD SET ONLY!

THIS UNIT IS EQUIPPED WITH A HOSPITAL GRADE PLUG.
GROUNDING RELIABILITY CAN ONLY BE ACHIEVED WHEN
THIS EQUIPMENT IS CONNECTED TO A *HOSPITAL
ONLY'OR "HOSPITAL GRADE" RECEPTACLE.

Sevciaans Cce
1930 Zaventem 2797
1060hPa
w5 (s ©
75% K
A s ZE

~— 40°C
-
© e

Patents: http/hologic.com/patentinformation

Made in USA

\ LsLassiaces ")

HOLOGIC

Caution: X-Rays Produced

When Energized

IPX8

——
4] CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO N RS.

NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED
RVICE PERSONNEL.

POUR REDUIRE LE RISQUE DE CHOG
NI RETIRER LES CACHES.
LL'APPAREIL NE CONTIENT AUCUNE PIECE
REPARABLE PAR L'UTILISATEUR.
CCONFIER L'ENTRETIEN A DU PERSONNEL.
DE SERVICE QUALIFIE.

[\ DANGER A

RISK OF EXPLOSION IF USED

HOLOGIC

Technical Support

HOLOGIC' s 55 e
Marlborough, MA 01752 USA

Patents:

BREVDRV
[sn]

IN THE PRESENCE OF
FLAMMABLE ANESTHETICS

RISQUE D’EXPLOSION. NE PAS EMPLOYER
EN PRESENCE D'ANESTHESIQUES
INFLAMMABLES

888-355-7876 (USA)
+32 2711 4545 (Int')

B\ [ X® C€xo

TECHNOLOGIST  TECHNOLOGIST

Rycina 2: Rozmieszczenie etykiet
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Rozdziat 3 Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki
systemu

3.1 Komponenty systemu

Rycina 3: Komponenty systemu (przod, prawa strona)
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Rycina 4: Komponenty systemu (tyt, lewa strona)
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Legenda rysunku
1 |Szuflada filtra Komora, w ktérej wateczki biopsyjne sa zbierane i obrazowane.
tkankowego
2 | Panel obrazowania Zawiera wskazniki stanu i klucz do blokady systemu rentgenowskiego.
3 |Taca konsoli Miejsce przechowywania i obszar przejsciowy na opakowanie igly
biopsyjne;j.
4 | Uchwyt sterownika Miejsce przechowywania i obszar przygotowywania sterownika urzadzenia.
urzadzenia
5 |Wyswietlacz technika Wyswietlacz, na ktorym wyswietlany jest aktualny stan systemu, a przyciski
stanowia jedna z dwoch metod wyboru trybu pracy systemu. Wyswietlacz
posiada przegubowe ramig i jest przymocowany do stupka montazowego.
6 |Wyswietlacz obrazowy |Ekran dotykowy z interfejsem uzytkownika, ktory stuzy do przegladania,
zapisywania i eksportowania obrazow radiograficznych, oraz umozliwia
dodawanie adnotacji do tych obrazéw. Wyswietlacz jest mocowany do
regulowanej prowadnicy w stupku montazowym wyswietlacza.
7 | Zespot linii Przezroczysta rurka przymocowana jednym koricem do konsoli. Na drugim
podcisnieniowej koncu znajduje si¢ niebieskie zlgcze, ktore podiacza sie do pokrywy
pojemnika ssacego w miejscu oznaczonym jako ,VACUUM” (Podci$nienie).
Zespot linii podcisnieniowej zawiera filtr hydrofobowy zapobiegajacy
cofaniu sie ptynu.
8 |Pojemnik ssacy Jednorazowy pojemnik uzywany do zbierania, przechowywania i usuwania
ptynnych odpadéw medycznych.
9 | Uchwyt na pojemnik Zaglebiony obszar tacy konsoli, w ktdrym znajduje sie pojemnik ssacy.
ssacy
10 | Uchwyt konsoli W celu przesuniecia konsoli nalezy popchna¢ ten uchwyt.
11 | Przycisk zasilania Przycisk, ktéry stuzy do WELACZANIA zasilania systemu. Gdy zasilanie
konsoli jest wlaczone, przycisk zasilania jest pod$wietlony na zielono.
12 | Hak uzytkowy Hak do zawieszania kart informacyjnych lub kart pacjentow.
13 | Uchwyt do prowadzenia |Umozliwia bezpieczne przechowywanie kabla zasilajacego podczas

kabla zasilajacego

transportowania lub przechowywania konsoli. Kabel zasilajacy nalezy
owing¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara wokot uchwytu do
prowadzenia kabla zasilajacego.

MAN-06700-3402 wersja 002
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

14

Przytacze przetacznika
noznego

Gniazdo do podtaczenia przewodu przetacznika noznego. Po prawidlowym
podtaczeniu czerwone kropki u gory sa wyréwnane.

15

ZYacze zasilania

Wejscie zasilania pradem przemiennym. Gniazdo dla przewodu zasilajacego
klasy szpitalnej (w zestawie).

16 | Potaczenie Ethernet Port dla kabla Ethernet (sieciowego). (Opcjonalnie dostepny interfejs Wi-Fi).
17 | Ztacze do Gniazdo masowe do wyréwnywania potencjatow.

wyréwnywania

potencjatow
18 | Szczeliny do Szczeliny przeznaczone do prowadzenia kabla.

prowadzenia kabla

19

Koétka samonastawne

Wszystkie cztery kétka samonastawne pozwalajg na obrot o 360 stopni i
posiadaja hamulce blokujace, ktére utrzymuja urzadzenie w miejscu.

20

Przetacznik nozny

Nacisniecie przetacznika noznego aktywuje urzadzenie do biopsiji.

Legenda rysunku

21

Pedat do regulacji
wysokosci wyswietlacza
obrazowego

Naciéniecie pedalu zwalnia prowadnice montazowa wyswietlacza
obrazowego, umozliwiajac regulacje jego wysokosci. Zwolnienie pedatu
powoduje zablokowanie prowadnicy.

22

Uchwyt do prowadzenia
kabla sterownika
urzadzenia

Umozliwia bezpieczne przechowywanie kabla sterownika urzadzenia
podczas transportowania lub przechowywania konsoli. Kabel sterownika
urzadzenia nalezy owina¢ zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara wokot
uchwytu do prowadzenia tego kabla.

23

Uchwyt do prowadzenia
kabla przetacznika
noznego

Umozliwia bezpieczne przechowywanie kabla przelacznika noznego
podczas transportowania lub przechowywania konsoli. Kabel przetacznika
noznego nalezy owina¢ przeciwnie do ruchu wskazdwek zegara wokot
uchwytu do prowadzenia tego kabla.

24

Stupek montazowy
wyswietlacza

Stacjonarny stupek, na ktérym zamontowany jest wyswietlacz technika.
Dodatkowo w stupku montazowym znajduje si¢ i przesuwa prowadnica
montazowa wyswietlacza obrazowego.

25

Prowadnica montazowa
wyswietlacza
obrazowego

Prowadnica o regulowanej wysokosci, na ktérej zamontowany jest
wyswietlacz obrazowy. Do zwalniania i blokowania tej prowadnicy stuzy
pedat do regulacji wysokos$ci wyswietlacza obrazowego.

26

Dzwignie do regulacji
nachylenia wyswietlacza

Dzwignie nalezy zwolni¢, aby wyregulowac nachylenie wyswietlacza.
Zalaczenie dzwigni powoduje zablokowanie wyswietlacza w zadanej
pozycji nachylenia.

27

Igta biopsyjna

Jednorazowa igta biopsyjna do pobierania probek podczas biopsji. Patrz:
Elementy igly biopsyjnej na stronie 32.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

28

Sterownik urzadzenia

Ten elektromechaniczny podzespét jest zasilany przez konsole. Gdy
sterownik urzadzenia jest podtaczony do igly biopsyjnej, napedza ruch
obrotowy i posuwisty kaniuli tnacej w igle biopsyjnej. Ponadto sterownik
urzadzenia uzbraja i wystrzeliwuje igte biopsyjna.

29

Pilot zdalnego sterowania

Ten reczny komponent znajdujacy sie na linii pozwala lekarzowi uzbroi¢
i wystrzeli¢ urzadzenie do biopsji. Pilot zdalnego sterowania udostepnia
rowniez jedna z dwoéch metod wyboru trybu pracy systemu.

30

Zawr zaciskowy dla linii
soli fizjologicznej

Miejsce, do ktdrego mozna wprowadzic rurke soli fizjologicznej w celu
kontroli przeptywu soli fizjologiczne;j.

31 | Kanat dla rurki soli Szczelina uzywana do prowadzenia rurki soli fizjologicznej w kierunku
fizjologicznej zaworu zaciskowego dla linii soli fizjologicznej.

32 | Hak na worek z solg Hak do zawieszenia worka z sola fizjologiczna (zalecane 250 cm3).
fizjologiczna

33 | Przylacze sterownika Gniazdo na przewodd do sterownika urzadzenia i pilota zdalnego
urzadzenia i pilota sterowania. Po prawidtowym podiaczeniu czerwone kropki u gory sa
zdalnego sterowania wyrownane.

34 | Uchwyt do prowadzenia |Rurke soli fizjologicznej nalezy nawingé¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
rurki soli fizjologicznej wskazowek zegara wokot uchwytu przeznaczonej do prowadzenia tej rurki.

35 | Nacigcie na rurke soli Wglebienie w uchwycie do prowadzenia rurki soli fizjologicznej uzywane

fizjologicznej

do prowadzenia tej rurki z worka z solg fizjologiczna i wokot tego uchwytu.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.1.1  Elementy szafki do obrazowania

W konsoli Brevera znajduje sie szafka, w ktdrej gromadzone i obrazowane sg wateczki
biopsyjne. Wateczki sa zbierane w jednorazowym filtrze tkankowym, ktory jest
umieszczany w szufladzie szafki do obrazowania. W szafce do obrazowania znajduje sie
panel, na ktérym podawane sa informacje o stanie systemu rentgenowskiego.

Rycina 5: Elementy szafki do obrazowania

Legenda rysunku

Panel obrazowania

Szuflada filtra tkankowego

Port USB (tylko do podtaczania niezasilanej pamieci flash USB)
Przelacznik kluczykowy

Ptyta detektora

Zespdt filtra tkankowego

Wrylot rurki do pojemnika ssacego

Kanaty na rurki

0 X NG LD =

Wiot rurki ssacej z igly biopsyjnej
10. Kotek ustalajacy (kazdy naroznik)
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.1.2 Elementy pojemnika ssacego

Rycina 6: Elementy pojemnika ssqcego

S

Legenda rysunku

Port , Patient” (Pacjent) — do tego portu
podiaczony jest rurka ssaca (przezroczysta
z niebieskg koricdwka) z filtra tkankowego

Zatyczka portu , Patient” (Pacjent)
Zatyczka portu ,,Vacuum” (Podcisnienie)
Duzy otwor

Zatyczka duzego otworu

Port ,,Vacuum” (Podciénienie) — do niego
podiaczony jest zespot linii
podcisnieniowej z konsoli

Pokrywa pojemnika ssacego

8. Podstawa pojemnika ssacego

Uwaga

Pojemnik ssacy to produkt jednorazowy, ktérego maksymalna zalecana objetos¢ wynosi

400 cm3.

MAN-06700-3402 wersja 002
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.1.3 Elementy urzadzenia do biopsji

Urzadzenie Brevera do biopsji piersi sktada si¢ ze sterylnej, jednorazowej igly biopsyjnej,
ktora blokuje si¢ w niesterylnym sterowniku urzadzenia Brevera wielokrotnego uzytku.
Igta biopsyjna zawiera zespot filtra tkankowego do zbierania wateczkéw biopsyjnych w
celu obrazowania.

Elementy sterownika urzadzenia

Sterownik urzadzenia jest elektromechanicznym podzespotem urzadzenia do biops;ji.
Sterownik urzadzenia podigczony do iglty biopsyjnej obraca i przesuwa kaniule tnaca.
Ponadto sterownik urzadzenia uzbraja i wystrzeliwuje igle biopsyjna.

Legenda rysunku

1. Przylacze dlaigty
I biopsyjnej

2. Punkt polaczenia z
adapterem urzadzenia do
biopsji (rowek na spodzie)

0 =

3. Przewdd sterownika
urzadzenia

4. Zatrzask zwalniajacy
adaptera urzadzenia do
biopsji

Rycina 7: Elementy sterownika urzqdzenia

A Ostrzezenie:

Nie nalezy jednoczesnie dotyka¢ metalowych czesci sterownika urzadzenia
i ciala pacjenta.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Rycina 8: Metalowe czesci sterownika urzqdzenia

Uwaga

& Sterownik urzadzenia nalezy przechowywac na wierzchu konsoli w uchwycie
sterownika urzadzenia. Przewod sterownika urzadzenia (z pilotem zdalnego
sterowania) nalezy owing¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara wokot
odpowiedniego uchwytu do prowadzenia tego przewodu z tytu konsoli.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Elementy igly biopsyjnej

Igta biopsyjna zawiera jednorazowa igle oraz rurki do podtaczenia linii préozniowe;j i linii
soli fizjologicznej. Igta biopsyjna zawiera rowniez zespot filtra tkankowego do zbierania
wateczkéw biopsyjnych w celu obrazowania. Igla biopsyjna jest zapakowana wraz

z zespolem filtra tkankowego i introduktorem.

N

L
Ve \ Y4

Rycina 9: Elementy igly biopsyjnej

Legenda rysunku
Introduktor
Igta biopsyjna (mocowana do sterownika urzadzenia)
Linia ssaca

Linia soli fizjologicznej

S .

Zespdt filtra tkankowego (na rynkach, na ktérych produkt nie jest jeszcze
dostepny, element ten moze wygladac inaczej)

6. Zawor trojdrozny
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Uwaga

Igta biopsyjna jest dostarczana w opakowaniu z filtrem tkankowym. Szczegdétowe
informacje na temat filtra tkankowego znajduja sie w cze$ci Elementy filtra tkankowego na
stronie 34.

Rycina 10: Elementy igty biopsyjnej — widok szczegdtowy
Legenda rysunku

Konicowka trokara
Otwor kaniuli zewnetrznej
Kaniula zewnetrzna/introduktor

Piasta introduktora

AU S e

Wskazniki orientacji otworu w kaniuli zewnetrznej
odpowiadajace pozycjom na tarczy zegara

7. Wyczuwalny dotykiem plaski obszar na pokretle,
ktéry wskazuje orientacje otworu w kaniuli
zewnetrznej (miejsce plaskie w pozycji
odpowiadajace godzinie 12 na tarczy zegara)

Klapka w ksztatcie skrzydta na piascie introduktora

Pokretto

Przycisk do zataczania i odtgczania igly biopsyjnej
i sterownika urzadzenia (po obu stronach)

. Introduktor z piastq w kolorze liliowym (pokazany ze

zdjetg ostong ochronng)

. Kota zgbate kaniuli zewnetrznej

. Kota zgbate kaniuli wewnetrznej
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

Elementy filtra tkankowego

Filtr tkankowy to dwunastokomorowy pojemnik, w ktérym gromadzone sg wateczki
biopsyjne, ktdre nastepnie sa obrazowane. Podczas biopsji probki tkanek sg zasysane
przez rurke igly biopsyjnej do filtra tkankowego znajdujacego sie w linii. Do przykrycia i
uszczelnienia filtra tkankowego w celu przechowywania go w formalinie stuzy dostepna
w zestawie zatyczka filtra tkankowego.

Legenda rysunku

. Wilot rurki z igty biopsyjnej

. Pokrywa obudowy filtra
tkankowego

3. Filtr tkankowy

. Komory filtra tkankowego
(12 komor)

. Wskaznik komory filtra
tkankowego (12 oznaczen
literowych)

. Zatyczka filtra tkankowego
. Podstawa filtra tkankowego
. Wglebienie

. Wylot rurki do pojemnika
ssacego (odpady)

*Na rynkach, na ktérych produkt
nie jest jeszcze dostepny, element
ten moze wygladac inacze;j.

Rycina 11: Elementy filtra tkankowego
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.2 Przylacza systemu

Niniejsza sekcja zawiera informacje o tym, jak wykona¢ wszystkie potaczenia niezbedne
do skonfigurowania systemu Brevera do biopsji piersi w celu uzytkowania go.
Omoéwione zostanie wykonywanie nastepujacych polaczen:

Podtaczanie zasilania i sieci

Podtaczanie przetacznika noznego

Podtaczanie sterownika urzadzenia i pilota zdalnego sterowania

Podtaczanie pojemnika ssacego

AR

Podtaczanie igly biopsyjnej (igta, rurka i filtr tkankowy)

OOOOO o \

R N

Rycina 12: Przytgcza systemu
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

A

OSTRZEZENIE

Konsola systemu Brevera do biopsji piersi jest przystosowana do
uzytkowania z dostarczonym przewodem zasilajacym. Nie nalezy
uzywac innego przewodu zasilajacego. Uzycie innego przewodu
zasilajacego moze spowodowac zagrozenie elektryczne i pozarowe.
NIE WOLNO usuwac¢ zyly uziemiajacej ani bolca uziemiajacego

z zadnej wtyczki zasilania. NIE WOLNO uzywac¢ przedluzacza do tego
urzadzenia. W zalezno$ci od uzywanego gniazda moze by¢ konieczne
zastosowanie przejsciowki.

OSTRZEZENIE

Nalezy sprawdza¢, czy przewod zasilajacy konsoli systemu Brevera do
biopsji piersi jest w dobrym stanie. Uszkodzony przewod zasilajacy
moze stanowic zagrozenie porazeniem pradem. Przy odlaczaniu
konsoli od zasilania nalezy zawsze chwyta¢ wtyczke w miejscu jej
podlaczenia i lekko pociagaé. W celu odlaczenia urzadzenia NIGDY
nie nalezy pociaga¢ za przewdd.

Ostrzezenie:

Stosowanie jakichkolwiek kabli lub akcesoriow innych niz wskazane w
niniejszej instrukcji moze powodowa¢ zwigkszenie emisji lub zmniejszenie
odpornosci systemu Brevera do biopsji piersi.

Przestroga:

Niezawodno$¢ uziemienia mozna uzyskac tylko pod warunkiem, ze urzadzenie jest
podlaczone do gniazda typu ,klasy szpitalnej”. Regularnie sprawdza¢ ciaglos¢
uziemienia.
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System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.21 Podtaczanie zasilania i sieci
1. Umiesci¢ system Brevera do biopsji piersi w miejscu, w ktérym dostep do przylacza
zasilania i przylacza kabla sieciowego bedzie fatwy.

2. Podlaczyd systemowy przewdd zasilania pradem przemiennym do gniazda
elektrycznego.

Uwaga
/¥\  Ustawic konsole w taki sposob, aby zapewnic fatwy dostep do przewodu zasilania
pradem przemiennym podtaczonego do gniazda elektrycznego.

3. (Opcjonalnie) Podigczy¢ kabel sieciowy do ztacza Ethernet.

3.2.2 Podtaczanie przetagcznika noznego

Ostrzezenie:

Umiesci¢ przelacznik nozny i przewody zasilajace w taki sposob, aby
zapobiec przypadkowemu potknieciu sie.

Ostrzezenie:

Przelaczniki nozne nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie dopusci¢ do ich
przypadkowego uzycia przez pacjentka lub na skutek najechania wozkiem
inwalidzkim.

Przetacznik nozny jest wstepnie instalowany przez inzyniera serwisu. Jesli przelacznik
nozny zostanie odtaczony od konsoli, nalezy podiaczy¢ przewdd przetacznika noznego
do gniazda przetacznika noznego (z tytu konsoli). Po prawidtowym podiaczeniu
czerwone kropki u gory sa wyréwnane.
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Rozdziat 3: Komponenty, elementy sterujgce i wskazniki systemu

3.2.3 Podtaczanie sterownika urzadzenia i pilota zdalnego sterowania

Na przewodzie sterownika urzadzenia znajduje si¢ wbudowany pilot zdalnego
sterowania. Przewod sterownika urzadzenia podlacza sie do gniazda sterownika
urzadzenia po lewej stronie uchwytu do prowadzenia linii soli fizjologicznej, w poblizu
zaworu zaciskowego dla linii soli fizjologicznej. Po prawidlowym podtaczeniu czerwone
kropki u gory beda wyréwnane.

& Ostrzezenie:

Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.
Czesci te moga sie poruszac¢ podczas uzytkowania systemu.

Rycina 13: Podigczanie sterownika urzqdzenia
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3.2.4 Przylacza pojemnika ssacego

Po wybraniu wiasciwych trybdéw system generuje podcisnienie. W celu wykonania
przylaczy podcisnieniowych wymagany jest pojemnik ssacy. Pojemnik ssacy taczy sie z
rurka ssaca z filtra tkankowego oraz z rurka zespotu linii podcisnieniowej. Zesp¢t linii
podcisnieniowej zawiera filtr hydrofobowy i jest wymagany, aby zapobiec przeplywowi

zwrotnemu do konsoli.

Rycina 14: Przytqcza pojemnika ssqcego

Legenda rysunku

. Z¥acze w miejscu, w ktérym zespot

linii podci$nieniowej jest podtaczany
do konsoli

. Duzy otwér uszczelniony zatyczka

duzego otworu

. Przylacze w miejscu, w ktérym

zespot linii podcisnieniowej faczy sie
z gérnym portem oznaczonym
,VACUUM” (Podci$nienie) na
pokrywie pojemnika ssacego

. Przylacze w miejscu, w ktdrym

przezroczysta rurka ssaca z filtra
tkankowego Iaczy sie z poziomym
portem bocznym oznaczonym
,PATIENT” (Pacjent) na pokrywie
pojemnika ssacego
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3.2.5

Przytacza igty biopsyjnej

Ostrzezenie:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie ochronne i igle, aby upewni¢
sie, Ze zadne z nich nie zostalo uszkodzone podczas transportu. Jesli
opakowanie (lub) igla wydaje si¢ by¢ uszkodzone, nie nalezy uzywac igly.

Ostrzezenie:
Nie podlaczac igly biopsyjnej przed wlaczeniem zasilania systemu.

Ostrzezenie:
W celu utrzymania sterylnosci nalezy pozostawic¢ ostonke ochronna na
koncowece igly biopsyjnej.

Igta biopsyjna jest zapakowana wraz z rurka ssaca i linig soli fizjologicznej, filtrem
tkankowym i introduktorem. Igta biopsyjna jest juz podtaczona do linii ssacej i linii soli
fizjologicznej. Na rurce ssacej znajduje sie zespot filtra tkankowego. Filtr tkankowy jest
dostarczany w postaci wstepnie zmontowanej i umieszczany w szufladzie na filtr
tkankowy. Wiecej informacji na temat podtaczania filtra tkankowego mozna znalez¢ w
rozdziale Przylgcza filtra tkankowego na stronie 42.

Igta biopsyjna jest zasilana przez sterownik urzadzenia. Igte biopsyjna podfacza sie do
sterownika urzadzenia poprzez ostrozne wyrdéwnanie i przesuniecie iglty wzdtuz
sterownika, az do jej zalaczenia. Nastepnie nalezy przesunac igle do przodu, aby
zablokowac ja we wlasciwym ustawieniu. Potaczona kombinacja igty biopsyjnej i
sterownika urzadzenia jest okreslana mianem ,,urzadzenie do biopsji”. Pelne instrukcje
dotyczace podtaczania igly biopsyjnej do sterownika urzadzenia zawiera sekcja Podlgczanie
sterownika urzgdzenia i wyposazenia wymaganego do wykonania biopsji na stronie 85.
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Rycina 15: Potqczenie igly biopsyjnej i sterownika urzqdzenia

Ostrzezenie:

Upewnic sig, ze igla biopsyjna jest catkowicie zatrzasnieta na sterowniku
urzadzenia.
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Przytacza filtra tkankowego

Po wybraniu odpowiednich trybéw pracy wateczek biopsyjny przemieszcza si¢ przez
rurke ssaca do filtra tkankowego w szufladzie filtra tkankowego.

Uwaga

& Kazde opakowanie jednorazowej iglty biopsyjnej Brevera zawiera zatyczke filtra
tkankowego. Zatyczke filtra tkankowego nalezy zachowac do czasu zakoniczenia
akwizydji biopsji. Zatyczka filtra tkankowego przykrywa filtr tkankowy, gdy wateczki
biopsyjne sa umieszczane w formalinie.

Legenda rysunku

1. Otwory na kolki ustalajace
pokrywaja sie z kotkami
ustalajacymi

2. Nacigcie w podstawie filtra
tkankowego wyrownuje sie z
wystepem wyréwnujacym

3. Prowadnica dla szarej rurki z igly
biopsyjnej

4. Prowadnica rurki ssacej
(przezroczysta rurka z niebieska
koncowka) do pojemnika ssacego

*Na rynkach, na ktorych produkt nie
Rycina 16: Przylqcza filtra tkankowego w szufladzie na  jest jeszcze dostepny, element ten

filtr tkankowy moze wygladac inaczej.

Rycina 17: Potgczenie rurki filtra tkankowego z
pojemnikiem ssqgcym
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3.3 Elementy sterujace i wskazniki

3.3.1 Elementy sterujace i wskazniki panelu obrazowania

Rycina 18: Elementy sterujqce i wskazniki panelu obrazowania
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Legenda rysunku

Wskazniki statusu

Drawer Closed (Szuflada zamknieta) = ta dioda LED
$wieci na zielono, gdy szuflada filtra tkankowego jest
catkowicie zamknieta.

Power (Zasilanie) = ta dioda LED $wieci na zielono, gdy
zasilanie jest wlaczone.

Ready (Gotowe) = ta dioda LED $wieci na zielono, gdy
szuflada jest gotowa do odbioru wateczkéw.

Wskaznik X-ray On
(Promieniowanie RTG
wlaczone)

X-RAY ON (Promieniowanie RTG wiaczone) = ta dioda
LED swieci na bursztynowo, gdy trwa generowanie
promieniowania RTG.

Przycisk X-ray
(Promieniowanie RTG)

Przycisk do recznej kalibracji wzmocnienia i przerwania
biezacej ekspozycji na promieniowanie RTG

Przelacznik kluczykowy

W pozydji zablokowanej: promieniowanie RTG jest
wylaczone (orientacja jak na rysunku).

Odblokowane: promieniowanie RTG jest wiaczone.

Port USB

Zlacze dla niezasilanego urzadzenia USB (opcjonalne)
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3.3.2 Elementy sterujgce trybem pracy oraz uzbrajaniem i wystrzeleniem
urzadzenia do biopsji

R -

HOLOGIC
biopsy cycles
completed

Rycina 19: Przyciski trybu pracy, uzbrajania i wystrzelenia

Legenda rysunku

1. |Stan systemu W godrnej czesci ekranu wyswietlacza technika znajduja sie cztery zaktadki
wskazujace stan promieniowania rentgenowskiego, potozenie igly, rozmiar otworu
i stan podci$nienia.

2. |Wskaznik trybu | W dolnej czesci ekranu wyswietlacza technika czarne podswietlenie i zielona
lampka wskazuja biezacy tryb.

3. |Obszar W Srodkowej czesci ekranu wyswietlacza technika wyswietlane sq instrukcje i inne
komunikatow powiadomienia z systemu.

4. |Przycisk Ten element sterujacy w postaci przycisku umozliwia wytaczenie podcisnienia i
Standby zamkniecie otworu igty.
(Gotowos¢)

5. | Przycisk Test Ten element sterujacy w postaci przycisku umozliwia samoczynne napetnienie
(Testowanie) systemu roztworem soli fizjologicznej. Po przetaczeniu na tryb testowy zawor

zaciskowy linii soli fizjologicznej jest otwarty, a podcisnienie wiaczone. Po
przetaczeniu na tryb testowy uzytkownik jest prowadzony przez serie testow
potwierdzajacych przeptyw soli fizjologicznej i zakonczenie cyklu ciecia.

6. |Przycisk Biopsy |Po przetaczeniu na tryb Biopsy (Biopsja) urzadzenie do biops;ji jest gotowe do
(Biopsja) pobierania tkanki. Sygnat wejsciowy z przetacznika noznego zainicjuje cykl biopsji.

7. | Przycisk X Stuzy do odrzucenia komunikatu na wyswietlaczu technika.
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Legenda rysunku
8. / Umozliwia zaakceptowanie komunikatu na wyswietlaczu technika.
(przycisk)

9. |Przycisk Lavage |Po przelaczeniu na tryb Lavage (Ptukanie) zawor zaciskowy linii soli fizjologicznej
(Ptukanie) jest otwarty, a wewnetrzna kaniula tnaca jest cofnieta. W trybie Lavage (Plukanie)

podcisnienie jest wlgczone.

10. | Przycisk Po przetaczeniu na Aspirate (Aspiracja) zawor zaciskowy linii soli fizjologicznej jest
Aspirate zamkniety, a wewnetrzna kaniula tnaca jest cofnieta. W trybie Aspirate (Aspiracja)
(Aspiracja) podcisnienie jest wigczone.

11. | Przycisk Arm Ten element sterujacy w postaci przycisku stuzy do wycofania zewnetrznej kaniuli
(Uzbrojenie) igly biopsyjnej. Uzytkownik musi nacisna¢ i przytrzymac przycisk Arm

(Uzbrojenie), aby uzbroic igte.

12. |Przycisk Fire Ten element sterujacy w postaci przycisku stuzy do przesuniecia kaniuli

(Wystrzat) wewnetrznej i zewnetrznej o skok podany na etykiecie produktu. Potozenie i
orientacja introduktora okreslaja, czy igla znajduje si¢ w orientacji otworu matego,
czy standardowego. Uzytkownik musi nacisnac i przytrzymac przycisk Fire
(Wystrzat), aby wystrzeli¢ igte.

13. | Wskaznik Zielona dioda $wieci, gdy konsola jest wigczona.
zasilania Czerwone swiatto swieci sig, gdy wystepuje problem ze sterownikiem urzadzenia
systemu lub igta biopsyjna.

3.4 Blokowanie i odblokowywanie kétek samonastawnych
*  Aby zablokowac koétko samonastawne, nalezy nadepna¢ na dzwignie blokujaca na
koétku, az do jej zablokowania.
*  Aby odblokowac¢ kétko samonastawne, nalezy podnies¢ dzwignie blokujaca na kotku
do pozycji GORNE].
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3.5 Przemieszczanie konsoli

Uwaga

/v\  Przewdd zasilajacy i przewdd przefacznika noznego nalezy owinac na prawym boku
konsoli, aby zapewni¢ bezpieczne przechowywanie przewodow podczas
przemieszczania konsoli.

Uwaga
/N Przewdd sterownika urzadzenia nalezy owingé¢ na lewym boku konsoli, aby zapewni¢
bezpieczne przechowywanie tego przewodu podczas przemieszczania konsoli.

1. Owina¢ wszystkie przewody wokdt odpowiednich uchwytéw do prowadzenia
przewodow.

2. Upewnic sie, ze wszystkie komponenty i kable znajduja sie¢ w bezpiecznym miejscu
na konsoli.

3. Nacisna¢ pedat zwalniajacy regulacje wysokosci wyswietlacza obrazowego i
popchnac wyswietlacz obrazowy, aby zsunat sie na najnizsza wysokos¢. Zwolni¢
pedat, aby zablokowa¢ wysoko$¢.

4. Obrdci¢ wyswietlacz obrazowania i wyswietlacz technika w taki sposob, aby
zajmowaly jak najmniej miejsca.

Odblokowac blokady wszystkich kétek samonastawnych.
Przesuwac konsolg, popychajac uchwyt konsoli.

7. Gdy konsola znajdzie si¢ w docelowym miejscu, zablokowa¢ kotka samonastawne.
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3.6 Uruchamianie systemu

Ostrzezenie:
Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesSciach sterownika urzadzenia. Te

Aﬁ czesci moga sie porusza¢ podczas wlaczania systemu.

Uwaga
Przed zresetowaniem pozycji metalowych czesci sterownika urzadzenia konsola
generuje trzykrotny sygnat dzwiekowy.

Zablokowac koétka samonastawne konsoli.
Podlaczy¢ system do zasilania i sieci.

Nacisna¢ przycisk Power (Zasilanie) na boku konsoli.

L

System wlaczy sie, a na wyswietlaczu obrazowym zostanie wyswietlony ekran Login
(Logowanie) systemu Windows 10.

Tech Manager
T -

Rycina 20: Ekran logowania do systemu Windows 10

5. Wybrac swoja nazwe uzytkownika z listy uzytkownikow.

6. Wprowadzi¢ hasto, a nastepnie wybrac ikone strzatki.

Uwaga
v Aby pokazac lub ukry¢ wirtualng klawiature, nalezy stuknac tto.
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7. Na wyswietlaczu obrazowym zostanie otwarty ekran starfowy systemu Brevera do
biopsji piersi. Na ekranie startowym wybraé przycisk Patient List (Lista pacjentow),
aby przejs¢ do ekranu Select Patient (Wybdr pacjenta).

HOLOGIC'

NI

- CorLuniiha

Imaging Technology

- TR e 4

Rycina 21: Ekran startowy

Uwaga
Aby wylogowac sig z systemu operacyjnego Windows 10, wybra¢ przycisk Log Out
(Wyloguj).

by

Uwaga
Podczas uruchamiania systemu diody LED panelu sterowania moga migac.

&

Uwaga
Ekran startowy zawiera przycisk Reboot (Uruchom ponownie), ktérego wybranie
powoduje ponowne uruchomienie komputera.

Lo

Uwaga
Aby zmieni¢ jezyk systemu lub inne preferencje, nalezy przej$¢ do ekranu Admin
(Administracja).

>
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3.7 Wyiaczanie systemu
1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybrac przycisk Close Patient (Zamknij rekord
pacjenta).
Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybrad przycisk Close (Zamknij).

Wybrac przycisk Shutdown (Wytacz) na wyswietlaczu obrazowym lub nacisna¢

przycisk zasilania konsoli.

*  Jedli system nie jest gotowy do wylaczenia, zostanie wyswietlony monit z opcja
kontynuowania lub anulowania wylaczenia systemu. Wybra¢ przycisk Check
(Sprawdz) na ekranie technika, aby zatrzymac wszystkie oczekujace zadania i
kontynuowac wytaczanie. Wybraé przycisk X na ekranie technika, aby
pozostawic system w stanie pracy i zakonczy¢ oczekujace zadania.

3.7.1 Odiaczanie catego zasilania od systemu

1. Upewnic sig, ze system komputerowy i konsola sa catkowicie WYLACZONE.
2. Odtaczy¢ kabel zasilajacy z gniazda pradu przemiennego.
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Rozdziat 4 Interfejs uzytkownika — wyswietlacz
obrazowy

41 Informacje o pasku zadan

Pasek zadan u dotu ekranu wyswietla dodatkowe ikony. W przypadku niektorych ikon
wybranie ikony umozliwia uzyskanie dostepu do informacji lub wykonanie zadan

systemowych.
PO Fm' . e € s * 1l (@ H 24258PM

8 B B O o o

Rycina 22: Pasek zadan

Legenda rysunku
Opis Menu
1. Ikona informacji No Alarms
Acknowledge All

Manage Alarms ...

|®| Ikone informacji nalezy wybra¢, aby wyswietli¢ menu Alarms (Alarmy).
4
W przypadku alarmu ta sekcja paska zadan miga na zétto.

Aby usuna¢ migajace wskazanie, nalezy wybrac¢ opcje Acknowledge All
(Zatwierdz wszystkie). Aby wyswietli¢ i zamkna¢ jakiekolwiek otwarte
alarmy, nalezy wybrac opcje Manage Alarms (Zarzadzaj alarmami).

2. Wskaznik stanu otworu

Gdy do systemu podtaczone jest urzadzenie do biopsji, ta sekcja wskazuje,
czy otwor na igle biopsyjnej jest standardowy, czy maly.

3. Wskaznik stanu igty

Gdy do systemu podiaczone jest urzadzenie do biopsji, ta sekcja informuje,
czy igla biopsyjna jest uzbrojona, czy wystrzelona.

Uwaga: Uzbrajanie i wystrzelanie urzadzenia do biopsji jest kontrolowane
za pomoca pilota zdalnego sterowania.

4. Wskaznik trybu
Ta sekcja wskazuje aktualny tryb pracy systemu do biops;ji.

Uwaga: Tryb zmienia si¢ za pomocg przyciskéw na pilocie zdalnego
sterowania lub przyciskéw na wyswietlaczu technika.

5. Wskaznik stanu lampy RTG
Ready (Gotowa), Not Ready (Niegotowa) lub X-ray in progress (Trwa
@ generowanie promieniowania RTG).
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Legenda rysunku

6. Ikony urzadzen wyjsciowych
® \LJ | Te ikone nalezy wybraé, aby wyswietli¢ menu.
W ekranie Manage Queues (Zarzadzaj kolejkami) wyswietlane s statusy

zadan w kolejce, informacje o zadaniach dla wybranego urzadzenia
wyjsciowego, a wyswietlana kolejka moze by¢ filtrowana.

7. Ikony stanu systemu No Faults

q S o . Lo Clear All Faul
Jesli wyswietlana jest zotta ikona wykrzyknika i ta sekcja paska zadan miga car M Fadls

Camera ...
na z6tto, nalezy wybrac te ikong, aby uzyskac wigcej informacji o btedzie. System Diagnostics ..
. . A . X . . System Defaults ...
Jesli wyswietlana jest ikona zielonego znacznika wyboru, nalezy jg wybrac, About ...

aby wyswietli¢ menu usterek.

Opgja Clear All Faults (Kasuj wszystkie usterki) usuwa wszystkie
komunikaty o btedach, ktére moga zostac skasowane przez uzytkownika.

Opgcje Camera (Kamera) umozliwia otwarcie ekranu kamery, na ktérym
widoczny jest widok ze srodka zamknietej szuflady filtra tkankowego.
Opgja System Diagnostics (Diagnostyka systemu) umozliwia dostep do
obszaru ustawien podsystemu.

Opgja About (Informacje o) stuzy do wyswietlania informacji o stacji
roboczej.
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4.2 Ekran Select Patient (Wybor pacjenta)

n—lPatient Name '] Open ]

B schedued/ Al - |
Name PatientID Exam Status Ne¥
f @ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
@ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
@ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete

Filter Criteria _ﬂ

Refresh Worklist

Query Worklist

I
| Admin

Number of results: 3 | O

dh =

Rycina 23: Ekran Select Patient (Wybér pacjenta)
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Legenda rysunku
1. Pole Przeszukiwanie lokalnej bazy danych pod katem imienia i nazwiska pacjenta,
szybkiego identyfikatora pacjenta lub numeru przyjecia.
wyszukiwania
2. Karty W gornej czesci ekranu wyswietlane sa dwie karty. Te karty sa konfigurowalne.
Kierownik moze usuwac karty i tworzy¢ nowe (patrz Karty Filter Criteria
(Kryteria filtrowania) i Columns (Kolumny) na ekranie Patient Filter (Filtr pacjentow)
na stronie 58).
e Na karcie Scheduled (Zaplanowane) wyswietlane s zaplanowane zabiegi.
e Na karcie All (Wszystkie) wyswietlane sa wszystkie procedury dla
konkretnego systemu CorLumina.
3. Funkcje Na tym ekranie mozna uzy¢ wielu funkcji za pomoca przyciskéw znajdujacych
przyciskow sie w tym obszarze.

e Open (Otworz): stuzy do otwierania procedury dla wybranego pacjenta.
Patrz: Otwieranie rekordu pacjenta na stronie 54.

e New (Nowy): umozliwia dodanie nowego pacjenta. Patrz: Dodawanie
pacjenta na stronie 55.

e Edit (Edytuj): stuzy do edycji informacji o pacjencie. Patrz: Edycja informacji o

pacjencie na stronie 56.

¢ Delete (Usun): umozliwia usuwanie pacjenta z listy roboczej. Patrz:
Usuwanie pacjenta na stronie 57.

o Filter Criteria: (Kryteria filtra): umozliwia uzycie filtra pacjentéw. Patrz:
Filtrowanie rekordéw pacjentéw na stronie 57.

e Refresh Worklist (Odswiez liste robocza): umozliwia aktualizacje listy
pacjentow.

¢ Query Worklist (Wyszukaj na liscie roboczej): stuzy do wyszukiwania
pacjenta na liscie roboczej modalnosci. Patrz: Generowanie zapytar do listy
roboczej na stronie 60.

¢ Admin (Administracja): umozliwia dostep do funkgji administracyjnych.
Patrz: [nterfejs administracji systemu na stronie 115.

¢ Close (Zamknij): umozliwia wyjscie i powr6t do ekranu startowego.

4.2.1 Otwieranie rekordu pacjenta

Aby otworzy¢ rekord pacjenta i rozpoczac¢ procedure, nalezy wybrac pacjenta z listy, a
nastepnie wybrac¢ przycisk Open (Otwoérz).
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4.2.2 Dodawanie pacjenta

1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybrac przycisk New (Nowy).

2. Wpisac informacje o nowym pacjencie (pola oznaczone gwiazdka sa wymagane).
Uzy¢ strzatek, aby przejs¢ do nastepnego lub poprzedniego ekranu. Wybrac
procedure.

Add Patient

‘Last J ‘ l Gred

First
Middle
Patient ID*

Date of Birth™

Backspace

Q

CapsLock A S

Shift

l ] Back
o . (. o o SR @A o

Gender*

lFemaIe 'l l Open

Accession Number

d Procedure® l _l L

Backspace

Q

CapsLock A S

Shift

o IR L E e o T QK zosew

Rycina 24: Ekrany Add Patient (Dodaj pacjenta)

3. Wybrac przycisk Open (Otworz). Zostanie otwarty ekran Procedure (Procedura) dla
nowego pacjenta.
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4.2.3 Edycja informacji o pacjencie
1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybra¢ nazwe pacjenta, a nastepnie
przycisk Edit (Edycja).
2. Wprowadzi¢ zmiany na ekranach Edit Patient (Edycja pacjenta). Uzy¢ strzalek, aby
przej$¢ do nastepnego lub poprzedniego ekranu.

Edit Patient: Test

‘Lasl J = l el
First
Middle
K| :
Patient ID* 41564
Date of Birth* 12 12 1972 41

Backspace

Q

Caps Lock

Shift

| Back

T BE L E - e o T YK e

Gender”

Save

IFemaIe ‘ l

Accession Number

Procedure® IBreast Specimen, Right ‘ b

Backspace

[e]

Caps Lock

I Back

"o B e

Rycina 25: Ekrany Edit Patient (Edycja pacjenta)

3. Wybrac opcje Save (Zapisz).
4. Gdy pojawi sie komunikat informujacy o pomys$lnym zakonczeniu aktualizadji,
wybra¢ przycisk OK (OK).
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4.2.4 Usuwanie pacjenta

1. Na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta) wybrac co najmniej jednego pacjenta.
2. Wybrac przycisk Delete (Usun).

3. Po wyswietleniu monitu Confirmation Required (Wymagane potwierdzenie) wybra¢
przycisk Yes (Tak).

Uwaga
/¥\  Tylko menedzer moze usuwac pacjentow.

Uwaga
/¥\  Odzyskiwanie miejsca na dysku standardowo eliminuje koniecznosc¢ usuwania
rekordow pacjentow.

4.2.5 Filtrowanie rekordéw pacjentéw

Wybranie przycisku Filter Criteria (Kryteria filtrowania) na ekranie Select Patient (Wybor
pacjenta) powoduje otwarcie ekranu Patient Filter (Filtr pacjentow).

Patient Filter: All —

Filter Criteria | Columns!
. Patient Name = I Oesl
@ Patient ID
. Accession Number
@renge Refresh Worklist
. Role Me |
Query Worklist
@Source Local —
] Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

r (ﬂ“ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

Save As
(ﬂ“ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
@ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete Tab

e
I Back
h = Number of results: 3
0 Standard Fired 0
. L e e T S @ oo

Rycina 26: Karta Filter Criteria (Kryteria filtrowania) na ekranie Patient Filter (Filtr pacjentow)
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v

Karty Filter Criteria (Kryteria filtrowania) i Columns (Kolumny) na ekranie
Patient Filter (Filtr pacjentow)

Karta Filter Criteria (Kryteria filtrowania) umozliwia zmiang opdji filtrowania dla listy
pacjentéw. Wybranie lub anulowanie wyboru opcji powoduje zmiang, ktdra jest
widoczna w obszarze wynikow na ekranie.

Uwaga
Kierownik moze zapisa¢ te nowe filtry na wybranej karcie na ekranie Select Patient
(WyDbor pacjenta) (patrz: [nne funkcje w kryteriach filtrowania na stronie 59).

Karta Columns (Kolumny) umozliwia dodawanie opcji wyszukiwania (na przyktad Age
(Wiek), Gender (Pte¢), Date of Birth (Data urodzenia)) do filtrowanej listy. Te opcje sa
wyswietlane jako kolumny w obszarze wynikéw. W celu dodania dodatkowych kolumn
do filtrowanej listy nalezy wybra¢ karte Columns (Kolumny), a nastepnie wybrac opcje.

Uwaga
Wybranie przycisku Open (Otwdrz) powoduje otwarcie ekranu Procedure (Procedure)
dla wybranego pacjenta.
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Inne funkcje w kryteriach filtrowania

Przyciski Save (Zapisz), Save As (Zapisz jako) oraz Delete Tab (Usun karte) na ekranie
Patient Filter (Filtr pacjentow) umozliwiaja menedzerom dodawanie, zmiane lub
usuwanie kart na ekranie Select Patient (Wybor pacjenta).

Tabela 1: Opcje kryteridw filtrowania

Opcja Etap
Zmiana biezacych parametrow 1. Wybra¢ karte na ekranie Select Patient
filtrowania rekorddw pacjentow. (Wybdr pacjenta).
2. Wybra¢ przycisk Filter Criteria (Kryteria
filtra).
Wybrad opgje filtra.

Wybrac¢ przycisk Save (Zapisz).
Upewnic sig, ze nazwa wybranej karty jest

widoczna w polu nazwy.
6. Wybrac przycisk OK (OK).

Tworzenie nowej karty na ekranie  |1. Wybrac karte na ekranie Select Patient
Select Patient (Wybor pacjenta). (Wybor pacjenta).

2. Wybrac¢ przycisk Filter Criteria (Kryteria
filtra).

Wybracd opgje filtra dla karty.

3

4. Wybrad przycisk Save As (Zapisz jako).
5. Wprowadzi¢ nowa nazwe dla karty.

6

Wybrac¢ przycisk OK (OK).
Usuwanie karty z ekranu Select 1. Wybra¢ karte na ekranie Select Patient
Patient (Wybdr pacjenta). (Wybdr pacjenta).

2. Wybra¢ przycisk Filter Criteria (Kryteria
filtra).

Wybra¢ przycisk Delete (Usun).

Po wyswietleniu monitu o potwierdzenie
wybrac przycisk Yes (Tak).
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4.2.6 Odswiezanie listy roboczej

Wybrac¢ przycisk Refresh Worklist (Odswiez liste robocza), aby zaktualizowac listy
pacjentow.

4.2.7 Generowanie zapytan do listy roboczej

Funkcji Query Worklist (Zapytanie do listy roboczej) nalezy uzy¢, aby wyszukac pacjenta
lub liste pacjentéw. Aby wygenerowac zapytanie do dostawcy listy roboczej modalnosci,
nalezy skorzystac z co najmniej jednego pola. Wszystkie pola zapytania moga by¢
konfigurowane. Pola domyslne sa nastepujace: Patient Name (Nazwisko pacjenta),
Patient ID (Identyfikator pacjenta), Accession Number (Numer przyjecia), Requested
Procedure ID (Identyfikator zadanej procedury), Scheduled Procedure Date
(Zaplanowana data procedury). Zostanie wyswietlona zaplanowana procedura, a rekord
pacjenta zostanie dodany do lokalnej bazy danych.

4.3 Ekran Procedure (Procedura)

i i

n_ o Patie 456 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_‘° o Standard —— e opy b (@ H 10214PM

Rycina 27: Przyktadowy ekran Procedure (Procedura)
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Legenda rysunku

1. |Informacje o
pacjencie

W tym obszarze widoczne jest imie i nazwisko pacjenta oraz identyfikator
pacjenta.

2. |Obraz

Obraz w czasie rzeczywistym probki, ktéra znajduje sie w filtrze tkankowym. Na
obrazie widoczne jest oznaczenie literowe z komory filtra tkankowego.

3. |Pasek zadarh

Pokazuje stan konsoli, igly i funkcji obrazowania.

Zielona nazwa w obszarze stanu obrazowania na pasku zadan oznacza, ze
funkgja jest w stanie gotowosci. Szara nazwa w obszarze stanu obrazowania

oznacza, ze funkcja nie jest gotowa. Zdtty/pomarariczowy symbol @

w obszarze stanu obrazowania oznacza, ze wykonywane jest zdjecie
rentgenowskie. Wiecej informacji na temat paska zadant mozna znalez¢ w czesci
Informacje o pasku zadar na stronie 51.

4. |Narzedzia do
ulepszania obrazéw

Narzedzia do ulepszania obrazéw (patrz: Narzedzia do ulepszania obrazéw na
stronie 112) umozliwiajg ulepszanie catego obrazu albo obszaru zainteresowania
na obrazie.

5. [Narzedzie
znacznika

Umozliwia zaznaczenie konkretnego obrazu lub obrazéw. Oznaczone obrazy sa
wyswietlane z zielonym znacznikiem wyboru widocznym w kétku w prawym
goérnym rogu obrazu oraz w miniaturze obrazu.

6. |Informacje
o procedurze

W tym obszarze wy$wietlana jest lista procedur dla biezacego pacjenta. Za
pomoca przycisku + mozna dodac¢ procedure dla biezacego pacjenta.

7. |Inne funkcje

Przegladanie i dodawanie adnotacji do obrazéw, ponowne obrazowanie probek
znajdujacych si¢ juz w komorach filtra tkankowego, wybor miejsca docelowego
dla pozyskanych obrazéw lub zamkniegcie pacjenta.

8. | Miniatury obrazéw

W tym obszarze wys$wietlane sa mate ikony obrazéw zwiazanych z wybranym
filtrem tkankowym. Miniatura z ikona aparatu jest obrazem migawkowym.

W celu nawigowania wsrdd wielu filtrow tkankowych nalezy skorzystac z paska
Filter (Filtr) u géry obszaru miniatur obrazéw (widoczna jest informacja , Filter:
1/17 (Filtr: 1/1)).
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4.3.1

4.3.2

4.3.3

43.4

Wybér procedury

Nalezy wybra¢ pozycje z listy w obszarze informacji o procedurze na ekranie.

Dodawanie procedury

1. Aby dodac kolejna procedure dla aktywnego pacjenta, nalezy wybrac¢ przycisk + w
prawym gornym rogu ekranu Procedure (Procedura), co spowoduje wyswietlenie
okna dialogowego Add Procedure (Dodaj procedurg).

Add Procedure

Procedure

’Breast Specimen, Right l

Accession Number
.Inherit Accession Number el

Cancel
L ——

Backspace

(@]

Caps Lock A 5

Shift

Rycina 28: Okno dialogowe Add Procedure (Dodaj procedure)

Uzy¢ listy rozwijanej, aby wybrac typ procedury do dodania.

Wprowadzi¢ numer przyjecia (opcjonalnie).

Wybrac¢ przycisk OK (OK). Nowy numer zostanie wyswietlony w obszarze
informacji o procedurze na ekranie Procedure (Procedura).

Uzyskiwanie dostepu do ekranu Review Mode (Tryb przegladu)

Wybrac¢ przycisk Review Mode (Tryb przegladu) na ekranie Procedure (Procedura), aby
uzyskac dostep do ekranu Review Mode (Tryb przegladu) i funkcji przegladu obrazu.
Wiegcej informacji na ten temat podano w punkcie Ekran Review Mode (Tryb przegladu) na
stronie 111.

Uzyskiwanie dostepu do narzedzi ulepszania obrazu

Wybrac¢ przycisk Tools (Narzedzia) na ekranie Procedure (Procedura), aby uzyskac
dostep do paska narzedzi i funkgji ulepszania obrazu. Wigcej informacji podano w
punkcie Narzedzia do ulepszania obrazéw na stronie 112.
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4.3.5 Uzyskiwanie dostepu do informacji o filtrze

Wybra¢ przycisk Filter Info (Informagje o filtrze), aby uzyska¢ dostep do informacji o
filtrze, takich jak lateralizacja, numer przyjecia, informacje o procedurze i komentarze do
filtra. Wiecej informacji na ten temat podano w punkcie Ekran Filter Info and Comments
(Informacje o filtrze i komentarze dot. filtra) na stronie 113.

4.3.6 Uzyskiwanie dostepu do funkcji ponownego obrazowania

Wybrac¢ przycisk Reimage (Ponowne obrazowanie), aby uzyska¢ nowy obraz probki
znajdujacej sie juz w komorach filtra tkankowego. Wiecej informacji podano w punkcie
Ponowne obrazowanie na stronie 114.

4.3.7 Zamykanie rekordu pacjenta

Wybra¢ przycisk Close Patient (Zamknij rekord pacjenta). Po wyswietleniu monitu o
potwierdzenie wybrac przycisk Yes (Tak). System wroci do ekranu Select Patient (Wybor
pacjenta) i automatycznie zapisze na skonfigurowanych urzadzeniach wyjsciowych
wszystkie obrazy, ktore nie zostaly wczesniej wystane.

44  Zestawy wyjsciowe

Po zamknigciu rekordu pacjenta obrazy sa automatycznie wysytane do urzadzen
wyjsciowych w wybranym zestawie wyjsciowym.

441 Wybér zestawu wyjsciowego

Z listy rozwijanej Output Set (Zestaw wyjsciowy) na ekranie Procedure (Procedura)
nalezy wybrac zestaw urzadzen wyjsciowych, taki jak system PACS, urzadzenia CAD
lub drukarki.

Uwaga
(¥  Jesli zestaw wyjsciowy nie jest wybrany, obrazy nie sa wysytane.
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4.4.2

AN

Dodawanie i edycja zestawu wyjsciowego

Uwaga
Zestawy wyjsciowe sa konfigurowane podczas instalacji, ale mozna edytowac istniejace

grupy i dodawac nowe.

Aby dodac¢ nowy zestaw wyjsciowy:

1.
2.
3.

Przej$¢ do ekranu Admin (Administracja).

Wybra¢ przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjsciowymi).
Wybrac przycisk New (Nowe), wpisac¢ informacje, a nastepnie wybrac¢ urzadzenia
wyjsciowe.

Wybrac¢ przycisk Add (Dodaj). Gdy pojawi sie komunikat informujacy o pomyslnym
zakonczeniu aktualizacji, wybra¢ przycisk OK (OK).

Mozna wybra¢ dowolna grupe, ktéra ma zosta¢ ustawiona jako domyslna,
wybierajac przycisk Set As Default (Ustaw jako domysIna).

Aby edytowac zestaw wyjsciowy:

AR

Przejs$¢ do ekranu Admin (Administracja).

Wybra¢ przycisk Manage Output Groups (Zarzadzaj grupami wyjsciowymi).
Wybrad grupe do edycji.

Wybra¢ przycisk Edit (Edytuj), a nastepnie wprowadzic¢ zmiany.

Wybrac przycisk Save (Zapisz). Gdy pojawi sie komunikat informujacy o
pomyslnym zakonczeniu aktualizacji, wybrac przycisk OK (OK).
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4.5 Wyjscia na zadanie

Wyj$cia na zadanie sa nastepujace: Archive (Archiwum), Export (Eksport) i Print
(Drukuj). Dane mozna recznie zarchiwizowac, eksportowac lub drukowac do czasu
zamknigcia rekordu pacjenta.

Wybranie przycisku On-Demand Output (Wyjscia na zadanie) umozliwia wysltanie
obrazéw do dowolnych skonfigurowanych wyjs¢.

4.5.1 Export (Eksport)

Funkcja eksportu wysyta dane do zmapowanego dysku, takiego jak lokalny dysk
twardy, urzadzenie USB podtaczone do konsoli lub dysk sieciowy.

1. Wybrac¢ przycisk Archive/Export (Archiwum/Eksport). Obrazy z biezacej procedury
pojawiaja si¢ w oknie gtéwnym.
* Funkgja archiwizacji wysle dane do urzadzenia PACS.

2. Dotkna¢ jednego lub kilku obrazéw, aby wybrac obrazy do archiwizagji lub
eksportu. Ponowne dotkniecie powoduje usunigcie zaznaczenia obrazu. Uzy¢
przycisku Select All (Wybierz wszystkie), aby zaznaczy¢ wszystkie obrazy dla
biezacej procedury. Uzy¢ przycisku Select Tagged (Zaznacz oznaczone), aby wybra¢
tylko obrazy zaznaczone zielonym znaczkiem wyboru.

On Demand Archive
n Filter: 1/1 u Select All

Select Tagged

Qutput Set

None ~

Archive

Export

Back

<z < o AR 95 e

Rycina 29: Dwa obrazy wybrane do archiwizacji lub eksportu

3. Wybrad przycisk Export (Eksport). Nastapi otwarcie okna dialogowego Export
(Eksport).
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4. W oknie dialogowym Export (Eksport) wybra¢ miejsce docelowe z listy rozwijanej.

* Aby ustawi¢ informacje dotyczace pacjenta jako nieznane podczas eksportu,
nalezy zaznaczy¢ pole wyboru Anonymized (Zanonimizowane).

* Aby automatycznie wysunac urzadzenie pamieci masowej po zakonczeniu
eksportu, wybrac opcje Eject USB Device after write (Wysun urzadzenie USB po
zapisie).

* Aby w systemach lokalnych wybrac folder do zapisu wybranych pozycji, a
nastepnie wybrac typ eksportu dla obrazéw, wybrac opcje Advanced
(Zaawansowane).

5. Wybrac¢ przycisk Start (Rozpocznij), aby wyeksportowac obrazy, lub przycisk Cancel
(Anuluj), aby anulowac eksport.

4.5.2 Archive (Archiwum)
Funkcja archiwizacji wysle dane do urzadzenia PACS.

1. Wybrac¢ przycisk Archive/Export (Archiwum/Eksport). Obrazy z biezacej procedury
pojawiaja sie¢ w oknie gtéwnym.

2. Dotkna¢ jednego lub kilku obrazéw, aby wybrad obrazy do archiwizacji lub
eksportu. Ponowne dotknigcie powoduje usunigcie zaznaczenia obrazu. Uzy¢
przycisku Select All (Wybierz wszystkie), aby zaznaczy¢ wszystkie obrazy dla
biezacej procedury. Uzy¢ przycisku Select Tagged (Zaznacz oznaczone), aby wybrac
tylko obrazy zaznaczone zielonym znaczkiem wyboru.

On Demand Archive

Kl O e

Select Tagged

Qutput Set
Nene v

Archive
Export
Back

< < o RO 95 e

Rycina 30: Dwa obrazy wybrane do archiwizacji lub eksportu

3. Wybrac przycisk Archive (Archiwum).
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4. Wybrac urzadzenie pamigci masowej z istniejacej grupy wyjsciowej lub utworzy¢
grupe wyjsciowa. (Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie Zestawy wyjsciowe na
stronie 63).

5. Wybrac przycisk Send (Wyslij), aby skopiowac wszystkie wybrane obrazy z
otwartego przypadku do wybranego urzadzenia.

Uwaga
v Aby sprawdzi¢ status archiwum, nalezy skorzystac¢ z narzedzia Manage Queue
(Zarzadzaj kolejkami) na pasku zadan.

4.5.3 Print (Drukuj)

Tray: 1/1 )| L
Auto Tagged

Reset

Properties

> e . — Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) - ' '
Size 3 + 7 Print
Automatic - ' ~ ]

Paper Print

Film Orientation

Portrait

Rycina 31: Przyktadowy ekran Print (Drukuj)
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Legenda rysunku

1. |Format kliszy W tym obszarze nalezy wybrac jedno, dwa lub szes¢ zdje¢ na klisze
(liczba zdje¢ umieszczonych sasiadujaco na kliszy). Zielony prostokat
wskazuje pozycje aktywnego obrazu na kliszy.

2. | New film (Nowa klisza), Wybraé przycisk ,+”, aby utworzy¢ nowa klisze.
Delete film (Usun klisze) Wybrac przycisk ,x”, aby usuna¢ aktualna klisze.
oraz Delete image from

film (Usur obraz z kliszy) Wybrac przycisk Delete image from film (Usun obraz z kliszy), aby

usung¢ tylko aktywny obraz z kliszy.

3. | Step (Etap) Jesli drukowany jest wigcej niz jeden film, nalezy uzywac tych strzatek,
aby przechodzi¢ przez podglad wydruku na kliszy.

4. | Obszar podgladu wydruku |W tym obszarze wyswietlany jest podglad ostatecznej kliszy.

5. | Opgje drukarki Wybér opgji drukarki. Ustawienie Automatic (Automatyczne) powoduje
automatyczne ustalanie odpowiedniego rozmiaru dla drukowanych
obrazéw.

6. |Informacje o pacjencie Umozliwia aktywacje lub dezaktywacje wyswietlania informacji

o pacjencie. Znacznik wyboru oznacza, ze wyswietlanie informagji

o pacjencie jest aktywne i informacje o pacjencie bedg widoczne na kliszy.
Dotkniegcie przycisku Patient Information (Informacje o pacjencie)
spowoduje wylaczenie informacji o tym samym pacjencie tylko na
biezacej kliszy.

7. |Miniatury obrazéw Obrazy, ktore zostang wystane do wyijscia, nalezy wybra¢, dotykajac ich
miniatur. Wybrana miniatura obrazu jest otoczona zielong ramka w
obszarze miniatur, a w obszarze formatu kliszy pozycja tego obrazu jest
wys$wietlana jako zielona ramka.

8. | Auto All (Autom. Automatyczne wybranie do wydruku wszystkich obrazow z danej
wszystkie) procedury.

9. | Auto Tagged (Autom. Automatyczne wybranie do wydrukowania obrazéw, ktére s oznaczone
oznaczone) na ekranie Procedure (Procedura) dla tej procedury i automatyczne

utworzenie dla nich kliszy lub klisz.

10. | Reset (Resetuj) Przywrécenie poprzednich ustawien ekranu Print (Drukuj) i usunigcie
obrazéw z kliszy lub klisz.

11. | Properties (Wta$ciwosci) Otworzy¢ ekran Properties (Wtasciwosci), aby wybra¢ domyslne
ustawienia drukarki.

12. | Printer Info (Informacjeo | Wybranie tej opcji powoduje wyswietlenie adresu IP drukarki, nazwy
drukarce) AE, portu i opgji drukowania w formacie True Size.
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13. | Print (Drukuj) Powoduje wystanie aktualnych klisz do obszaru podgladu wydruku i
rozpoczecie procesu drukowania. Aby umozliwi¢ kolejno drukowanie i
drukowanie na innym urzadzeniu, obrazy pozostaja w podgladzie
wydruku do czasu ich usunigcia przez uzytkownika.

14. | Paper Print (Wydruk na Powoduje wystanie aktualnych klisz do obszaru podgladu wydruku i
papierze) rozpoczecie procesu drukowania na papierze. Aby umozliwic¢ kolejno
drukowanie i drukowanie na innym urzadzeniu, obrazy pozostaja w
podgladzie wydruku do czasu ich usuniecia przez uzytkownika.

15. | Back (Wstecz) Umozliwia anulowanie zadania wydruku i powro6t do ekranu Procedure
(Procedura). Jesli zadania drukowania zostaty utworzone, ale nie zostaty
jeszcze wydrukowane, system poprosi uzytkownika o potwierdzenie
anulowania.

1. Na ekranie Procedure (Procedura) wybrac przycisk Print (Drukuj). Zostanie otwarty
ekran Print (Drukuj).

Wybra¢ format kliszy z obszaru opgji na ekranie.
Wybra¢ miniature obrazu po prawej stronie ekranu.
Wybra¢ podglad wydruku po lewej stronie ekranu, aby umiesci¢ wybrany obraz na
kliszy.
Aby umiesci¢ inne obrazy na tej samej kliszy, powtdérzy¢ czynnosci od 3 do 4.
Aby wydrukowad inny format kliszy tych samych obrazéw, wybra¢ przycisk New
Film (Nowa klisza) i powtdérzy¢ czynnosci od 2 do 4.

7. Aby wydrukowac¢ klisze, wybrac przycisk Print (Drukuj) lub przycisk Paper Print
(Wydruk na papierze).

Uwaga
/\  Powybraniu opgji Paper Print (Wydruk na papierze) zostanie otwarte okno dialogowe
wydruku w systemie Windows. Wybra¢ zadane opcje wydruku i drukarki.
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4.6

Kalibracja wzmocnienia

Kalibracje wzmocnienia nalezy przeprowadzac co miesiac lub w przypadku pojawienia
sie artefaktow.

Uwaga

Gdy w systemie pojawi sie komunikat Gain Calibration (Kalibracja wzmocnienia),
nalezy przeprowadzi¢ kalibracje przed przystapieniem do uzytkowania systemu. W
przypadku wykonywania kalibracji wzmocnienia w innym terminie nalezy przej$¢ do
procedury z ekranu Admin (Administracja).

1. Wybra¢ przycisk Yes (Tak), aby wykonac kalibracje w tym momencie. W przypadku
wybrania opcji No (Nie) system wyswietli ekran Select Patient (Wybor pacjenta).

2. W przypadku wyboru opcji wykonania kalibracji w danym momencie pojawi sie
zacheta do wybrania trybu Automatic Gain Calibration (Automatyczna kalibracja
wzmocnienia). Wybrac opcje Yes (Tak), aby przeprowadzi¢ automatyczna kalibracje
wzmocnienia, lub opcje No (Nie), aby przeprowadzi¢ reczng kalibracje wzmocnienia.

3. Upewnic sie, ze w szufladzie filtra tkankowego nie ma zadnych przedmiotéw i ze
powierzchnia obszaru obrazowania rentgenowskiego jest czysta. Zamkna¢ szuflade
filtra tkankowego. Wybrac¢ przycisk OK (OK), aby rozpoczac.

4. W przypadku automatycznej kalibracji wzmocnienia system wykonuje cztery
zdjecia.

Uwaga

Gdy system nie jest w stanie wykonac¢ automatycznej kalibracji wzmocnienia,
uzytkownik moze kontynuowac¢, wykonujac reczna kalibracje wzmocnienia. Aby
kontynuowac kalibracje, nalezy uzywac funkcji recznego wyzwalania promieniowania
RTG do momentu uzyskania czterech zdjeé. System moze zakonczy¢ kalibracje
wzmocnienia, wykorzystujac kombinacje obrazéow pozyskanych automatycznie

i recznie.

5. Po pozyskaniu czterech obrazéw nalezy wybrad przycisk Complete Calibration
(Zakoncz kalibracje), aby rozpocza¢ kalibracje. Gdy kalibracja wzmocnienia zostanie
zakoniczona, zostanie wyswietlony komunikat o pomys$lnym zakonczeniu. Wybrac
przycisk OK (OK), aby wrdci¢ do poprzedniego ekranu.
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W przypadku recznej kalibracji wzmocnienia:

1.

S

Upewnic sig, ze w szufladzie filtra tkankowego nie ma zadnych przedmiotow i ze
powierzchnia obszaru obrazowania rentgenowskiego jest czysta. Zamknac¢ szuflade
filtra tkankowego. Nacisna¢ przycisk OK (OK), aby rozpoczac.

Nacisna¢ przycisk X-ray (Promieniowanie RTG).

Poczekad, az system wroci do stanu gotowosci.

Powtarzac etapy 2 i 3 do momentu uzyskania czterech obrazow.

Po pozyskaniu czterech obrazow nalezy wybraé przycisk Complete Calibration
(Zakoncz kalibracje), aby rozpocza¢ kalibracje. Gdy kalibracja wzmocnienia zostanie

zakoniczona, zostanie wyswietlony komunikat o pomys$lnym zakonczeniu. Wybrac
przycisk OK (OK), aby wréci¢ do poprzedniego ekranu.
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Rozdziat 5 Interfejs uzytkownika — wyswietlacz technika

W systemie dostepnych jest pigc trybow pracy biopsji kontrolowanych za
posrednictwem wyswietlacza technika: Standby (Gotowos¢), Test (Testowanie), Biopsy
(Biopsja), Lavage (Ptukanie) i Aspirate (Aspiracja).

5.1 Ekrany i tryby na wyswietlaczu technika

Po wlaczeniu zasilania systemu Brevera do biopsji piersi konieczne jest skonfigurowanie
systemu i wykonanie cyklu testowego. Konfiguracja i testowanie odbywa si¢ zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na monitorze technika.

5.1.1 Setup (Konfiguracja)

Po wlaczeniu zasilania na wyswietlaczu technika pojawia sie ekran Setup (Konfiguracja).
System automatycznie wykrywa, czy podiaczone sa: sterownik urzadzenia, igta
biopsyjna, zespot filtra tkankowego i system rentgenowski, a nastepnie wyswietla
odpowiednie potwierdzenia. Aby recznie zakonczy¢ konfiguracje, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami. System rentgenowski pokazuje stan gotowosci dopiero po
wprowadzeniu danych pacjenta na wyswietlaczu obrazowym.

Setup checklist

Automatic confirmation

Biopsy Needle
7 B

Wi N

Tissue Filter X-ray System

Installed Ready

Press Test button when Test LED is flashing

Rycina 32: Ekran Setup (Konfiguracja)
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5.1.2 Test (Testowanie)

Po pomyslnym zakonczeniu konfiguracji system wymaga przetestowania. W celu
uruchomienia trybu Test (Testowanie) sterownik urzadzenia, igta biopsyjna i filtr
tkankowy musza by¢ podiaczone i zainstalowane. Do uruchomienia trybu Test
(Testowanie) nie jest konieczna gotowos¢ systemu rentgenowskiego. Gdy system jest w
trybie Test (Testowanie), testuje podcisnienie, prosi uzytkownika o potwierdzenie
przeptywu soli fizjologicznej na koricowce igly, a nastepnie testuje cykl ciecia. W trybie
Test (Testowanie) system nie moze korzystac¢ z funkcji obrazowania rentgenowskiego.

Gdy system jest gotowy do testowania, miga zielona kontrolka nad przyciskiem Test
(Testowanie). Aby rozpocza¢ procedure testowa, nalezy nacisna¢ przycisk Test
(Testowanie). Nastepnie nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zakonczy¢
testowanie. Mozna réwniez przetestowac funkcje uzbrojenia i wystrzelenia. Po
zakoniczeniu testow system mozna przetaczy¢ w tryb gotowosci.

Ready “—e— ) ' — Ready

Testing cutting cycle
functionality

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

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Rycina 33: Ekran Test (Testowanie)

Ostrzezenie:

Podczas testow funkcji uzbrojenia i wystrzelenia nie nalezy zbliza¢ palcow
ani rak do urzadzenia do biopsji.

Ostrzezenie:

Podczas testow funkcji uzbrojenia i wystrzelenia nalezy pozostawi¢ ostone
ochronna na koncéwce urzadzenia do biopsji.

Strona 74 MAN-06700-3402 wersja 002



System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 5: Interfejs uzytkownika — wys$wietlacz technika

Not Ready - = | Off

All tests successful.

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

Standby -E. Biopsy Lavage Aspirate

Rycina 34: Ekran Test (Testowanie) — uzbrajanie i wystrzelenie

5.1.3 Standby (Gotowosc¢)

Gdy system dziata w trybie Standby (Gotowo$¢), podcisnienie jest wylaczone, a jesli
podiaczone jest urzadzenie do biopsji, otwdr na igle jest zamkniety. System nie moze
uzbroi¢ ani wystrzeli¢ igly biopsyjnej, gdy jest w trybie Standby (Gotowos¢). W celu
skorzystania z urzadzenia do biopsji i funkcji obrazowania rentgenowskiego uzytkownik
musi przelaczy¢ konsole z trybu Standby (Gotowos¢) na tryb Biopsy (Biopsja).

X-ray System Fired
Ready | — S

9 biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Rycina 35: Ekran Standby (Gotowosc)
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5.1.4 Biopsy (Biopsja)
Gdy system dziata w trybie Biopsy (Biopsja), nacisnigcie przycisku noznego aktywuje
podcisnienie i dziatanie urzadzenia do biopsji. W trybie biopsji urzadzenie do biopsiji
mozna uzbroi¢ i wystrzeli¢ za pomoca pilota. W ramach normalnego cyklu ciecia system
przeprowadza krotka aspiracje kazdorazowo przy pobraniu waleczka. Usuniecie nacisku
z przetacznika noznego spowoduje dezaktywacje lub zatrzymanie urzadzenia po
zakoniczeniu biezacego cyklu.

X-ray System Fired Standard
Ready <_ -€— |

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Rycina 36: Ekran Biopsy (Biopsja)
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5.1.5 Lavage (Ptukanie)

Gdy system dziala w trybie Lavage (Ptukanie), aktywowany jest system prézniowy,
ktory zasysa sol fizjologiczna przez system. W trybie Lavage (Ptukanie) otwor na igle jest
otwarty. Naci$niecie przelacznika noznego nie kontroluje przeptywu soli fizjologicznej w
trybie Lavage (Plukanie).

X-ray System Fired Standard Vacuum
} Ready || €— = s lmm_~ Ready

Saline flowing into
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Rycina 37: Ekran Lavage (Ptukanie)
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5.1.6

Aspirate (Aspiracja)

Gdy system dziala w trybie Aspirate (Aspiracja), uklad podcis$nienia jest stale wytaczony,
a otwor na igle jest zamkniety. Tryb Aspirate (Aspiracja) pozwala na ciaglte dziatanie
podcisnienia w celu aspiracji lozy biopsyjnej. W trybie Aspirate (Aspiracja) sol
fizjologiczna nie ptynie. Nacisniecie przetacznika noznego w trybie Aspirate (Aspiracja)
nie kontroluje przeptywu powietrza ani podci$nienia.

X-ray System
Ready

Fired

<— ¢ —~ L L i Ready

Standard Vacuum

Standby

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

Test

Rycina 38: Ekran Aspirate (Aspiracja)
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Rozdziat 6 Tryby systemu obrazowania

6.1 Tryb rentgenowski

Tryb rentgenowski jest domyslnym trybem systemu obrazowania. Aby uzy¢ trybu
rentgenowskiego, nalezy uruchomi¢ system i zalogowac sie. Upewnic sig, ze przelacznik
kluczykowy na panelu obrazowania znajduje sie w pozycji odblokowane;j.

6.2 Tryb No X-ray (Brak promieniowania RTG)

W systemie dostepny jest takze tryb No X-ray (Brak promieniowania RTG), ktéry
umozliwia wykonanie biopsji bez wykonywania zdje¢. Aby przejs¢ do trybu bez
promieniowania rentgenowskiego, nalezy wybrac przycisk No X-ray (Brak
promieniowania RTG) na ekranie startowym na wyswietlaczu obrazowym.

Gdy system pracuje w trybie No X-ray (Brak promieniowania RTG), filtr tkankowy
przesuwa sie o jedng pozycje po kazdym cyklu biopsji, a liczba wykonanych cykli biopsji
jest wyswietlana na wyswietlaczu technika (tak samo jak w trybie rentgenowskim).
Tryby Standby (Gotowosc), Test (Testowanie), Biopsy (Biopsja), Lavage (Ptukanie) i
Aspirate (Aspiracja) dzialaja w normalny sposoéb. Ekrany interfejsu uzytkownika nie sa
wyswietlane na wyswietlaczu obrazowym. Zamiast obrazu rentgenowskiego
wyswietlany jest w czasie rzeczywistym obraz wideo filtra tkankowego.

No X-ra

5 — X r | Back
y % «L _0 @@i 10:56:38 AM

Rycina 39: Ekran No X-ray (Brak promieniowania RTG)
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6.3

A

Tryb Single Chamber (Pojedyncza komora)

W systemie dostepny jest specjalistyczny tryb, ktéry umozliwia uzytkownikowi
wykonanie biopsji bez wykonywania zadnych zdje¢, gdy system obrazowania nie moze
wykry¢ lub poindeksowac filtra tkankowego. Filtr tkankowy jednokomorowy nie
porusza sie i nie zmienia pozycji podczas cyklu akwizycji biopsji. Liczba wykonanych
cykli biopsji/akwizycji jest wySwietlana na wyswietlaczu technika (tak samo jak w innych
trybach systemu). Tryby Standby (Gotowos¢), Test (Testowanie), Biopsy (Biopsja),
Lavage (Ptukanie) i Aspirate (Aspiracja) dziataja w normalny sposob.

Aby przejs¢ do trybu Single Chamber (Pojedyncza komora), nalezy wybrac ikone stanu
systemu na pasku zadan, a nastepnie wybrac¢ z menu opcje Single Chamber (Pojedyncza
komora).

Recent Faults

OCB(17:13)No filter found

Single Chamber ...
Clear All Faults
Camera ...

System Diagnostics ...
System Defaults ...
About ...

Rycina 40: Opcja menu dla trybu Single Chamber (Pojedyncza komora)

W trybie Single Chamber (Pojedyncza komora) mozna stosowac wylacznie filtr
tkankowy jednokomorowy. System wyswietli zachete do zainstalowania
jednokomorowego filtra tkankowego.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy wykonywac¢ biopsji przed zainstalowaniem
jednokomorowego filtra tkankowego. Brak zainstalowanego
jednokomorowego filtra tkankowego moze spowodowac utrate
waleczkow.

Ostrzezenie:

Uzycie dwunastokomorowego filtra tkankowego w trybie jednokomorowym
powoduje, Zze wszystkie waleczki zbieraja si¢ w jednej komorze i moze to
spowodowa¢ uszkodzenie systemu.
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Install a single chamber filter

( =

Rycina 41: Monit dotyczqcy jednokomorowego filtra tkankowego

Rycina 42: Filtr tkankowy
jednokomorowy

Na wyswietlaczu obrazowym nie sg wyswietlane standardowe ekrany interfejsu
uzytkownika. Na wyswietlaczu obrazowym, zamiast obrazu rentgenowskiego,
wyswietlany jest w czasie rzeczywistym obraz wideo filtra tkankowego.

Sin/e Chamber

S i >
= — 8 A | Shutdown
I Qe —

Rycina 43: Wideo pojedynczej komory
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Rozdziat 7 Biopsja

71 Konfiguracja konsoli

Ustawic¢ konsole w odpowiedniej pozycji i zablokowac kotka samonastawne.
Upewnic¢ sig, ze przetacznik nozny jest podtaczony.
Podtaczy¢ konsole do zasilania.

Podtaczy¢ kabel sieciowy do portu Ethernet (opcjonalnie).

SAREER A

Rozwina¢ kabel przelacznika noznego i utozy¢ go na poditodze przed konsola.

& Ostrzezenie:

Umiesci¢ przelacznik nozny i przewody zasilajace w taki sposdb, aby
zapobiec przypadkowemu potknieciu sie.

6. Wiaczy¢ zasilanie konsoli.

& Ostrzezenie:

Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia. Te

Aﬁ czesci moga sie porusza¢ podczas wlaczania systemu.
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7.2  Przygotowanie do akwizycji obrazu

Szczegotowe informacje na temat elementéw ekranu znajduja si¢ w punkcie Ekran Select
Patient (Wybor pacjenta) na stronie 53.

1. Na ekranie logowania (Login (Logowanie)) do systemu Windows 10 zalogowac sig,
podajac nazwe uzytkownika i hasto.

2. Na ekranie startowym wybra¢ przycisk Patient List (Lista pacjentéw), aby przejs¢ do
ekranu Select Patient (Wybdr pacjenta).

3. Wybrac pacjenta z listy roboczej na ekranie Select Patient (Wybdr pacjenta) albo
doda¢ nowego pacjenta recznie (patrz: Dodawanie pacjenta na stronie 55).

4. Na ekranie Procedure (Procedura) wybrac urzadzenia wyjsciowe.

Test, Patient - 123456 [ "4l Breast Specimen, Right - 6212020 10:19 AM -

n u Review Mode

Tag for Service

Filter Info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
£ Print

] L
O B - e € Bopy 1 (@ 101940 AM

Rycina 44: Przyktad procedury

5. Upewnic sie, ze szuflada filtra tkankowego jest zamknieta i sprawdzi¢, czy system
nie wyswietla zadnych komunikatéw o btedach.

6. Ustawic¢ przelacznik kluczykowy w pozycji odblokowanej.
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7.3 Poditaczanie sterownika urzadzenia i wyposazenia
wymaganego do wykonania biopsji

Pojemnik ssacy

1.
2.
3.

Zamocowacé pokrywe pojemnika do podstawy pojemnika.

Zamocowac zatyczke duzego otworu na duzym otworze.

Umiesci¢ pojemnik ssacy w uchwycie pojemnika na konsoli, kierujac port , Patient”
(Pacjent) w prawo.

Podtaczy¢ zespét linii podcisnieniowej do goérnego portu oznaczonego ,, VACUUM”
(Podcisnienie) na pokrywie pojemnika ssacego.

Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sa bezpieczne i szczelne, aby unikna¢
wyciekdw podcisnienia.

Sterownik urzadzenia

& Ostrzezenie:

Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.

A‘ Przed zalozeniem igly biopsyjnej czesci te moga sie przemieszczac.

1.

Wsuwac sterownik urzadzenia na uchwyt sterownika urzadzenia na konsoli — do
momentu zatrzasniecia.

Upewnic sig, ze przewod sterownika urzadzenia jest podtaczony do gniazda.
Gniazdo znajduje sie po lewej stronie konsoli, w poblizu zaworu zaciskowego linii
soli fizjologicznej.

Uwaga
ad Przed zresetowaniem pozycji metalowych czesci sterownika urzadzenia konsola
generuje trzykrotny sygnat dzwiekowy.

Przed zalozeniem igly biopsyjnej nalezy poczekac¢ na powrot sterownika urzadzenia
do pozycji wyjsciowej.

Jesli konieczne jest ponowne ustawienie sterownika urzadzenia w pozycji
wyjsciowej, nalezy nacisnac¢ przycisk Check (Sprawdz) na wyswietlaczu technika.
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Igta biopsyjna i rurka

Ostrzezenie:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie ochronne i igle, aby upewni¢
sig, ze zadne z nich nie zostalo uszkodzone podczas transportu. Jesli wydaje
sie, ze opakowanie lub igla zostaly naruszone, nie nalezy uzywac igly.

Ostrzezenie:

Igle biopsyjna mozna podlaczy¢ dopiero wtedy, gdy system zostanie
wlaczony, a sterownik urzadzenia bedzie ustawiony w pozycji wyjsciowej
i gotowy do pracy.

1. Umiesci¢ zapieczetowane opakowanie igly biopsyjnej na tacy konsoli.

2. Otworzy¢ sterylne opakowanie rozrywane igly biopsyjnej. Jedli igta zacznie sie
wysuwac z tacki, nalezy umiesci¢ dton nad igla i przytrzymac ja w miejscu do
momentu zdjecia gérnej czesci opakowania.

3. Wyjacigle biopsyjna z ptytki, pozostawiajac rurke i filtr tkankowy w tacy. Upewni¢
sig, ze kota zebate igly biopsyjnej sg catkowicie wysunigte do przodu, w kierunku
koncowki igly.

& Ostrzezenie:

W celu utrzymania sterylnosci nalezy pozostawic ostonke ochronna na
koncéwece igly biopsyjnej.

4. Trzymac igle biopsyjna w jednej rece, kierujac kota zebate w dét, a koncéwke igty w
ostonce w prawo. Ustawi¢ wystep na igle biopsyjnej w jednej linii z nacigciem w
sterowniku urzadzenia.

& Ostrzezenie:

Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.
Aﬁ Przed zalozeniem igly biopsyjnej czesci te moga sie przemieszczac.
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5. Ostroznie przesuna¢ igte biopsyjna prosto w dét, wyréwnujac tylna czes¢ wystepu z
tylna czescig naciecia, az igla zatrzasnie si¢ w sterowniku. Nie przeciagac iglty
biopsyjnej przez sterownik urzadzenia.

Rycina 45: Podlgczanie igly biopsyjnej do sterownika urzqdzenia

& Ostrzezenie:

Gdy zasilanie systemu jest wlaczone, nie nalezy klas¢ palcow na sterowniku
urzadzenia. Cze$ci moga sie niespodziewanie przemieszczac.
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6. Przesunac igle biopsyjna do przodu (w prawo), az zablokuje si¢ z kliknieciem.

& Ostrzezenie:

Upewnic sig, ze igla biopsyjna jest calkowicie zatrzasnieta na sterowniku
urzadzenia.

7. Wyjac przezroczysta rurke podcisnieniowgq z opakowania igly biopsyjne;.

8.  Wsunac niebieskie ztacze na koncu rurki podcisnieniowej do poziomego portu
bocznego oznaczonego ,PATIENT” (Pacjent) na pokrywie pojemnika ssacego.

Rycina 46: Podtgczanie rurki filtra tkankowego do pojemnika ssqcego

9. Chwyci¢ worek z sola fizjologiczna i zdja¢ nasadke ochronna. (Zalecany jest worek z
sola fizjologiczng o pojemnosci 250 cm3).
10. Wyja¢ rurke podci$nieniowq z opakowania igly biopsyjne;.

11. Wprowadzi¢ szpikulec do worka z sola fizjologiczna.

/), OSTRZEZENIE
Podczas nakluwania worka z sola fizjologiczna stosowac¢ technike
aseptyczna, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia.
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12. Zawiesi¢ worek z solg fizjologiczna na haku na worek z solg fizjologiczna po lewej
stronie konsoli.

13. Wprowadzi¢ odcinek rurki soli fizjologicznej o wigkszej Srednicy do zaworu
zaciskowego linii soli fizjologicznej. Upewnic¢ sig, Ze rurka soli fizjologicznej jest
catkowicie osadzona.

Rycina 47: Umieszczenie rurki soli fizjologicznej w zaworze
zaciskowym linii soli fizjologicznej
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Filtr tkankowy

Pociagna¢ szuflade filtra tkankowego, aby ja otworzy¢.
Wyjaé zespdt filtra tkankowego z opakowania igly biopsyjne;.
Upewnic sig, ze obudowa filtra tkankowego jest pewnie osadzona na swoim miejscu.

(W razie potrzeby zapoznac sie¢ z punktem Elementy filtra tkankowego na stronie 34,
ktory zawiera instrukcje na temat montazu tych elementow).

Umiesci¢ zespdt filtra tkankowego na srodku szuflady na filtr tkankowy. Wyréwnac
wyciecie na lewym boku filtra tkankowego z wypustka w szufladzie. Osadzi¢ filtr
tkankowy na czterech kotkach ustalajacych. Pozostawi¢ pokrywe obudowy filtra
tkankowego na filtrze tkankowym, jak pokazano na ponizszym rysunku. (*Na rynkach,
na ktdrych produkt nie jest jeszcze dostepny, element ten moze wygladac inaczej).

Rycina 48: Umieszczanie filtra tkankowego w szufladzie na filtr tkankowy

Uwaga

Do kazdej jednorazowej igly biopsyjnej Brevera dolaczona jest zatyczka filtra
tkankowego. Zatyczke filtra tkankowego nalezy zachowac do czasu zakoniczenia
akwizydji biopsji. Zatyczka filtra tkankowego przykrywa filtr tkankowy, gdy wateczki
biopsyjne sa umieszczane w formalinie.

Przeprowadzi¢ szarg rurke przez prowadnice po lewej stronie, a nastepnie
przeprowadzic¢ przezroczysta rurke przez prowadnice po prawej stronie szuflady
tak, aby szuflada mogta si¢ zamknac¢.

Zamkna¢ szuflade filtra tkankowego.
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7.4 Kontrola systemu przed procedura

1. Gdy konsola znajduje si¢ w wybranym miejscu, a jej zasilanie jest wiaczone,
domyslnym trybem jest tryb gotowosci. W trybie gotowosci miga zielony wskaznik
LED nad przyciskiem Test (Testowanie).

2. Zmontowac urzadzenie Brevera do biopsji piersi. Informacje na temat montazu
urzadzenia do biopsji mozna znalez¢ w rozdziale Podlaczanie sterownika urzadzenia i
wyposazenia wymaganego do wykonania biopsji na stronie 85.

& Ostrzezenie:

W celu zachowania sterylnosci nalezy pozostawi¢ oslone ochronna na
koncowce urzadzenia do biopsji.

3. Upewnic sig, ze pojemnik ssacy i filtr tkankowy sa zmontowane i umieszczone w
konsoli. Upewnic¢ sig, ze zesp6t linii podci$nieniowej i rurka sa prawidlowo
podiaczone. Wiecej informacji na temat montazu i polaczen poszczegolnych
komponentéw mozna znalez¢ w punkcie Komponenty, elementy sterujace i wskazniki
systemu na stronie 23.

4. Sprawdzi¢, czy silikonowy odcinek rurki linii soli fizjologicznej jest prawidlowo
umieszczony w zaworze zaciskowym linii soli fizjologicznej.

5. Upewnic sig, ze szpikulec jest prawidlowo ustawiony w worku z solg fizjologiczna i
ze worek jest zawieszony na przeznaczonym dla niego haku. Upewnic¢ sig, ze sl
fizjologiczna swobodnie wyptywa z worka.

6. Nacisng¢ przycisk Test (Testowanie) na wyswietlaczu technika, aby zmieni¢ tryb na
testowy. Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie technika.
Tryb testowy spowoduje zalanie systemu i wytworzenie podcisnienia.

7. Sprawdzi¢ wzrokowo doptyw soli fizjologicznej do otworu urzadzenia do biops;ji.
Nacisna¢ przycisk Check (Sprawdz) na ekranie technika, aby potwierdzi¢ przeptyw
soli fizjologiczne;.

OSTRZEZENIE

Upewnic sig, ze sol fizjologiczna przeplywa do urzadzenia do biopsji, aby
zapobiec utracie waleczkow i zranieniu pacjenta.

Ostrzezenie:

Ruchome czesci.
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8. Nacisna¢ przetacznik nozny przez dwie sekundy i zwolni¢ go, aby rozpoczac¢ cykl
cigcia testowego. Sprawdzi¢, czy otwor otwiera sig¢ i zamyka ptynnie podczas testu
ciecia.

Ostrzezenie:
Jesli otwor nie otwiera sie¢ i nie zamyka plynnie, nalezy wyjac igle biopsyjna
i zainstalowac nowa.

9. Po tescie system daje dwie opcje: mozna przejs¢ do trybu gotowosci lub przetestowac
funkcje uzbrajania i wystrzelania igly biopsyjnej. (Po zakonczeniu testu uzbrojenia i
wystrzelenia konsola wraca do trybu gotowosci).

10. Po pomyslnym zakonczeniu cyklu testowego system jest gotowy do pobierania
tkanek.

7.5 Mocowanie introduktora do urzadzenia do biopsji

1. Gdy system dziata w trybie gotowosci, zdja¢ ostong ochronna z igly biopsyjne;j.
2. Ostroznie nasuna¢ introduktor na igle urzadzenia do biopsji. Przesuna¢ piaste
introduktora do sterownika urzadzenia.

Rycina 49: Nasuwanie introduktora na urzqdzenie do biopsji

A\, OSTRZEZENIE
Podczas mocowania introduktora stosowac technike aseptyczna, aby
nie dopusci¢ do zanieczyszczenia.
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3. Ustawi¢ introduktor tak, aby wybrac¢ otwér maty lub standardowy. W przypadku
otworu 20 mm znak 20 mm na introduktorze musi by¢ ustawiony w jednej linii z
diugim znakiem na sterowniku urzadzenia. Obrocenie introduktora o 180°
spowoduje uzyskanie otworu 12 mm, a w tym ustawieniu oznaczenie 12 mm na
introduktorze pokrywa sie z krétkim znakiem na sterowniku urzadzenia.

Rycina 50: Stosowanie otworu standardowego lub matego

7.6 Mocowanie adaptera urzadzenia do biopsji do systemu
naprowadzania biopsiji

Do utrzymania urzadzenia do biopsji na miejscu w zgodnym systemie naprowadzania
biopsji wymagany jest adapter urzadzenia do biopsji. Zamocowac¢ odpowiedni adapter
do systemu naprowadzania biopsji.

Firma Hologic oferuje adaptery urzadzen do biopsji piersi przeznaczone dla systemu
Brevera do biopsji piersi. Dodatkowe informacje znajduja sie w instrukcji uzytkowania
dolaczonej do igty biopsyjnej Brevera oraz do adaptera urzadzenia do biopsji.

Rycina 51: Adapter urzqdzenia do biopsji

Ostrzezenie:

Przed uzyciem upewnic sie, ze prowadnica igly jest prawidlowo

zainstalowana.

Uwaga
Uzywac wylacznie adapterow urzadzen do biopsji zatwierdzonych przez firme

©

Hologic.
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7.6.1 Uzywanie systemu naprowadzania stereotaktycznego (STX)

Uwaga
/v\  Pelne szkolenie i omdwienie systemu naprowadzania stereotaktycznego powinno byc¢
zapewnione przez dostawce systemu stereotaktycznego.

W celu uzyskania dodatkowych szkolen lub odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnych zastosowan stereotaktycznych nalezy skontaktowacé sie z Dziatem Obstugi
Produktu pod numerem 877-371-4372 lub z lokalnym przedstawicielem firmy Hologic.

7.7 Mocowanie urzadzenia do biopsji do adaptera tego

urzadzenia

1. Przelaczy¢ system na tryb Biopsy (Biopsja).

2. Naciska¢ przycisk Arm (Uzbrojenie) na pilocie zdalnego sterowania przez co
najmniej dwie sekundy, aby uzbroi¢ urzadzenie do biopsiji.

3. Wyrownac urzadzenie do biopsji z adapterem tego urzadzenia.
Przesuwac urzadzenie do biopsji do przodu, az introduktor na dystalnym koncu
urzadzenia Brevera do biopsji piersi zatrzasnie si¢ w adapterze tego urzadzenia, a
zapadka zwalniajaca sterownika zatrzasnie si¢ na proksymalnym koncu adaptera

urzadzenia do biopsji. Gdy elementy zostang prawidtowo polaczone, nastapi
styszalne klikniecie, a urzadzenie do biopsji nie bedzie przesuwac si¢ po adapterze.
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7.8  Wykonywanie biopsji i pozyskiwanie obrazéw w czasie
rzeczywistym

Wykonac wszystkie czynnosci zgodnie ze standardowa technika interwencyjna.

1. Zidentyfikowac obszar docelowy i przygotowac miejsce zgodnie z wymaganiami.

2. Zmontowac urzadzenie do biopsji i przesunac je do zadanych wspdtrzednych
podanych przez system obrazowania.

Ostrzezenie:

Jesli jest problem z wprowadzeniem igly do piersi, nalezy sprawdzic¢ ostros¢
koncowki trokara. W razie potrzeby wymienic igle.

©

Uwaga
Promieniowanie rentgenowskie jest wlaczane przy zamknietej szufladzie. Jesli szuflada

zostanie otwarta podczas naswietlania, naswietlanie jest automatycznie przerywane.

3. Potwierdzi¢, ze system jest gotowy do wykonania procedury biopsji.

Upewnic sig, ze w systemie nie ma zadnych komunikatéw o btedach.

Potwierdzi¢, ze wszystkie etapy wprowadzania danych pacjenta zostaty
zakoniczone i ze ekran Procedure (Procedura) jest wyswietlany na wyswietlaczu
obrazowym.

Potwierdzi¢ wielko$¢ otworu i uzbrojenie urzadzenia do biopsji.
Upewnic sig, ze przetacznik kluczykowy znajduje sie w pozycji odblokowane;.

Upewnic sig, ze system dziala w trybie Biopsy (Biopsja).

4. Woystrzeli¢ urzadzenie do biopsji, naciskajac i przytrzymujac przycisk Fire (Wystrzat)

na pilocie zdalnego sterowania przez co najmniej 2 sekundy.
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5. Podac srodek znieczulajacy (opcjonalnie).

Aby zainicjowac¢ automatyczne podawanie srodka znieczulajacego: do zaworu
trojdroznego podlaczy¢ strzykawke bezigtowq ze srodkiem znieczulajacym

o pojemnosci 10 cm3. Wstrzykna¢ 1-2 cm3 srodka znieczulajacego przez
strzykawke beziglowa.

Aby recznie podac srodek znieczulajacy do obszaru zainteresowania przed
pobraniem tkanki: (urzadzenie do biopsji zostato wystrzelone, przetacznik nozny
nie zostal wcidniety) recznie wstrzyknac srodek znieczulajacy za pomoca
strzykawki i obroci¢ pokretto, aby umozliwi¢ dostep w zakresie 360 stopni.

Aby recznie podacd srodek znieczulajacy do obszaru zainteresowania podczas
pobierania tkanki: (urzadzenie do biopsji zostato wystrzelone, przetacznik nozny
zostat wcisniety) przelaczy¢ system w tryb Standby (Gotowo$¢), aby zamknac
otwor. Recznie wstrzykna¢ srodek znieczulajacy za pomoca strzykawki i obrocic
pokretlo, aby umozliwi¢ dostep w zakresie 360 stopni. Po zakoriczeniu ponownie
ustawic system na tryb Biopsy (Biopsja), aby kontynuowac pobieranie tkanki.

Uwaga

/¥\  Gdy urzadzenie zostanie ustawione w pozydji uzbrojenia (poprzedzajacej wystrzelenie),
nie pozwoli na wykonywanie iniekgji za posrednictwem zaworu tréjdroznego.

6. Rozpoczac¢ pobieranie tkanek. Nacisna¢ przetacznik nozny i przytrzymac go w

pozycji wcisnietej przez caly czas trwania zabiegu biopsji.

Zdjecie stopy z przetacznika noznego spowoduje dezaktywacje lub zatrzymanie
urzadzenia po zakonczeniu biezacego cyklu i wykonaniu zdjecia
rentgenowskiego waleczka w danym cyklu cigcia.

System wygeneruje sygnal dzwiekowy informujacy o zakoniczeniu cyklu cigcia.
W obszarze miniatur pojawi si¢ ikona filtra tkankowego, ktéra potwierdzi, ze
cykl ciecia zostat zakoniczony, a system jest gotowy do przeswietlenia.

7. Zarejestrowac obraz w czasie rzeczywistym.

System obstugi wateczka zasygnalizuje dzwigkiem, ze wykonuje zdjecie
rentgenowskie. Ten sygnal dzwiekowy jest znacznie tagodniejszy pod wzgledem
glosnosci i tonu niz sygnat dzwiekowy sygnalizujacy zakoniczenie cyklu cigcia.
Obraz na wyswietlaczu obrazowym jest aktualizowany w miare jak
poszczegodlne zdjecia rentgenowskie staja sie dostepne. Bedq pojawiac sig litery
wskazujace probke waleczka, z ktéra zwigzany jest konkretny obraz. Litery AL
na kazdym obrazie oznaczaja komore filtra tkankowego.

Nalezy dotkna¢ miniatury obrazu na wyswietlaczu obrazowym, aby przejrzec¢
obraz w pelnym rozmiarze na wyswietlaczu obrazowym.

8.  Obroci¢ otwor na zewnetrznej kaniuli urzadzenia do biopsji, przekrecajac pokretto
do nastepnej zadanej pozycji natychmiast po tym, jak system wygeneruje sygnat
dzwiekowy informujacy o zakonczeniu cyklu ciecia. Liczby w okienku na
urzadzeniu do biopsji i linia na pokretle (odpowiadajaca pozycji na tarczy zegara)
wskazuja polozenie otworu.
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9. Kontynuowac akwizycje tkanki i obrazu do momentu pobrania probek i
zobrazowania zadanego obszaru docelowego. Po pobraniu dwunastu wateczkéw
system wygeneruje dwa sygnaty dzwiekowe.

10. Przejrzec obrazy i wykonad niezbedne czynnosci w celu ich ulepszenia. Patrz:
Przegladanie obrazéw na stronie 108.

7.8.1 Gdy dwanascie komor filtra tkankowego zawiera wateczki

System Brevera do biopsji piersi z technologiaq obrazowania CorLumina moze pobrac
ponad dwanascie waleczkow biopsyjnych na jeden filtr tkankowy. W takich
przypadkach, gdy w kazdej z dwunastu komor filtra tkankowego znajduje si¢ wateczek
biopsyjny, system Brevera do biopsji piersi daje dwie mozliwosci: mozna kontynuowac
prace z dotychczasowym filtrem lub zastosowac nowy filtr.

Kontynuowanie pracy z istniejgcym filtrem tkankowym

1. Zwolni¢ przelacznik nozny.

2. Nacisna¢ przetacznik nozny i przytrzymac go w pozycji wcisnietej przez caty czas
trwania zabiegu biopsji.

3. Kontynuowac pozyskiwanie probek biopsyjnych i przegladanie ich zdje¢
rentgenowskich na wyswietlaczu obrazowym.

4. Po zakoniczeniu pobierania tkanki lub po pobraniu dwudziestej czwartej probki

wateczka — w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej — nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi Plukanie i aspiracja na stronie 98.

Kontynuowanie pracy z nowym filtrem tkankowym
1. Zwolni¢ przetacznik nozny.
Otworzy¢ szufladg filtra tkankowego.

Zdjaé pokrywe filtra tkankowego z zespotu filtra tkankowego.

L

Umiescic¢ suchg zatyczke filtra tkankowego na filtrze tkankowym. (Zatyczka filtra
tkankowego jest dostarczana z igla biopsyjna).

o

Wyijac zuzyty filtr z zespotu filtra tkankowego i szuflady na filtr tkankowy.

Umiesci¢ zuzyty filtr tkankowy w stoiku na prébki, na powierzchni formaliny.

Uwaga
/¥ Stoik na probki powinien mie¢ minimalna $rednice wewnetrzna 6,1 cm (2,4 cala) i
minimalng wysoko$¢ 5,7 cm (2,25 cala), aby zmiescit sie¢ w nim filtr tkankowy Brevera.

7. Powoli zanurzac filtr tkankowy, aby umozliwi¢ przedostanie si¢ formaliny do komodr
i ucieczke powietrza. (Nie dopusci¢ do tego, aby filtr tkankowy unosit sie¢ na
powierzchni formaliny). Przygotowac prébki do badan patologicznych zgodnie
z polityka osrodka.

8. Zainstalowac nowy filtr tkankowy.
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7.8.2

10.

11.
12.

13.

Zalozy¢ pokrywe na zespot filtra tkankowego i zamknac¢ szuflade filtra tkankowego.
System jest gotowy, gdy wskazniki na wyswietlaczu obrazowym powrdca do
zielonego koloru.

Wybrac opcje Yes (Tak) na wyswietlaczu obrazowym, gdy pojawi sie pytanie, czy do
szuflady wlozono nowy filtr.

Nacisna¢ przelacznik nozny.

Kontynuowac¢ pozyskiwanie probek biopsyjnych i przegladanie ich zdjec
rentgenowskich na wyswietlaczu obrazowym.

Po zakoniczeniu pobierania tkanki lub po pobraniu dwudziestej czwartej probki
waleczka — w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej — nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi Pfukanie i aspiracja na stronie 98.

Ptukanie i aspiracja

Ptukanie

Wybrac tryb Lavage (Ptukanie), aby przeplukac loze i oczyscic¢ urzadzenie do biopsji z
tkanki. System wlaczy podci$nienie, otworzy otwor, otworzy zawdr zaciskowy linii soli
fizjologicznej i zamknie zawdr aspiracyjny, aby przepchnac¢ sol fizjologiczna przez otwor.
Nie jest konieczne naciskanie przelacznika noznego.

Aspiracja

Wybrac tryb Aspirate (Aspiracja), aby poddac loze dziataniu podci$nienia. System
wlaczy podcisnienie, otworzy otwor, zamknie zawdr zaciskowy linii soli fizjologicznej i

otworzy zawor aspiracyjny w celu przepchnigcia powietrza przez otwdr. Nie jest

konieczne naciskanie przetgcznika noznego.
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7.8.3 Zakonczenie pozyskiwania tkanek

1. Zwolni¢ przelacznik nozny. Wybraé tryb Standby (Gotowos¢), aby zamkna¢ otwor przed
wyjeciem urzadzenia do biopsji z lozy biopsyjnej.

2. Zdjac¢igle biopsyjna i sterownik urzadzenia jako jednostke z adaptera urzadzenia do
biopsji, pozostawiajac prowadnice na miejscu w celu umieszczenia znacznika. (W celu
odfaczenia urzadzenia do biopsji od adaptera nalezy uzy¢ zatrzasku zwalniajacego
znajdujacego si¢ z tytu sterownika urzadzenia).

Po wyijeciu igly z piersi nalezy uzy¢ trybu aspiragji, aby oczysci¢ otwor igty.

Nacisnac¢ przyciski znajdujace sie po bokach igly biopsyjnej, aby odlaczy¢ ja od
sterownika urzadzenia. Odtaczyc¢ igle biopsyjng od sterownika urzadzenia i wyrzuci¢ do
pojemnika na odpady ostre. (Rurki i filtr tkankowy zostang wyjete z konsoli pozniej).

Ostrzezenie:
Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.
Czesci te moga sie poruszac¢ podczas uzytkowania systemu.

>p

Uwaga
v Przed zresetowaniem pozycji metalowych czesci sterownika urzadzenia konsola
generuje trzykrotny sygnat dzwiekowy.

5. Wsuwac sterownik urzadzenia na uchwyt sterownika urzadzenia na konsoli — do
momentu zatrzasniecia.

7.8.4 Umieszczanie znacznika miejsca biopsji

Aby umiesci¢ znacznik miejsca biopsji, nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzycia znacznika
miejsca biopsji.

Uwaga
/¥\  Upewnic sig, ze wybrano wlasciwy znacznik biopsji dla uzywanej dtugosci igty.

Po umieszczeniu opcjonalnego znacznika miejsca biopsji wycofa¢ prowadnik i adapter
stereotaktyczny z pacjentki (patrz Wyjmowanie adaptera urzadzenia do biopsji na stronie 100).
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7.8.5 Wyjmowanie adaptera urzadzenia do biopsji

1.

Po umieszczeniu opcjonalnego znacznika miejsca biopsji nalezy odciagnac
introduktor i urzadzenie do umieszczania znacznika miejsca biopsji, wyciagajac je z
piersi jako calo$¢, odsuwajac adapter urzadzenia do biopsji od pacjentki.

Po wyjeciu wszystkiego z ciata pacjentki wyja¢ prowadnik i urzadzenie do
umieszczania znacznika biopsji jako jedna catos¢ z adaptera urzadzenia do biopsji,
zaciskajac klapki w ksztalcie skrzydel na introduktorze. Przesuna¢ introduktor do
tylu, zdejmujac go z adaptera. Zutylizowac introduktor i urzadzenie do
umieszczania znacznika zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danym osrodku.

Dodatkowe informacje dotyczace wyjmowania adaptera z systemu naprowadzania
biopsji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do adaptera urzadzenia do
biopsji.

Bezposrednio po zabiegu nalezy prawidlowo wyczyscic i zdezynfekowac adapter
urzadzenia do biopsji, postepujac zgodnie z zaleceniami zawartymi w sekgji
Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja na stronie 125.

Uwaga
Petne szkolenie i omdwienie systemu naprowadzania biopsji powinno zosta¢

zapewnione przez dostawce systemu naprowadzania biopsji.
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7.9 Zakonczenie zabiegu

1
2.
3.
4

Upewnic sig, ze system dziala w trybie Standby (Gotowo$¢).
Otworzy¢ szuflade filtra tkankowego.
Zdja¢ pokrywe filtra tkankowego z zespotu filtra tkankowego.

Umiesci¢ suchg zatyczke filtra tkankowego na filtrze tkankowym. (Zatyczka filtra
tkankowego jest dostarczana z iglg biopsyjna). Aby zainstalowac, delikatnie opuscic¢
zatyczke filtra tkankowego na filtr tkankowy, az dwa zatrzaski zatrzasna sie¢ we
wladciwym miejscu.

Ostrzezenie:

Upewnic sig, ze wystepy w srodkowej czesci zatyczki filtra tkankowego
pokrywaja sie z rowkami na trzpieniu filtra tkankowego. Upewnic sie, ze
obie klapki sa calkowicie zatrzasniete.

Rycina 52: Montaz zatyczki filtra tkankowego

Wyjac zuzyty filtr z zespotu filtra tkankowego i szuflady na filtr tkankowy.

Umiesci¢ zuzyty filtr tkankowy w stoiku na prébki, na powierzchni formaliny.

Uwaga
/¥ Stoik na probki powinien mie¢ minimalna $rednice wewnetrzna 6,1 cm (2,4 cala) i
minimalng wysoko$¢ 5,7 cm (2,25 cala), aby zmiescit sie¢ w nim filtr tkankowy Brevera.

10.
11.

Powoli zanurzac filtr tkankowy, aby umozliwi¢ przedostanie si¢ formaliny do komor
i ucieczke powietrza. (Nie dopusci¢ do tego, aby filtr tkankowy unosit si¢ na
powierzchni formaliny). Przygotowac prébki do badan patologicznych zgodnie

z polityka osrodka.

Zatozy¢ pokrywe na zespot filtra tkankowego.

Zwolnié zespdt filtra tkankowego z kotkdw ustalajacych i tymczasowo pozostawié¢ w
szufladzie.

Wyjac rurke ssaca z prowadnic rurki po dwdch stronach szuflady.

Wyjac rurke ssaca z pojemnika ssacego.
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12. Wyja¢ rurke soli fizjologicznej z zaworu zaciskowego linii soli fizjologicznej. Wyja¢
szpikulec z worka z sola fizjologiczna.

13. Zebra¢ wszystkie rurki i zespdt filtra tkankowego, a nastepnie wyrzucic je do
pojemnika na odpady ostre, w ktérym znajduje sie¢ wczesniej wyrzucona igta
biopsyjna.

14. Zutylizowac worek z sola fizjologiczng zgodnie z zasadami obowiazujacymi w
placowce.

15. Zutylizowac prowadnice igly zgodnie z zasadami obowigzujacymi w placéwce.

16. Zamknac¢ szufladg filtra tkankowego.

17. Odtaczy¢ zespot linii podcisnieniowej od pojemnika ssacego i zamkna¢ porty
pojemnika ssacego. Zutylizowaé pojemnik ssacy zgodnie z zasadami placowki
dotyczacymi odpadéw biologicznych.

18. Po wylogowaniu i wylaczeniu urzadzenia nalezy wykonac zalecane procedury

czyszczenia i dezynfekcji. Wiecej informacgji na ten temat podano w punkcie
Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja na stronie 125.

7.10 Sposéb wymiany igly biopsyjnej miedzy zabiegami
Aby wymienic igte biopsyjna do nowego zabiegu, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.
1. Upewnic sig, ze system dziata w trybie Standby (Gotowos¢).
2. Nacisna¢ przyciski znajdujace sie¢ po bokach igly biopsyjnej, aby odiaczy¢ ja od
sterownika urzadzenia. Odlaczyc¢ igle od sterownika i umiescic ja w pojemniku na
odpady ostre.

Ostrzezenie:
Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.

A‘ Przed zalozeniem igly biopsyjnej czesci te moga sie przemieszczac.
o

Uwaga
Przed zresetowaniem pozycji metalowych czesci sterownika urzadzenia konsola
generuje trzykrotny sygnat dzwiekowy.

3. Wsuwac sterownik urzadzenia na uchwyt sterownika urzadzenia na konsoli — do
momentu zatrzasniecia.

4. Poczeka¢, az sterownik urzadzenia zostanie automatycznie ustawiony w pozycji
wyjsciowej w celu przygotowania nowej igly biopsyjnej.
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5. Aby odlaczy¢ i wyja¢ materialy biopsyjne, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami

podanymi w punkcie Zakoriczenie zabiegu na stronie 101.

6. Zamontowac nowe materiaty biopsyjne i nowa igle biopsyjna. Szczegoétowe
instrukcje na ten temat mozna znalez¢ w punkcie Podlaczanie sterownika urzadzenia i

wyposazenia wymaganego do wykonania biopsji na stronie 85.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

Device Driver

-

Biopsy Needle

J

Gonneciad Not installed
Place onto driver

2

B
Tissue Filter X-Ray System ol

1111T==
Not Ready
A J
Rycina 53: System rozpoznaje, kiedy sterownik urzqdzenia jest gotowy
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7.11 Sposbéb wymiany igty biopsyjnej podczas rozwigzywania
probleméw
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zmieni¢ igle biopsyjna w
celu rozwiazania problemoéw podczas konfiguracji i testowania.
1. Wsuwac sterownik urzadzenia na uchwyt sterownika urzadzenia na konsoli — do
momentu zatrzasniecia.

2. Nacisna¢ przyciski znajdujace sie po bokach igly biopsyjnej, aby odlaczyc¢ ja od
sterownika urzadzenia. Odlaczyc¢ igle od sterownika i umiescic ja w pojemniku na
odpady ostre.

L Ready | ——— | —/_— || 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

Rycina 54: System rozpoznaje, ze igta biopsyjna zostata wyjeta

3. Aby odlaczy¢ i wyjaé materialy biopsyjne, nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami
podanymi w punkcie Zakoriczenie zabiegu na stronie 101.

4. Nacisna¢ przycisk Check (Sprawdz) na ekranie technika, aby ustawic¢ sterownik
urzadzenia w pozycji wyjsciowe;.

Ostrzezenie:
Nie nalezy klas¢ palcow na metalowych czesciach sterownika urzadzenia.
Przed zalozeniem igly biopsyjnej czesci te moga sie przemieszczac¢.

Uwaga

= Bp

Przed zresetowaniem pozycji metalowych czesci sterownika urzadzenia konsola
generuje trzykrotny sygnat dzwigkowy.
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5. Poczeka¢, az sterownik urzadzenia znajdzie sie w pozycji wyjsciowej.

6. Zamontowac nowe materialy biopsyjne i nowa iglte biopsyjna. Szczegétowe
instrukcje na ten temat mozna znalez¢ w punkcie Podlaczanie sterownika urzadzenia i

wyposazenia wymaganego do wykonania biopsji na stronie 85.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

e ™
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Comneeted Place onto driver /?
=
B
Tissue Filter X-Ray System
1111T==
Not Ready
A J
Rycina 55: System rozpoznaje, kiedy sterownik urzqdzenia jest gotowy
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Rozdziat 8 Obrazy

8.1  Wprowadzenie

Po wykonaniu ekspozycji zarejestrowany obraz jest wyswietlany i akceptowany
automatycznie. Na ekranie pojawia si¢ miniatura obrazu z odpowiednim oznaczeniem
literowym komory filtra tkankowego. Nalezy uzy¢ funkcji obrazu w celu oznaczenia,
przejrzenia, poprawienia obrazéw i dodania adnotacji do obrazéw lub ponownego
obrazowania wateczkow.

Rycina 56: Uzyskany obraz
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8.2 Przegladanie obrazéw

Test Patient - 123456 "4l Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM -

Q O ' ! E - n u Review Mode

i T — Tag for Service

[ )

—~—

Tools

Filter Info

Reimage

Output Set

=
o
3
(]

Archive / Expeort

Close Patient

¥ I ) - z I ,
0 . o o uw [ © @4 e

Rycina 57: Narzedzia obrazu na ekranie procedury

Wybrad miniature obrazu.

* W duzym oknie na ekranie wyswietlany jest podglad obrazu.

* Narzedzia obrazéw (patrz: Narzedzia do ulepszania obrazéw na stronie 112)
umozliwiajg ulepszanie catego obrazu albo obszaru zainteresowania na obrazie.
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8.2.1 Oznaczanie obrazu

Narzedzie do oznaczania to okragly przycisk w prawym gérnym narozniku obrazu.
Nacisniecie tego przycisku powoduje zaznaczenie lub usunigcie zaznaczenia aktywnego
obrazu. Oznaczone obrazy sa wyswietlane z zielonym znacznikiem wyboru widocznym
w prawym gérnym rogu obrazu oraz na miniaturce obrazu. Znacznik wyboru jest
zapisywany na oznaczonych obrazach, ktore sa eksportowane, archiwizowane lub
drukowane.

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

( -q!g n fEleERUL u Review Mode
e — r : Tag for Service

ol R

Filter Info

Reimage

Output Set

None &

Archive / Export
Print

/ 1
w - i Close Patient

\ e

10:35:07 AM

Rycina 58: Przyktadowy oznaczony obraz

MAN-06700-3402 wersja 002 Strona 109



System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika
Rozdziat 8: Obrazy

Oznaczanie obrazu dla dzialu serwisowego

Obraz mozna oznaczy¢, aby umozliwi¢ pracownikom dzialu serwisowego Hologic tatwy
dostep do niego.

1. W prawym panelu ekranu Procedure (Procedura) wybrac przycisk Tag for Service
(Oznaczenie dla dziatu serwisowego).

l Braast Spaciman, Faght - 211272020 8:28 AM

o R, T e o I 9

Rycina 59: Przycisk Tag for Service (Oznaczenie dla dziatu serwisowego) na ekranie
Procedure (Procedura)

2. Wybrac¢ odpowiedni obraz na ekranie Tag for Service (Oznaczenie dla dziatu
serwisowego).

Tag for Service

@ Make available to Service

Image quality concern

' Back
‘o Ta 4—25?_:- €= Biopsy _° @@E 8:35:45 AM

Rycina 60: Ekran Tag for Service (Oznaczenie dla dziatu serwisowego)

3. Wprowadz opis problemu.
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4. Po zakonczeniu wybrad przycisk Back (Wstecz).

8.2.2 Ekran Review Mode (Tryb przegladu)

Ekran Review Mode (Tryb przegladu) umozliwia szybkie przegladanie obrazéw. Na
ekranie Review Mode (Tryb przegladu) nie jest wyswietlany aktywny obraz, a zamiast
tego sa wyswietlane wigksze miniatury obrazéw. Obrazy mozna szybko oznaczac,
wybierajac je z grupy obrazow, zamiast oznaczad je indywidualnie z ekranu Procedure
(Procedura). Ekran Review Mode (Tryb przegladu) zawiera funkcje Tag All (Oznacz
wszystko) i Clear All (Wyczys¢ wszystko).

Review Mode
< D

Clear All

Archive / Expornt

Rycina 61: Ekran Review Mode (Tryb przegladu)
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8.2.3

A

Narzedzia do ulepszania obrazéw

Po wybraniu przycisku Tools (Narzedzia) na aktywnym obrazie zostanie wyswietlony

pasek narzedzi do ulepszania obrazu. Aby wilaczy¢ narzedzie, nalezy wybrac jego ikone.

Aktywne narzedzie jest widoczne jako wcisniete w pasek narzedzi.

10.
11.

Iﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬁl
I+ Q © (] o- G

48 o

Do

Rycina 62: Narzedzia do ulepszania obrazow

Legenda rysunku

Narzedzie Pan (Przesuwanie) stuzy do przesuwania widoku do innego fragmentu obrazu
poprzez przeciaganie.

Narzedzie Zoom (Powiekszenie) powieksza caty obraz. W celu przyblizenia i powiekszenia
obrazu nalezy przeciaggna¢ w gore. Aby zmniejszy¢ obraz, nalezy przeciagnac¢ w dot.
Narzedzie Circle (Okrag) stuzy do rysowania okregu na obrazie. Przeciagniecie w gore lub w
dot powoduje powigkszenie lub zmniejszenie obrazu. Po umieszczeniu okregu jego rozmiar
nie moze by¢ zmieniony, ale okrag mozna przesuwac poprzez przeciaganie lub usuna¢
poprzez dwukrotne stukniecie.

Narzedzie Window/Level (Okno/poziom) stuzy do zmiany jasnosci i kontrastu.
Narzedzie Enhanced Visualization (Poprawa wizualizacji) umozliwia dostosowanie ostrosci
obrazu.

Narzedzie Invert Image (Odwrd¢ obraz) powoduje zmiane koloru czarnego na biaty, a
bialego na czarny.

Narzedzie Reset (Resetuj) przywraca obraz do stanu pierwotnego. Usuwane sa wszelkie
adnotacje, skutki operacji przesuwania, powiekszania itp.

Narzedzie Tag (Oznacz) powoduje znaczenie konkretnego obrazu lub obrazéw. Oznaczone
obrazy sa wyswietlane z zielonym znacznikiem wyboru widocznym w prawym gérnym
rogu miniatury. Znacznik wyboru jest zapisywany na oznaczonych obrazach, ktére sa
eksportowane, archiwizowane lub drukowane poza systemem.

Wartos¢ Enhancement Level (Poziom ulepszenia) jest wyswietlana, gdy aktywne jest
narzedzie Enhanced Visualization (Poprawa wizualizacji). Poziom ulepszenia moze by¢
regulowany od wiekszego (5) do mniejszego (1) w czasie rzeczywistym.

Przycisk Delete (Usurn) usuwa migawke.

Przycisk Camera (Kamera) stuzy do przechwytywania migawki obszaru wyswietlania
obrazu i powoduje dodanie migawki do biezacej procedury.

Uwaga
Narzedzie Enhanced Visualization (Poprawa wizualizacji) jest nieaktywne w
przypadku obrazéw migawkowych.
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8.2.4 Ekran Filter Info and Comments (Informacje o filtrze i komentarze
dot. filtra)

Na ekranie Procedure (Procedura) mozna klikna¢ przycisk Filter Info (Informacje o
filtrze), aby wprowadzi¢ notatki lub komentarze dotyczace zawartosci obrazu. Do
kazdego filtra tkankowego mozna dodac jeden zestaw komentarzy. Komentarze sa
zapisywane wraz z obrazami z danego filtra tkankowego i eksportowane wraz z
obrazem lub obrazami.

Filter Info and Commen

Procedure Info 3 |
Laterality R I Save ] ﬂ

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

(e]
Caps Lock A &

Shift

|~— Back I—E
o . S e oy SO Y @Y 2essreu

7
Filter Info and Commens, ?_

Filter Comment | I = | n
l‘ Lesion 1 Saig ‘

‘Lesion 2 k
II . Lesion 3 _4II
.Lesian |

Backspace

Caps Lock A

Shift

|' e —A
o B, LT o v I 5@ e

Rycina 63: Ekran Filter Info and Comments (Informacje o filtrze i komentarze dot. filtra)
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8.2.5

8.3

Legenda rysunku

1. Te strzatki stuza do przewijania miedzy tymi dwoma ekranami.

2. Do wpisywania, edytowania i usuwania komentarzy dotyczacych filtréw stuzy klawiatura
ekranowa.

3. W obszarze Procedure Info (Informacje o procedurze) widoczne si¢ informacje dotyczace
konkretnego zabiegu, ktdre juz znajduja sie¢ w systemie. Nie mozna ich edytowac na ekranie
Filter Info and Comments (Informacje o filtrze i komentarze dot. filtra).

4. Przycisk Save (Zapisz) umozliwia zapisanie informacji i komentarzy dotyczacych filtra.
5. Wskaza¢ kwadrant dla probek w danym filtrze tkankowym.

Przycisk Back (Wstecz) umozliwia wyjécie z ekranu Filter Info and Comments (Informacje
o filtrze i komentarze dot. filtra) bez zapisywania i powro6t do poprzedniego ekranu. Jesli
istnieja niezapisane zmiany, wyswietlany jest monit, ktéry umozliwia zapisanie lub
kontynuowanie bez zapisywania komentarzy.

7. Dodatkowe komentarze dotyczace filtra mozna wprowadza¢, edytowac i usuwac za pomoca
klawiatury ekranowej.

8. Z tej listy predefiniowanych opiséw mozna wybrac opis probek zawartych w konkretnym
filtrze tkankowym.

9. Te koétka umozliwiaja przewijanie miedzy dwoma ekranami. Czerwony wykrzyknik w kétku
oznacza, ze na tym ekranie wystapit blad, ktéry nalezy naprawic.

Ponowne obrazowanie

Wybranie przycisku Reimage (Ponowne obrazowanie) umozliwia uzyskanie nowego
obrazu wateczka, ktdry jest widoczny na aktywnym obrazie.

Wysytanie obrazéw do urzadzen wyjsciowych

Obrazy mozna wysyta¢ do urzadzen wyjsciowych albo mozna uzywac funkcji Export
(Eksportuj) w celu kopiowania obrazéw do tymczasowego urzadzenia pamigci masowe;j.
Instrukcje zawiera punkt Zestawy wyjsciowe na stronie 63.
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Rozdziat 9 Interfejs administracji systemu

9.1

Ekran Admin (Administracja)

W tej czesci opisano funkgcje dostepne na ekranie Admin (Administracja). Aby uzyskac
dostep do tego ekranu:
1. Zalogowac si¢ do systemu.

2. Na ekranie startowym wybrac przycisk Patient List (Lista pacjentéw), aby przejs¢ do
ekranu Select Patient (Wybor pacjenta).

3. W prawym panelu ekranu Select Patient (Wybdr pacjenta) wybrac przycisk Admin
(Administracja).

4. Zostanie otwarty ekran Admin (Administracja).

Uwaga

Ilustracje w tej instrukcji obstugi przedstawiaja ekran Admin (Administracja) z
dostepem na poziomie kierownika. Technik radiolog (uzytkownik gléwny) ma dostep
do niektoérych funkcji na ekranie Admin (Administracja). Uzytkownik systemu bedacy
kierownikiem ma dostep do wiekszej liczby funkcji na ekranie Admin (Administracja).
Uzytkownik z dziatu serwisowego firmy Hologic ma dostep do wszystkich funkcji na
ekranie Admin (Administracja).

Admin

System

. . . - &
. . s

Quality Control

Back

~
L1/

Rycina 64: Ekran Admin (Administracja)
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Tabela 2: Funkcje ekranu Admin (Administracja)

Sekcja Funkcje na ekranie
System System Tools Interfejs dla dziatu serwisowego stuzacy do konfiguracji i
(System) (Narzedzia systemowe) |identyfikacji problemow.
System Diagnostics Pokazuje stan wszystkich podsystemow, w tym detektora
(Diagnostyka systemu) |promieniowania rentgenowskiego i kamery nad szuflada
filtra tkankowego.
Procedure Editor (Edytor | Umozliwia dodawanie, edycje lub usuwanie procedur.
procedur)
Test Patterns (Wzorce Wybér i wysylanie wzorcéw badan do urzadzen
badan) wyjsciowych.
Preferences Ustawianie preferencji systemu.
(Preferencje)
About (Informacje) Informacje o systemie.
Eject USB (Wysun USB) | Wysuwanie urzadzenia pamieci masowej podiaczonego do
portu USB.
System Security Dostep do ustawien zabezpieczen konta i narzedzi systemu
(Zabezpieczenia operacyjnego Windows.
systemu)
User Manual Dostep do podrecznika uzytkownika i innych dokumentow
(Podrecznik dla uzytkownika.
uzytkownika)
Quality Control | Gain Calibration Umozliwia wyboér procedury Gain Calibration (Kalibracja
(Kontrola (Kalibracja wzmocnienia).
jakosci) wzmocnienia)
QC Report (Raport QC) |Stuzy do wyswietlania informacji o ostatniej kalibracji
wzmocnienia.
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Rozdziat 9: Interfejs administracji systemu

Tabela 2: Funkcje ekranu Admin (Administracja)

Sekcja Funkcje na ekranie
Connectivity Manage Output Groups | Dodawanie, usuwanie lub edycja grup wyjsciowych.
(Opgje (Zarzadzaj grupami
poltaczen) wyjsciowymi)
Archive (Archiwum) Jednoczeénie mozna wyeksportowac lub zarchiwizowacé co
najmniej jeden zabieg co najmniej jednego pacjenta.
Operators Manage Operators Dodawanie, usuwanie lub zmiana danych operatoréw.
(Operatorzy) (Zarzadzaj operatorami)

My Settings (Moje
ustawienia)

Zmiana danych biezacego operatora. Uzytkownicy na
wszystkich poziomach dostepu moga edytowac pola na
ekranach My Settings (Moje ustawienia).

Dostep do wszystkich funkcji wymaga posiadania uprawnien. Poziom uprawien decyduje o mozliwosci
wprowadzenia zmian w ramach poszczegodlnych funkgji.
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9.2 Ekran About (Informacje)

Ekran About (Informacje) zawiera informacje o urzadzeniu, takie jak poziom systemu,
adres IP i numer seryjny. Tego typu dane moga by¢ przydatne podczas wspdtpracy z
firma Hologic w celu skonfigurowania systemu lub rozwiazania problemu z systemem.

Dostep do ekranu mozna uzyskiwac¢ na dwa sposoby:

*  Zekranu Select Patient (Wybor pacjenta) — nalezy wybrac ikone System Status (Stan
systemu) (na pasku narzedzi), a nastepnie opcje About... (Informacje).

*  Zekranu Admin (Administracja) — wybrac opcje About (Informacje) (w grupie System).

System Institution Copyright

Computer System | Refesl

System Serial Number
AWS CsL
Computer Rev DRV

Build Date

LastBoot Time ocs

IP Address
Orion IP Version
HARI

Detector
Serial Number
Detector Type

I Back
0 Standard Fired . 0
L (e o I © S5 e

Rycina 65: Karta System ekranu About (Informacje)

Ekran About (Informacje) obejmuje trzy karty:

* System (System) (domyslna) — dane konfiguracji systemu.
* Institution (Placowka) — nazwa i adres organizacji przypisanej do tego urzadzenia.

*  Copyright (Prawa autorskie) — prawa autorskie nalezace do firmy Hologic oraz
dotyczace oprogramowania innych producentéw zainstalowanego na tym
urzadzeniu.
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9.3 Zmiana preferencji dotyczacych jezyka uzytkownika
1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administracja) wybrac¢ opcje
My Settings (Moje ustawienia).
2. Przej$¢ do nastepnej strony. W polu Locale (Ustawienia regionalne) wybrac jezyk z
listy rozwijane;j.
3. Wybrac przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK (OK) w komunikacie

Update Successful (Aktualizacja zakoniczona pomyslnie). Jezyk interfejsu uzytkownika
zostanie zmieniony na wybrany jezyk.

9.4 Zmiana uktfadu klawiatury
System obstuguje zarowno klawiature QWERTY jak i AZERTY.
1. W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administracja) wybrac opcje
My Settings (Moje ustawienia).
2. Przej$¢ do nastepnej strony. W polu Keyboard (Klawiatura) wybrac klawiature z listy
rozwijanej.
3. Wybrac przycisk Save (Zapisz), a nastepnie przycisk OK (OK) w komunikacie

Update Successful (Aktualizacja zakoniczona pomyslnie). W interfejsie uzytkownika
nastapi zmiana na wybrang klawiature.
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Litery z akcentami

Oba uktady klawiatury obstuguja akcentowane litery. Aby wyswietli¢ opcje akcentu dla
danej litery, nalezy nacisnac i przytrzymac (dtugo nacisnac) klawisz ekranowy.

Add Patient

‘Last‘ | ‘ ea‘

First ‘

|
|
| |[Middle ‘ ‘
<
' Patient ID* ‘ ‘

Date of Birth* I:I |:| I:I M/D/YYYY

I Open

Tab

Verr Maj

IJ Back |
o EE LW e o [ 9 s

Rycina 66: Akcentowane litery na klawiaturze ekranowej
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9.5

Ustawienia zabezpieczen konta

Uzytkownicy z uprawnieniami administratora systemu Windows moga zmienia¢
niektdre ustawienia zasad haset i kont w systemie Windows 10. Aby zaktualizowaé

ustawienia:

Zalogowac sie jako kierownik.

2. Przej$¢ do ekranu Admin (Administracja).

W grupie Operators (Operatorzy) na ekranie Admin (Administracja) wybrac opcje

System Security (Zabezpieczenia systemu).

4. Nastapi otwarcie ekranu System Security (Zabezpieczenia systemu). Wybra¢ przycisk

Account Security (Zabezpieczenia konta).

5. Wprowadzi¢ zadane zmiany, a nastepnie wybrac przycisk Save (Zapisz).

Account Securit]

Minimum Password Length* 7
[\ilaximum Password Age (in days, 0 to never expire) 42
Minimum Password Age (in days)* 1

A Enforce Password History (0 to disable)* 24
Attempts Before Lock (0 to disable)* 0

p

Caps Lock

Shift

Backspace

I Save

l Back ‘

R[Sy g

Account Securitj

Account Lockout Duration (in minutes, 0 requires 5
‘admin to unlock)*

Password Complexity Requirement Enabled @

p

Caps Lock

Shift

"o R T

Rycina 67: Ekrany zabezpieczen konta

Backspace

I Save

I Back ‘

B CrIeT
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9.6 System Tools (Narzedzia systemowe)

Kierownicy (i personel serwisowy firmy Hologic) maja dostep do funkcji System Tools

(Narzedzia systemowe). Funkcja ta zawiera informacje o konfiguracji systemu.

Aby uzyskac dostep do funkgji System Tools (Narzedzia systemowe):

1. Zalogowac sie jako kierownik.

2. Na ekranie startowym wybraé przycisk Patient List (Lista pacjentéw), aby przejs¢ do
ekranu Select Patient (Wybor pacjenta).

3. W prawym panelu ekranu Select Patient (Wybor pacjenta) wybrac przycisk Admin
(Administracja).

4. W grupie System na ekranie Admin (Administracja) wybrac opcje System Tools
(Narzedzia systemowe).
Rycina 68: Przycisk System Tools (Narzedzia systemowe)
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9.6.1 Ekran System Tools (Narzedzia systemowe)

System Tools

HOLOGIC Welcome

Search Search |
Your Hospital Name 10.36.16.22 USDANJLQSLMIWK
= Welcome (Manager)
& Getting Started Welcome (Manager
& AWS
® Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting

Rycina 69: Ekran System Tools (Narzedzia systemowe)
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Tabela 3: System Tools (Narzedzia systemowe)

Sekcja Opis
Getting Started | About (Informacje) Wprowadzenie do narzedzia serwisowego.
(Ii;)jp )OCZeCIe FAQ (Czesto zadawane | Lista najczestszych pytan.
pracy pytania)

Glossary (Glosariusz) Lista termindw i opisow.

Platform (Platforma) Lista katalogéw, numerow wersji
oprogramowania i statystyk dotyczacych
oprogramowania systemu.

Shortcuts (Skroty) Lista skrotéw systemu Windows®.

AWS Connectivity (Opcje Lista zainstalowanych urzadzen.
(Acquisition polaczen)
Workstation) . .. .

. Film & Image Zestaw narzedzi i opcji zwigzanych z
(Stacja robocza . . . . .

T Information (Informacje |kliszami i obrazami.
akwizycji) L .

o kliszy i obrazie)

Licensing (Licencje) Lista zainstalowanych licengji.

User Interface (Interfejs | Umozliwia zmiane opcji w aplikacji

uzytkownika) oprogramowania.
Internationalization Umozliwia wybor jezyka lokalnego oraz
(Umiedzynarodowienie) | kultury lokalnej.
Troubleshooting | Acquisition Workstation | Umozliwia pobieranie obrazéw.
(Rozwigzywanie | (Stacja robocza
problemdéw) akwizycji)

Computer (Komputer) |Ponowne uruchomienie lub zamkniecie;

biezacy adres IP; zmiana nazwy hosta.

Dziennik (Dziennik)

Opgje zmiany rejestru zdarzen.

Backups (Kopie
zapasowe)

Kontrola kopii zapasowych dla systemu.
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Rozdziat 10 Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja

A\

10.1
10.1.1

10.1.2

A

Ostrzezenie:
Nie nalezy przeprowadzac konserwacji, czyszczenia ani dezynfekcji, gdy
system jest uzywany u pacjenta.

Informacje ogoélne

Czyszczenie ogoline

Procedura ta obejmuje czyszczenie urzadzenia oraz powierzchni, z ktérymi probki nie
maja kontaktu.

Do czyszczenia elementdéw i powierzchni nalezy uzywac niestrzepiacej sie sciereczki i
rozcienczonego, tagodnego detergentu. Aby usunac¢ trudniejsze zabrudzenia, nalezy
w razie potrzeby uzy¢ szczotki z miekkim wlosiem.

Przestroga:
Nalezy uzywac jak najmniejszej ilosci ptynoéw czyszczacych. Uzywane plyny nie
powinny nigdzie splywac ani przeptywac.

Do dezynfekcji

Do dezynfekgji elementow i powierzchni systemu firma Hologic zaleca nastepujace
roztwory dezynfekujace:

*  10% roztwdr chlorowego wybielacza z woda wykonany przez zmieszanie jednej czesci
dostepnego w sprzedazy roztworu wybielacza chlorowego (zwykle 5,25% chloru i 94,75%
wody) z dziewiecioma cze$ciami wody. W celu osiagniecia najlepszych rezultatow taki
roztwdr nalezy wykonywac codziennie.

*  Dostepny w sprzedazy roztwor alkoholu izopropylowego (70% alkoholu izopropylowego
objetosciowo, nierozciericzonego).

*  Dostepne w handlu chusteczki zawierajace maksymalnie 2% (stezenie masowe)
czwartorzedowych zwiazkdw amoniowych w wodzie.

Nanie$¢ roztwory dezynfekujace na system za pomoca czystej, niestrzepiacej sie

$ciereczki lub chusteczki. Przetrze¢ system mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas

kontaktu (zwilzania). Nie rozpyla¢ roztworow czyszczacych bezposrednio na konsole ani

na inne czesci systemu Brevera do biopsiji piersi.

Przestroga:
Aby zapobiec uszkodzeniom elementéw elektronicznych, wzgledem systemu nie
nalezy uzywac srodka dezynfekujacego.
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10.1.3 Aby zapobiec ewentualnym obrazeniom ciata i uszkodzeniom sprzetu

Nie uzywac rozpuszczalnika o wlasciwosciach Zracych, detergentu o wlasciwosciach
Sciernych ani srodka do polerowania. Wybrac¢ srodek czyszczacy/dezynfekcyjny, ktory
nie uszkadza tworzyw sztucznych, aluminium ani wtékna weglowego.

Nie uzywac silnych detergentéw, srodkéw czyszczacych o wlasciwosciach $ciernych,
alkoholu w wysokich stezeniach ani alkoholu metylowego w zadnym stezeniu.

Nie poddawac¢ odstonietych czesci systemu sterylizacji parowej ani
wysokotemperaturowe;j.

Nie dopuszczac do tego, aby ptyny wnikaty do wewnetrznych czesci sprzetu. Nie
stosowac bezposrednio wzgledem sprzetu sprejow ani ptynéw czyszczacych. Zawsze
nalezy uzywac czystej, niestrzepiacej sciereczki i natozy¢ sprej lub ptyn na Sciereczke.
Jesli do systemu wniknie plyn, nalezy odlaczy¢ zasilanie elektryczne i sprawdzi¢ system
przed jego ponownym uzyciem.

Przestroga:
Niewlasciwe metody czyszczenia moga uszkodzi¢ sprzet, zmniejszy¢ wydajnosé
obrazowania lub zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem.

Zawsze przestrzegac instrukgji producenta produktu uzywanego do czyszczenia i
dezynfekgji. Instrukcje obejmujg wskazdwki i $rodki ostroznosci dotyczace nakladania,
czasu kontaktu i przechowywania, a takze wymagania dotyczace sptukiwania, ubioru
ochronnego, utylizacji oraz okresu waznosci produktu. Nalezy przestrzegac tych
instrukgji i stosowac produkt w mozliwie najbardziej bezpieczny i skuteczny sposob.

10.2 Czyszczenie i dezynfekcja okreslonych podzespotéw

A\, OSTRZEZENIE
Przed rozpoczeciem czyszczenia konsoli nalezy odlaczy¢ ja od zrédla
zasilania elektrycznego. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac porazenie pradem lub smier¢.

OSTRZEZENIE

Nie zanurza¢ konsoli w wodzie. Zanurzenie w wodzie spowoduje
uszkodzenie urzadzenia i moze spowodowac porazenie pradem lub
$mier¢.
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10.2.1 Czyszczenie i dezynfekcja zewnetrznych powierzchni konsoli

*  Odlaczy¢ konsole od zrédta zasilania elektrycznego.

* Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ konsole za pomocg miekkiej, wilgotnej szmatki i
lagodnego detergentu. Wytrzec¢ do sucha.

* Po wyczyszczeniu uzy¢ wstepnie zwilzonej chusteczki dezynfekujacej lub nanies¢
roztwdr dezynfekujacy na czysta Sciereczke. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie
chusteczka lub mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu (zwilzania).
Informacje o zalecanych roztworach dezynfekcyjnych zawiera punkt Informacje ogolne
na stronie 125.

* Nie rozpylaé roztwordw czyszczacych ani dezynfekujacych bezposrednio na konsole
ani na inne czesci systemu Brevera do biopsji piersi.

10.2.2 Czyszczenie i dezynfekcja sterownika urzadzenia i pilota zdalnego
sterowania

* Odlaczy¢ konsole od zrédta zasilania elektrycznego.

* Pokazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ sterownik urzadzenia, ktdry jest przeznaczony
do wielokrotnego uzytku, za pomoca migkkiej, wilgotnej szmatki i tagodnego
detergentu. Wytrze¢ do sucha.

* Po wyczyszczeniu uzy¢ wstepnie zwilzonej chusteczki dezynfekujacej lub nanies¢
roztwdr dezynfekujacy na czysta Sciereczke. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie
chusteczka lub mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu (zwilzania).
Informacje o zalecanych roztworach dezynfekcyjnych zawiera punkt Informacje ogolne
na stronie 125.

*  Nie rozpylaé roztwordw czyszczacych ani dezynfekujacych bezposrednio na
sterownik urzadzenia przeznaczonego do wielokrotnego uzytku, pilot zdalnego
sterowania ani na inne czesci systemu Brevera do biopsji piersi.

* Nie nalezy zanurzac sterownika urzadzenia wielokrotnego uzytku w cieczy.

10.2.3 Czyszczenie i dezynfekcja szuflady filtra tkankowego

*  Odtaczy¢ konsole od zrdédta zasilania elektrycznego.

* Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ szuflade filtra tkankowego za pomoca migkkiej,
wilgotnej szmatki i tagodnego detergentu. Wytrze¢ do sucha.

* Powyczyszczeniu uzy¢ wstepnie zwilzonej chusteczki dezynfekujacej lub nanies¢
roztwor dezynfekujacy na czysta Sciereczke. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie
chusteczka lub mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu (zwilzania).
Informacje o zalecanych roztworach dezynfekcyjnych zawiera punkt Informacje ogolne
na stronie 125.

* Nie rozpyla¢ roztwordw czyszczacych ani dezynfekujacych bezposrednio na
szuflade ani na inne czgsci systemu Brevera do biopsji piersi.
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10.2.4 Czyszczenie wyswietlacza obrazowego

*  Odlaczy¢ konsole od zrédta zasilania elektrycznego.
* Zachowac ostrozno$¢ podczas czyszczenia zewnetrznej powierzchni wyswietlacza.

* W celu czyszczenia obszaru wyswietlacza zawsze uzywac czystej, miekkiej
niestrzepiacej sie Sciereczki. Zalecane sg sciereczki z mikrofibry, dostepne w
wiekszosci sklepdw.

* Uzy¢ wstepnie zwilzonej chusteczki dezynfekujacej lub nanie$¢ roztwor
dezynfekujacy na czysta Sciereczke. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie wstepnie
zwilzona chusteczka lub mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu
(zwilzania). Informacje o zalecanych roztworach dezynfekcyjnych zawiera punkt
Informacje 0golne na stronie 125.

*  Silne $rodki chemiczne i materialy $cierne moga uszkodzi¢ ekran wyswietlacza i nie
powinny by¢ nigdy uzywane.

* Nigdy nie wywierac nacisku na ekran wyswietlacza.

* Nigdy nie rozpyla¢ spreju ani nie wylewac zadnego ptynu na wyswietlacz.

* Nigdy nie uzywac welny stalowej.

* Nigdy nie uzywac gabki o powierzchni scierne;j.

Uwaga

& W handlu dostepnych jest wiele produktéw przeznaczonych do czyszczenia
wyswietlaczy LCD. Mozna uzywac¢ produktéw, ktdre nie zawieraja wspomnianych
powyzej sktadnikow ani sSrodkow sciernych i mozna je bezpiecznie stosowac zgodnie ze
wskazowkami ich producenta.

Uwaga
/¥\ W handlu dostepne s3 jednorazowe serwety do obtozenia ekranow dotykowych LCD.
Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji producenta uzywanego produktu.
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10.2.5 Czyszczenie wyswietlacza technika

Odtaczy¢ konsole od zrédla zasilania elektrycznego.
Nie dotyka¢ wyswietlacza podczas pracy z prébkami.
Zachowac ostrozno$¢ podczas czyszczenia zewnetrznej powierzchni wyswietlacza.

W celu czyszczenia obszaru wyswietlacza zawsze uzywac czystej, migkkiej
niestrzepiacej sie sciereczki. Zalecane sa $ciereczki z mikrofibry, dostepne w
wigkszosci sklepow.

Aby wyczyscic¢ obszar przyciskow wyswietlacza technika, nalezy uzyc¢ wstepnie
zwilzonej chusteczki dezynfekujacej lub nanies¢ roztwor srodka dezynfekujacego na
czystg Sciereczke. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie wstepnie zwilzong chusteczka
lub mokra szmatka, zachowujac odpowiedni czas kontaktu (zwilzania). Informacje o
zalecanych roztworach dezynfekcyjnych zawiera punkt [nformacje 0gélne na stronie
125.

Silne $rodki chemiczne i materialy $cierne moga uszkodzi¢ ekran wyswietlacza i nie
powinny by¢ nigdy uzywane.
Nigdy nie wywiera¢ nacisku na ekran wyswietlacza.

Do czyszczenia ekranu wyswietlacza nigdy nie nalezy uzywac detergentow
zawierajacych fluorki, amoniak, alkohol, wybielacze ani $rodki scierne.

Nigdy nie rozpyla¢ spreju ani nie wylewa¢ zadnego plynu na wyswietlacz.
Nigdy nie uzywac welny stalowe;j.

Nigdy nie uzywac gabki o powierzchni $ciernej.

Uwaga

W handlu dostepnych jest wiele produktéw przeznaczonych do czyszczenia
wyswietlaczy LCD. Mozna uzywac¢ produktéw, ktdre nie zawieraja wspomnianych
powyzej sktadnikow ani sSrodkow $ciernych i mozna je bezpiecznie stosowac zgodnie ze
wskazdéwkami ich producenta.
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10.2.6 Czyszczenie przelagcznika noznego

OSTRZEZENIE

Nie zanurza¢ przelacznika noznego w wodzie. Zanurzenie w wodzie
spowoduje uszkodzenie urzadzenia i moze spowodowac porazenie
pradem lub smier¢.

1. Odtaczy¢ przetacznik nozny od konsoli.
2. Nalezy okresowo czysci¢ przetacznik nozny za pomoca miekkiej, wilgotnej szmatki i
lagodnego detergentu.

3. Wrytrzec¢ przelacznik nozny do sucha.

10.2.7 Harmonogram czyszczenia

Zalecana czestotliwo$é

Dzialanie

Po kazdym W razie
uzyciu potrzeby
Czyszczenie i dezynfekcja konsoli v

Czyszczenie i dezynfekcja sterownika urzadzenia

Czyszczenie i dezynfekcja wnetrza szuflady filtra
tkankowego

Czyszczenie i dezynfekcja uchwytu szuflady filtra
tkankowego i panel obrazowania

Czyszczenie i dezynfekcja ekranu wyswietlacza
obrazowego

S SN NS

Czyszczenie i dezynfekcja ekranu wyswietlacza
technika

Czyszczenie przetacznika noznego v
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10.3 Konserwacja zapobiegawcza

Co dwanascie miesigecy; ustuga konserwacji zapobiegawczej moze by¢ wykonywana
wylacznie przez dziat techniczny Hologic lub certyfikowanego technika Hologic.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat konserwacji zapobiegawczej i szkolen
biomedycznych, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic
lub lokalnym przedstawicielem firmy Hologic.

10.3.1 Zespét linii podcisnieniowej
Kontrola zespotu linii podcisnieniowej

1. Raz w tygodniu nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy w rurce nie ma ptynu lub wilgoci.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ biaty bok filtra hydrofobowego (na linii) pod katem
jakichkolwiek odbarwien.

3. Jesli rurka jest mokra lub filtr jest przebarwiony, nalezy wymieni¢ zesp¢t linii
podci$nieniowe;j.

Wymiana zespotu linii podcisnieniowej

1. Wylgczy¢ zasilanie systemu.

2. Odszuka¢ biaty kotnierz blokujacy w miejscu mocowania zespotu linii
podcisnieniowej do konsoli.

3. Podnies¢ zespot linii podcisnieniowej o okoto 3 mm (1/8 cala), aby odstoni¢ szczeline
miedzy biatym kolnierzem a podstawa czarnego preta.

4. Przytrzymac biaty kotnierz i wyciagnac¢ zespot linii podcisnieniowej do gory i ze
ztacza. Wyrzuci¢ jako odpad niebezpieczny biologicznie.
Wocisna¢ nowy zespot linii podci$nienia do ztacza zespotu linii podcisnienia.
Pociagna¢ do gory, aby sprawdzi¢, czy nowy zespdt linii podcisnieniowego jest
zablokowany w ztaczu. Zespot linii podcisnieniowej bedzie miat niewielki zakres
ruchu w pionie, ale nie powinien odrywac si¢ od zlacza.

Uwaga
/¥\  Nie nalezy skrecac zespotu linii podcisnieniowej podczas pociggania go do gory.

Wiaczy¢ zasilanie systemu.
Kciukiem lub palcem podlaczy¢ rurke wlotowa linii podci$nieniowej.
Nacisnac przycisk Test (Testowanie) na boku konsoli.

10. Sprawdzi¢, czy system wyswietla wskaznik informujacy o prawidlowym dziataniu
uktadu podcis$nienia.

11. W razie potrzeby wylaczy¢ zasilanie systemu.
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10.3.2 Sterownik urzadzenia

Kontrola sterownika urzadzenia
1. Raz w tygodniu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo kabel i ztacza. Kabel nie powinien by¢
popekany ani uszkodzony.

2. Raz w tygodniu sprawdzi¢ wzrokowo miejsce, w ktérym igta biopsyjna faczy sie ze
sterownikiem urzadzenia.

3. Jesli sterownik urzadzenia lub jego kabel wyglada na zuzyty lub uszkodzony, nalez
wymienié sterownik urzadzenia.

Wymiana sterownika urzadzenia

1. Wylaczy¢ zasilanie systemu.

2. Catkowicie rozwina¢ przewdd sterownika urzadzenia i wyjac¢ go z uchwytu do
prowadzenia tego przewodu.

Odtaczy¢ sterownik urzadzenia od konsoli.

Przewdd nowego sterownika urzadzenia podtaczy¢ do gniazda. (Po prawidlowym
podtaczeniu czerwone kropki u gory sa wyrdwnane).

Owina¢ przewod wokdt odpowiedniego uchwytu do jego prowadzenia.

Wlaczy¢ zasilanie systemu. Konsola wyemituje sygnat dzwiekowy, a na
wyswietlaczu technika pojawia sie ekran Setup (Konfiguracja).

7. Zainstalowac¢ pojemnik ssacy, igle biopsyjna, sdl fizjologiczna i zesp¢t filtra
tkankowego, tak jak podczas wykonywania biopsji.

8. Sprawdzi¢, czy system wyswietla wskaznik informujacy, ze sterownik urzadzenia,
igta biopsyjna i filtr tkankowy sg podlaczone i zainstalowane. Wypelnic liste
kontrolng konfiguracji zgodnie z poleceniami.

9. Gdy system jest gotowy do przetagczenia na tryb Test (Testowanie), miga zielona
kontrolka nad przyciskiem Test (Testowanie). Aby rozpocza¢ procedure testowa,
nalezy nacisna¢ przycisk Test (Testowanie).

10. Do czasu zakoniczenia testow nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie technika.

11. Po pomyslnym zakoniczeniu testow system przechodzi w tryb Standby (Gotowos¢).
12. W razie potrzeby wylaczy¢ zasilanie systemu.

13. W celu uzyskania instrukcji zwrotu produktu nalezy skontaktowacé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic.
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10.3.3 Przetacznik nozny

Kontrola przewodu przetacznika noznego
1. Raz w tygodniu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przewod i ztacze. Przewodd nie
powinien by¢ popekany ani uszkodzony.

2. Sprawdzi¢, czy przewdd przelacznika noznego jest owiniety wokot uchwytu do jego
prowadzenia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (CCW).

3. Jedli przelgcznik nozny lub jego przewdd wyglada na zuzyty lub uszkodzony, nalezy
wymieni¢ przetacznik nozny.

Wymiana przetagcznika noznego

1. Wylaczy¢ zasilanie systemu.

2. Catkowicie rozwina¢ przewdd przelacznika noznego i wyjac go z uchwytu do

prowadzenia tego przewodu.

Odtaczy¢ przetacznik nozny od konsoli.

Przewdd nowego przetacznika noznego podtaczy¢ do konsoli.

Przewod przelacznika noznego owinad przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
wokot uchwytu do prowadzenia tego przewodu.

6. Wlaczy¢ zasilanie systemu. Konsola wyemituje sygnat dzwiekowy, a na
wyswietlaczu technika pojawia si¢ ekran Setup (Konfiguracja). Zainstalowac
pojemnik ssacy, igle biopsyjna, sdl fizjologiczna i zespdt filtra tkankowego, tak jak
podczas wykonywania biopsiji.

7. Sprawdzi¢, czy system wyswietla wskaznik informujacy, ze sterownik urzadzenia,
igla biopsyjna i filtr tkankowy sg podtaczone i zainstalowane. Wypeknic¢ liste
kontrolng konfiguracji zgodnie z poleceniami.

8. Gdy system jest gotowy do przelaczenia na tryb Test (Testowanie), miga zielona
kontrolka nad przyciskiem Test (Testowanie). Aby rozpoczac¢ procedure testowa,
nalezy nacisna¢ przycisk Test (Testowanie).

9. Do czasu zakoniczenia testow nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
wys$wietlanymi na ekranie technika.

10. Po pomyslnym zakonczeniu testow system przechodzi w tryb Standby (Gotowos¢).

11. W razie potrzeby wytaczy¢ zasilanie systemu.

12. W celu uzyskania instrukgcji zwrotu produktu nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic.
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10.3.4 Kabel zasilajacy

Kontrola kabla zasilajgcego

1. Razna kwartat nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy kabel zasilajacy nie jest przeciety,
nie ma uszkodzonej ostony lub strefy zmniejszania obcigzen.

2. Jesli kabel zasilajacy wyglada na uszkodzony, nalezy skontaktowac si¢ z firma
Hologic w celu wymiany przewodu zasilajacego.

10.3.5 Harmonogram konserwacji zapobiegawczej dla uzytkownika

Tabela 4: Zalecany harmonogram konserwacji dla uzytkownika

Zalecana czestotliwos¢

Dzialanie
Co tydzien | Co miesiac | Kwartalnie | Co roku

Kontrola kabla sterownika v
urzadzenia

Kontrola przewodu przelgcznika v
noznego

Kontrola zespotu linii v
podci$nieniowej

Kalibracja wzmocnienia v

Kontrola kabla zasilajacego v

Konserwacja zapobiegawcza v
wykonywana

przez dzial ustug technicznych
Hologic
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10.3.6 Harmonogram konserwacji zapobiegawczej dla inzyniera serwisu

Tabela 5: Konserwacja zapobiegawcza wykonywana przez inZyniera serwisu

Zalecana czestotliwos¢

Opis zadania konserwacji
Co p6t roku | Co roku

Uzyskanie kopii poprzedniej konserwacji zapobiegawczej

Kontakt z klientem, aby udzieli¢ odpowiedzi na wszelkie
pytania lub watpliwosci, jakie moze miec¢

Kontrola dziennikow btedow

Aktualizacja oprogramowania / firmware do aktualnej
konfiguragji, jesli system jest na gwarancji / objety umowa

SNEONIND NS

Kontrola pokryw i szuflad pod katem mechanicznej
integralnosci, brakujacych oku¢; czyszczenie otwordéw
wentylacyjnych

Kontrola okablowania wejsciowego pod katem bezpieczenstwa
i integralnosci

Kontrola wszystkich przewoddéw uziemiajacych pod katem
integralnosci

Kontrola szuflady na prébki pod katem integralnosci i jej
wykrywania

Kontrola dziatania wszystkich blokad i funkcji obejécia

Weryfikacja parametréw ekspozycji

Kontrola dokladnosci silnika

Ocena jakosci obrazu

Kontrola kompletno$ci kalibracji wzmocnienia

Wykonanie procedury licznika czasu podtrzymania

Czyszczenie dziennika btedow

Przeprowadzenie kontroli monitora

Test uplywu pradu w systemie

NSNS XN KN KN KNS

Pomiar rezystancji na przewodzie zasilajagcym
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Zatacznik A Dane techniczne systemu

A1 Wymiary produktu

A.1.1 Konsola

Rycina 70: Wymiary systemu Brevera

A. Wysokosé 1647 mm (64,8 cala) (znamionowa)
Szerokosé 766 mm (30,2 cala) (znamionowa)

C. Glebokos¢ 630 mm (24,8 cala) (znamionowa)
Masa 90,7 kg (200 funtéw) (znamionowa)
Wytwarzane ok. 66 cm Hg na poziomie morza (ok. 26 cali
podcisnienie Hg)
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A.1.2 Sterownik urzadzenia

Wysokos¢ 4 c¢m (1,6 cala) (znamionowa)

Szerokosé 5,6 cm (2,2 cala) (znamionowa)

Glebokosé 19,6 cm (7,7 cala) (znamionowa)

Masa 949,7 g (33,5 uncji) z pilotem zdalnego sterowania (znamionowa)

A.1.3 Igla biopsyjna

Wysokosé¢ 3 cm (1,2 cala) (znamionowa)

Szerokosé 5,6 cm (2,2 cala) (znamionowa)

Glebokosé 22,4 cm (8,8 cala) (znamionowa)

Masa 269,3 g (9,5 uncji) z zestawem rurek (znamionowa)

A.2 Warunki eksploataciji i przechowywania

A.2.1 Ogodlne warunki eksploatacji

Ten sprzet zostat zaprojektowany do bezpiecznej i efektywnej pracy w nastepujacych
warunkach w pomieszczeniach zamknietych:

Wysoko$é n.p.m. 3000 metréw
Stopien zanieczyszczenia ND.
Zakres temperatury Od 10°C (50°F) do 40°C (104°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej Od 20% do 75% bez kondensacji

A.2.2 Warunki otoczenia podczas przechowywania

Zakres temperatury Od —10°C (14°F) do 60°C (140°F)
Maksymalne tempo zmian ND.
temperatury

Zakres wilgotnosci wzglednej Od 10% do 80% bez kondensacji
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A.3 Wejsciowe parametry elektryczne
System jest przystosowany do chwilowych przepie¢ w sieci zasilajacej.

Brevera 100

Zakres napiecia sieciowego 100-120V

Prad na linii 10A

Czestotliwosé robocza 50-60 Hz

Brevera 200

Zakres napigcia sieciowego 220240V

Prgd na linii 5A

Czestotliwos¢ robocza 50-60 Hz
Podtgczona linia Dostarczony przewdd
Cykl pracy Praca ciggla

A.4 Klasyfikacja

) Typ ochrony przed porazeniem pradem: Klasa I

r

Stopieri ochrony przed porazeniem pradem: Typ BF
Stopieri ochrony przed wnikaniem wody:
System (chyba ze wskazano inaczej): brak ochrony
Przetgcznik nozny: IPX 8

Tryb pracy: Praca ciggta

CZESCI APLIKACYJNE Jednorazowa igta biopsyjna (po zamontowaniu na sterowniku
urzqdzenia wielokrotnego uzytku)
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A.5 Dane techniczne konsoli
A.5.1 Informacje ogdlne

System operacyjny Windows 10

Pojemnos¢ dysku twardego 500 GB

Wyswietlacz obrazowy Monitor z ekranem dotykowy 38,1 cm (15 cali), 1366 x 768, panoramiczny
Wyswietlacz technika Ekran 18 cm (7 cali), 800 x 480

A.5.2 Srodowisko sieciowe

Interfejs sieciowy 100/1000 BASE-T Ethernet, Wi-Fi 802.11 b/g/n (opcjonalnie)

A.6 Dane techniczne lampy rentgenowskiej

Odlegtos¢ Zrédto-obraz (SID) 18,3 cm (7,20 cala)

Ognisko 50 um
Napigcie lampy 20-35 kVp
Materiat anody Wolfram
Okno rentgenowskie Beryl

A.6.1 Generator promieniowania RTG

Zakres wartoéci kV 20-35 kVp (regulowany)
Doktadno$é wartosci kV +1%

mA 1 ma (niezmiennie)
Doktadnos¢ wartosci mA 2%

A.6.2 Utylizacja

Sprzet nalezy utylizowac zgodnie z Dyrektywq Europejskq
2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i
— elektronicznego (WEEE).
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A.7 Dane techniczne systemu obrazowania

A.7.1 Detektor obrazu

Aktywny obszar obrazowania 33 x 24,9 mm (min.)

Rozstaw pikseli Maks. 20 um

Funkcja przenoszenia modulacji (ang. Modulation > 60% przy 2 Ip/mm

Transfer Function) <20% przy 6 lp/mm
Zakres dynamiki detektora 2000:1
Digitalizacja detektora 12 bitéw
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Zatacznik B Rozwigzywanie problemoéw

B.1

B.2

B.2.1

Przywracanie sprawnosci po btedzie i rozwigzywanie
probleméw

Wiekszos¢ komunikatow o usterkach i alertéw jest kasowanych bez wptywu na proces
pracy uzytkownika. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie lub
wyeliminowac blad, a nastepnie skasowac status na pasku zadan. Niektore sytuacje
wymagaja restartu systemu lub wskazuja, ze konieczne jest podjecie dalszych dziatan (na
przykiad kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy Hologic). W niniejszym
zalaczniku opisano kategorie komunikatéw oraz dziatania, jakie nalezy podja¢, aby
przywroéci¢ normalne dziatanie systemu. Jesli konkretny btad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia technicznego firmy Hologic.

Typy komunikatéw i komunikaty alarmowe

Poziomy usterek

W systemie istnieje pie¢ poziomdw usterek: ostrzegawcze, drobne, powazne, krytyczne i
alerty.

Usterki ostrzegawcze

Usterki ostrzegawcze nie sa wyswietlane dla uzytkownika. Te usterki sa zapisywane w
plikach dziennika.

Cechy usterek ostrzegawczych:

* doich rozwigzywania stuza polecenia w oprogramowania lub komunikacyjne;
* nie powoduja anulowania trwajacej ekspozycji;

* nie blokuja rozpoczecia nowej ekspozycji.
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B.2.2

B.3

Drobne usterki
Cechy usterek drobnych:

* doichrozwigzywania stuza polecenia w oprogramowania lub komunikacyjne;
* nie powoduja anulowania trwajacej ekspozycji;

* wymagaja reakcji przed rozpoczeciem nowej ekspozyciji.

Powazne usterki

Cechy usterek powaznych:
* doich rozwigzywania stuza polecenia w oprogramowania lub komunikacyjne;
* powoduja anulowanie trwajacej ekspozycji;

*  blokuja rozpoczecie nowej ekspozycji.

Krytyczne usterki
Cechy usterek krytycznych:
* doich rozwigzywania nie stuza polecenia w oprogramowania lub
komunikacyjne;
* powoduja anulowanie trwajacej ekspozycji;

* blokuja rozpoczecie nowej ekspozycji.

Komunikaty alarmowe

Komunikaty alarmowe to rutynowe komunikaty, ktére moga zapobiec ekspozycji.
Komunikat alarmowy pozostaje aktywny do momentu zakoniczenia wymaganego
dziatania lub ustania stanu.

Komunikaty systemowe

Nalezy wybrac ikoneg stanu systemu na pasku zadan, aby uzyska¢ informacje o
przyczynie i sposobie rozwigzania problemu z systemem. Po usunigciu problemu w
obszarze komunikatow systemowych wyswietlany jest stan Ready (Gotowosc).

Restart systemu
*  Aby ponownie uruchomic¢ system komputerowy po wystapieniu btedu krytycznego,
nalezy wybrac przycisk Reboot (Uruchom ponownie).

* W przypadku wybraniu przycisku Exit (Zakoncz) pojawi si¢ komunikat informujacy,
ze opdja ta wylacza tylko komputer.
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B.4 Rozwigzywanie probleméw podczas konfiguracji
Tabela 6: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas konfiguracji
Problem Mozliwa przyczyna Sugerowane dzialanie

Konsola nie

Przewdd zasilajacy nie jest

Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy jest

wlgcza sie. podiaczony do konsoli i/lub do prawidlowo podlaczony do konsoli i gniazda
gniazda elektrycznego. elektrycznego.
Komunikat Ostona ochronna nie jest w petni Ponownie zamontowa¢ ostone ochronna.

,Vacuum system
not at required
pressure”
(System
podci$nieniowy
nie zapewnia
wystarczajacego
podcisénienia)

zatozona na koncowke kaniuli igly
biopsyijne;j.

Pokrywa pojemnika ssacego nie jest
szczelnie zamknieta na pojemniku.

Prawidlowo uszczelni¢ pokrywe pojemnika
ssacego.

Pojemnik ssacy jest pekniety.

Wymieni¢ pojemnik ssacy na nowy.

Duzy port na pokrywie pojemnika
ssacego nie jest zaslepiony duza
zatyczka.

Zaslepic¢ duzy port duza zatyczka.

Zlacze ssace igly biopsyjnej nie jest
potaczone z pokrywa pojemnika
ssacego.

Podlaczy¢ ztacze ssace do pojemnika.

Zlacze igly biopsyjnej nie jest
podtaczone do wiasciwego portu na
pokrywie pojemnika ssacego.

Podtaczy¢ zlacze ssace igly biopsyjnej do
poziomego portu oznaczonego ,PATIENT”
(Pacjent) na pokrywie pojemnika ssacego.

Linia podci$nieniowa konsoli nie jest
poltaczona z pojemnikiem ssacym.

Podlgczy¢ linig¢ podcisnieniowa konsoli do portu

oznaczonego ,VACUUM” (Podci$nienie) na
pokrywie pojemnika ssacego.

Szpikulec na rurce igly biopsyjnej nie
jest wlozony do worka z sola
fizjologiczna.

Wprowadzi¢ szpikulec do worka z sola
fizjologiczna.

Uszkodzona igla biopsyjna.

Zachowac igle biopsyjna. Zanotowac¢ numer
serii i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic.

Ponownie sprobowac z nowa igla biopsyjna.
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Tabela 6: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas konfiguracji

Problem

Mozliwa przyczyna

Sugerowane dzialanie

Btad potaczenia
urzadzenia do
biopsiji.

Igta biopsyjna nie jest prawidlowo
podtaczona lub trudno jg zamocowac
do sterownika urzadzenia.

Prawidlowo zamontowac igte biopsyjna do
sterownika urzadzenia.

Upewnic sig, ze sterownik urzadzenia jest
ustawiony w pozycji wyjsciowej, naciskajac

przycisk na wyswietlaczu technika, gdy
pojawi sie odpowiedni monit. Przed ponownym
zamontowaniem igty nalezy upewnic sig, ze
kota zgbate igly sa przesuniete do przodu.

Jesli to nie zadziala, sprébowac uzy¢ nowej igly.

Jesli to nie zadziata, sprébowac zainstalowac
nowy sterownik.

Sterownik urzadzenia nie jest
prawidlowo podtaczony do konsoli.

Po wyijeciu igly biopsyjnej odiaczy¢ i ponownie
podiaczy¢ przewdd sterownika urzadzenia do
gniazda na konsoli.

Uszkodzona igta biopsyjna.

Zachowac igle biopsyjna. Zanotowac¢ numer
serii i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic.

Ponownie sprobowac z nowq igta biopsyjna.

Uszkodzony sterownik urzadzenia.

Zachowac sterownik urzadzenia. Zanotowac
numer serii i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic.

Ponowi¢ probe z nowym sterownikiem
urzadzenia wielokrotnego uzytku.

Strona 146

MAN-06700-3402 wersja 002



System Brevera do biopsji piersi — przewodnik uzytkownika

Zatgcznik B: Rozwigzywanie problemow

Tabela 6: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas konfiguracji

Problem Mozliwa przyczyna Sugerowane dzialanie
Urzadzenie do Igta biopsyjna nie jest prawidlowo Prawidlowo zamocowac iglte biopsyjna do
biopsji wydaje podiaczona do sterownika sterownika urzadzenia.
niestandardowe |urzadzenia.
dzwieki podczas

trybu testowego.

Upewnic¢ sig, ze sterownik urzadzenia jest
ustawiony w pozycji wyjsciowej, naciskajac

przycisk
pojawi sie odpowiedni monit. Przed ponownym

na wyswietlaczu technika, gdy

zamontowaniem igly nalezy upewnic sig, ze
kota zgbate igly sa przesuniete do przodu.

Jesli to nie zadziala, sprébowac uzy¢ nowej igly.

Jesli to nie zadziata, sprébowac zainstalowac
nowy sterownik.

Komunikat
,,Device driver
loss of
communication”
(Utrata
komunikacji ze
sterownikiem
urzadzenia).

Komunikat
,,Device driver
error” (Btad
sterownika
urzadzenia).

Igta biopsyjna nie jest prawidlowo
podtaczona do sterownika
urzadzenia.

Prawidlowo zamocowac igle biopsyjna do
sterownika urzadzenia.

Po wyjeciu igly biopsyjnej odfaczy¢ i ponownie
podiaczy¢ przewdd sterownika urzadzenia do
gniazda na konsoli. Powtérzy¢ 2-3 razy, az
sterownik urzadzenia zostanie ustawiony w
pozycji wyjsciowej.

Przed ponownym zamontowaniem igly nalezy
upewnic sig, ze kola zebate igly sg przesuniete
do przodu.

Jesli to nie zadziata, sprobowac zainstalowac
nowy sterownik.
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B.5 Rozwigzywanie probleméw podczas zabiegu
Tabela 7: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas zabiegu
Problem Mozliwa przyczyna Sugerowane dzialanie

System nie reaguje na
nacisniecie przycisku
uzbrajania.

Wybrano niewtasciwy tryb.

Wybrac¢ tryb Biopsy (Biopsja).

Awaria pilota zdalnego sterowania.

Wymieni¢ sterownik urzadzenia.

System nie reaguje na

Wybrano niewtasciwy tryb.

Wybrad tryb Biopsy (Biopsja).

nacis$niecie - - ) . i -
przetacznika Awaria przefacznika noznego. Wymieni¢ przelgcznik nozny.
noznego.

Urzadzenie do biopsiji |Igta biopsyjna nie jest prawidtowo Wyjac¢ urzadzenie do biopsji z ciata
wydaje podiaczona do sterownika urzadzenia. |pacjentkii rozmontowad je (patrz
niestandardowe Zakonczenie pozyskiwania tkanek na

dzwieki podczas
zabiegu.

stronie 99). Umiesci¢ sterownik
urzadzenia na konsoli.

Jesli obecne sa wateczki, natozy¢
zatyczke na filtr tkankowy i umiescic¢
filtr tkankowy w formalinie.

Upewnic sig, ze sterownik urzadzenia
jest ustawiony w pozycji wyjsciowej,

naciskajac przycisk
wyswietlaczu technika, gdy pojawi sie

na

odpowiedni monit. Zainstalowaé nowa
igle. Upewnic sig, ze igla jest
prawidlowo podiaczona do sterownika
urzadzenia.

Jesli to nie zadziata, sprébowac
zainstalowac nowy sterownik.
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Tabela 7: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas zabiegu

Problem

Mozliwa przyczyna

Sugerowane dzialanie

Komunikat ,, Device
driver loss of
communication”
(Utrata komunikacji
ze sterownikiem
urzadzenia).

Komunikat ,, Device
driver error” (Btad
sterownika
urzadzenia).

Igta biopsyjna nie jest prawidlowo
podiaczona do sterownika urzadzenia.

Jesli igla biopsyjna jest czysta:
Wyjaé igle biopsyjna. Odlaczy¢ i
ponownie podtaczy¢ przewdd
sterownika urzadzenia do gniazda na
konsoli.

Przed ponownym zamontowaniem igly
nalezy upewnic sig, ze kota zebate igly
sq przesuniete do przodu.

Jedli to nie zadziata, sprébowac
zainstalowac nowy sterownik.

Jesli igla biopsyjna nie jest czysta:
Wyjac¢ urzadzenie do biops;ji z ciata
pacjentki i rozmontowac je (patrz
Zakonczenie pozyskiwania tkanek na
stronie 99). Umiesci¢ sterownik
urzadzenia na konsoli.

Jesli obecne sa wateczki, natozy¢
zatyczke na filtr tkankowy i umiescic¢
filtr tkankowy w formalinie.

Upewnic sig, ze sterownik urzadzenia
jest ustawiony w pozycji wyjsciowej,

naciskajac przycisk na
wys$wietlaczu technika, gdy pojawi si¢
odpowiedni monit. Zainstalowaé nowa
igle. Upewnic sig, ze igla jest
prawidlowo podtaczona do sterownika
urzadzenia.

Jesli to nie zadziala, sprébowac
zainstalowac nowy sterownik.
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Tabela 7: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas zabiegu

Problem Mozliwa przyczyna Sugerowane dzialanie
Staba jakos¢ Zlacze igly biopsyjnej nie jest Podtaczy¢ zlacze ssace igly biopsyjnej
waleczkéw podiaczone do portu na pokrywie do poziomego portu oznaczonego
biopsyjnych lub brak |pojemnika ssacego. Ztacze igty ,PATIENT” (Pacjent) na pokrywie
wateczkow. biopsyjnej nie jest podtaczone do pojemnika ssacego.

wlasciwego portu na pokrywie

pojemnika ssacego.

Pojemnik ssacy jest pekniety. Wymieni¢ pojemnik ssacy na nowy.

Zmniejszone podcis$nienie lub brak Zachowac igle biopsyjna. Zanotowac

podcis$nienia na konicéwce kaniuli igly numer serii i skontaktowac sie

biopsyjne;j. z lokalnym przedstawicielem firmy
Hologic.

Zatkanie igly biopsyjnej. Zachowac igte biopsyjna. Zanotowac
numer serii i skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy
Hologic.

Ponownie sprébowac z nowq igla
biopsyjna.

Filtr tkankowy jest zatkany przez krew. | Wymieni¢ na nowy filtr tkankowy lub
ponowic¢ probe przy uzyciu nowej igly
biopsyjne;j.

Rurka igly biopsyjnej jest skrecona. Ponownie ustawi¢ rurke igly biopsyjne;j.
Wybra¢ tryb Aspirate (Aspiracja),
wybrac tryb Biopsy (Biopsja), a
nastepnie ponowi¢ probe wykonania
biopsii.
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Zatgcznik B: Rozwigzywanie problemow

Tabela 7: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas zabiegu

Problem

Mozliwa przyczyna

Sugerowane dzialanie

Dla probki nie jest
pozyskiwany zaden
obraz. Miniatura
0znaczona czerwong
litera komory.

Btad odczytu detektora.

Po zakonczeniu akwizydji tkanki nalezy
wybra¢ komore i wykona¢ ponowny
obraz.

Jesli to nie zadziata:

Zrestartowac detektor.

Wybrac ikone System Status (Stan
systemu) na pasku zadan. Z menu
podrecznego wybrad opcje System
Diagnostics (Diagnostyka systemu).
Wybra¢ przycisk Restart Detector
(Uruchom ponownie detektor).
Wybrad przycisk Back (Wstecz).

Uzy¢ funkcji ponownego obrazowania,
aby przechwycic¢ obraz dla komory, dla
ktdrej wczesniej to sie nie powiodto.

Komunikat ,, Unable
to position tissue
filter” (Nie mozna
ustawic filtra
tkankowego).

Komunikat , Indexing
core handler fault”
(Bfad indeksowania
modutu obstugi
wateczkow).

Uszkodzony pasek lub awaria silnika
modutu indeksowania.

Brak mozliwosci przesunigcia filtra
tkankowego (niezaleznie od przyczyny).

Aktywowac tryb Single Chamber
(Pojedyncza komora):

Wybrad ikong System Status (Stan
systemu) na pasku zadan. Z menu
podrecznego wybrac opcje Single
Chamber (Pojedyncza komora).
Postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie technika.

Komunikat ,, No filter
found” (Nie
znaleziono filtra).

Filtr nie znajduje si¢ w szufladzie filtra
tkankowego.

Wrtozy¢ filtr tkankowy do szuflady filtra
tkankowego.
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Tabela 7: Rozwigzywanie ewentualnych probleméw podczas zabiegu

Problem Mozliwa przyczyna Sugerowane dzialanie
Komunikat ,No filter |Uszkodzony pasek. Wymienic¢ filtr tkankowy.
found” (Nie Brak magnesu w zespole filtra. Jesli btad nie zostanie usuniety, nalezy

znaleziono filtra). Czujnik magnetyczny jest uszkodzony. przelaczy¢ na tryb Single Chamber

(Pojedyncza komora):

Komunikat , Filter Wybrad ikong System Status (Stan
sensor fault” (Blad systemu) na pasku zadan. Z menu
czujnika filtra). podrecznego wybrac opcje Single

Chamber (Pojedyncza komora).

Postepowac zgodnie z instrukcjami
wys$wietlanymi na ekranie technika.
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Zatacznik C

systemem Brevera

Elementy i akcesoria zgodne z

C.1  Zgodne elementy i akcesoria sprawdzone fabrycznie przez

firme Hologic

System Brevera jest zgodny z nastepujacymi komponentami i akcesoriami:

Numer katalogowy Opis

BREV100 System Brevera 100

BREV200 System Brevera 200

BREVDRV Naped

BREV(9 Standardowa igla do biopsji stereotaktycznej
BREVDISP09 Standardowa igta do biopsji stereotaktycznej
BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter do MammoTest

BREVSTYLBRKT Wspornik mandrynu

UCHWYT KALIBRACYJNY

EVIVA 13 CM Uchwyt kalibracyjny 13 cm

UCHWYT PROWADNICY

IGLY EVIVA Uchwyt prowadnicy igly do MammoTest
BREVADPTRG Adapter do stereotaksji GE Senographe®
EVIVA BUSHING GE Przepust do stereotaksji GE Senographe®
BREVTFO01 Filtr tkankowy jednokomorowy

BREVTF12 Filtr tkankowy 12-komorowy
EVIVA_NGO09L Prowadnica igly

EVIVA_NGO09R Prowadnica igly

POJEMNIK ATEC Pojemnik ssacy z pokrywa

SMark-Eviva-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
SMark-Eviva-25-13 Tytanowy znacznik miejsca biopsji
SMark-E13-ss1 Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej
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Numer katalogowy

Opis

SMark-E13-ss2

Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej

SMark-E13-ss3

Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej

TriMark-Eviva-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji

TriMark-Eviva-25-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji
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Zalacznik D Rekord wtasciciela

D.1 System Brevera do biopsji piersi z technologig
obrazowania CorLumina
Numer seryjny konsoli systemu Brevera do biopsji piersi znajduje si¢ na panelu po
lewym boku konsoli. Ten numer nalezy zapisa¢ w ponizszym polu. Ten numer seryjny
nalezy podawac przy kazdym kontakcie z lokalnym przedstawicielem firmy Hologic w

sprawie systemu Brevera.

REF

Numer modelu: BREV100 lub BREV200

SN

Nr seryjny:
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Glosariusz terminéw

Glosariusz terminow

Adnotacje

Oznaczenia na obrazie lub w tekscie stuzace do
wskazania obszaru zainteresowania.

Detektor obrazu

Przechwytuje i digitalizuje zdjgcia rentgenowskie

DICOM

Norma obrazowania cyfrowego i wymiany
obrazéw w medycynie (ang. Digital Imaging and
Communications in Medicine).

PACS

System archiwizacji obrazu i komunikacji (ang.
Picture Archiving and Communications System).
Komputerowy i sieciowy system, ktéry przesyta i
archiwizuje cyfrowe obrazy medyczne.

ROI

Obszar zainteresowania (ang. Region of Interest).

SID

Odlegtos¢ zroédio-obraz (ang. Source to Image
Distance).
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Indeks

Indeks

A

adapter urzadzenia do biopsji
mocowanie adaptera urzadzenia do biopsji do
systemu naprowadzania biopsji - 93
wyjmowanie adaptera urzadzenia do biops;ji -
100
administrator, ekran - 115
archiwizowanie obrazow - 66
aspiracja, tryb - 98

B

biopsja
aspiracja, tryb - 98
cykl testowy - 91
ptukanie, tryb - 98
sterowanie trybem pracy i
uzbrajanie/wystrzelenie - 45
tryb biopsji - 73
umieszczanie znacznika miejsca biopsji - 99
wykonywanie biopsji i pozyskiwanie obrazow
w czasie rzeczywistym - 95
wykonywanie biopsji z zastosowaniem
naprowadzania stereotaktycznego - 93
zakoniczenie zabiegu - 99, 101
biopsy device adapter components
cofanie adaptera stereotaktycznego - 100
podtaczanie urzadzenia do biopsji do
adaptera tego urzadzenia - 94
blokady - 19

C

cykl testowy - 91
czyszczenie - 125
czyszczenie i dezynfekcja sterownika
urzadzenia i pilota zdalnego sterowania
-127
czyszczenie ogodlne - 125
czyszczenie podzespolow - 126
czyszczenie przetacznika noznego - 130
czyszczenie szuflady na filtr tkankowy - 127
czyszczenie wyswietlacza obrazowego - 128
czyszczenie wyswietlacza technika - 129

czyszczenie zewnetrznych powierzchni
konsoli - 127
dezynfekcja - 125
harmonogram czyszczenia - 130
zapobieganie ewentualnym obrazeniom ciata i
uszkodzeniom sprzetu - 126
czyszczenie ogodlne - 125

D

dane techniczne stacji roboczej - 140
definicje
ostrzezenia, przestrogi i uwagi, definicje - 9
dezynfekgja - 125
dodawanie
dodawanie lub edycja grupy wyjsciowej - 64
dodawanie nowego pacjenta - 55
dodawanie procedury - 62
dostep
administrator, ekran - 115
ekran informagji i komentarzy o filtrze - 63,
113
ekran Review Mode (Tryb przegladu) - 62, 111
narzedzia do ulepszania obrazéw - 62, 112
ponowne obrazowanie - 63, 114
drobne usterki - 144
drukowanie - 67

E

edycja
dodawanie lub edycja grupy wyjsciowej - 64
edycja informacji o pacjencie - 56
ekran filtra pacjentow - 57
ekran informacji i komentarzy o filtrze - 63,
113
inne funkcje w kryteriach filtrowania - 59
karty kryteriow filtrowania i kolumn na
ekranie filtra pacjentow - 58
ekran informacyjny - 118
ekran komentarzy - 113
ekran Review Mode (Tryb przegladu) - 62, 111
ekran wyboru pacjenta - 53
ekrany - 51
administrator, ekran - 115
ekran filtra pacjentéw - 57
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Indeks

ekran informagji i komentarzy o filtrze - 63,
113
ekran procedury - 60
ekran Review Mode (Tryb przegladu) - 62, 111
ekran wyboru pacjenta - 53
karty kryteriow filtrowania i kolumn na
ekranie filtra pacjentow - 58
narzedzia systemowe - 122, 123
wyswietlacz obrazowy - 51
wyswietlacz technika - 45, 73
eksport obrazéw - 65
elementy - 23
elementy filtra tkankowego - 34
elementy igly biopsyjnej - 32
elementy pojemnika ssacego - 29
elementy szafki do obrazowania - 28
elementy urzadzenia do biopsji - 30
komponenty systemu - 23
zgodne elementy i akcesoria - 153
elementy sterujace i wskazniki - 43
elementy sterujace i wskazniki panelu
obrazowania - 43
pasek zadan - 51
sterowanie trybem pracy i
uzbrajanie/wystrzelenie - 45
elementy sterujace i wskazniki panelu
obrazowania - 43
elementy szafki do obrazowania - 28

F

filtr
ekran filtra pacjentow - 57
ekran informagcji i komentarzy o filtrze - 63,
113
inne funkcje w kryteriach filtrowania - 59
karty kryteriow filtrowania i kolumn na
ekranie filtra pacjentow - 58
filtr tkankowy
elementy filtra tkankowego - 34
filtr tkankowy, polaczenia - 42, 85
gdy w komorach filtra tkankowego znajduja
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