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Kapitel 1 Inledning

1.1 Forord

Las all denna information noggrant innan installation och drift. Fo]j alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i denna handbok. Forvara denna handbok sé att den ar
tillganglig under ingreppen. Lakare bor beratta for patienterna om alla potentiella risker
och biverkningar med hénsyn till anvandningen av systemet som beskrivs i denna
handbok.

1.2 Indikationer for anvandning

Forsiktigt! Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast siljas av lakare
eller pa lakares ordination.

E(Only

Hologics ® Brevera® brostbiopsisystem med CorLumina® avbildningsteknik &r avsett for
diagnostisk provtagning av brostvdvnad vid fordndringar i brostet. Brevera
brostbiopsisystem tar ett prov pd malvavnaden och kan dven ta radiografiska bilder av
vavnadsprovet. Brevera brostbiopsisystem ar avsett for provtagning av brostvavnad for
histologisk undersckning med delvist eller fullstandigt avlagsnande av den avbildade
forandringen. I fall dar en patient har en tydlig forandring som bedomts som godartad
genom kliniska och/eller radiologiska kriterier (t.ex. fibroadenom, fibrocystisk lesion),
kan Brevera brostbiopsisystem ocksa anvéandas for att delvis avldgsna sadana tydliga
lesioner. Omfattningen av den histologiska forandringen kan inte pa ett tillforlitligt satt
faststallas fran utseendet pa mammografibilderna. Darfor sager omfattningen av
avlagsnandet av den avbildade férandringen ingenting om omfattningen av
avlagsnandet av den histologiska férandringen, till exempel malignitet. Om
vavnadsprovet inte ar histologiskt godartat dr det viktigt att vdvnadsgranserna
undersoks och avldgsnas med en kirurgisk standardprocedur.

1.3 Kontraindikationer

e Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik &r inte avsett for
terapeutiskt bruk.

e Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik ar kontraindicerat for
patienter som, enligt lakarens beddmning, kan 16pa okad risk for eller utveckla
komplikationer i samband med karnborttagning eller biopsi. Patienter som far
antikoagulantiabehandling eller som har blddningsrubbningar anses 16pa 6kad risk
for komplikationer under proceduren.

1.4  Patientmalgrupp

Brevera brostbiopsisystem ar avsett att anvandas pé patienter med misstankta avvikelser
i brostvavnaden, dér histologiska prover via biopsi kravs for den priméra diagnosen av
denna avvikelse.

MAN-07980-1602 revidering 001 Sidan 1



Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem

Kapitel 1: Inledning

1.5

1.6

1.7

1.8

Kliniska fordelar

Brevera brostbiopsisystem utfor biopsier pa ett tidseffektivt sétt genom att kombinera
vakuumassisterad inhdmtning av vavnadsprover, bildverifiering i realtid och avancerad
hantering efter biopsin i ett integrerat system. Bildbehandling i realtid gor det majligt att
visuellt bekréfta varje steg i inhamtningen av vavnadsprovet, sa att lakaren kan fatta
valgrundade kliniska beslut och undvika upprepade biopsier.

Potentiella biverkningar

Foljande potentiella biverkningar kan uppsta eller har rapporterats i samband med
anvandning av Brevera brostbiopsisystem:
¢ Hematom

e Perforation

e Trubbigt trauma

¢ Infektion

e Viavnadsskador

e Smarta

e Blodning

e Inflammation

o  Elektrisk stot

e Strdlningsexponering, oavsiktlig

e Reaktion pa frimmande kropp

Grundlaggande funktion

Den grundlaggande funktionen hos Brevera brostbiopsisystem dr att uppréatthalla
overensstimmelse med de tillimpliga kraven i IEC 61010-2-91:2012 {&r att forhindra
exponering av patienten, operatdren eller andra individer for oacceptabla nivaer av
rontgenstralning.

Systemfunktioner

Hologic Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik &r en
vakuumassisterad biopsienhet som anvands for att avlagsna brostvavnad pé ett minimalt
invasivt satt med anvindning av stereotaktisk avbildning eller tomosyntesavbildning
Systemet ar endast avsett for biopsi och radiografisk avbildning och visning av prover.
Systemet ar INTE avsett att anvandas utanfor de standarder, specifikationer och
begransningar som beskrivs i dessa bruksanvisningar.

Sidan 2
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Brevera biopsinal dr avsedd for engdngsbruk och ska kasseras efter anvandning.
Anvandaren ansluter biopsinalen till en dteranvandbar drivenhet och ansluter
biopsienhetens komponenter till konsolen. Biopsinalen bestar huvudsakligen av en ihalig
nal med en sidodppning och en vass inre kanyl som, nar den ansluts till Brevera
brostbiopsisystem, roterar och ror sig langs 6ppningen for att fa atkomst till malvavnad.
Brevera-systemets drivenhet innehaller mekaniska och elektriska komponenter for
drivning av nalens rotation och framatrorelse. Under biopsiforfarandet dras vavnaden in
i 6ppningen med hjdlp av vakuum som skapas i enheten. Kanylen rér sig och roterar for
att skdra av vdvnaden. Vavnadsprovet sugs sedan genom en slang till ett vavnadsfilter.
Saltlosning skoljs genom biopsienheten {or att skolja halrummet och transportera vavnad
till vavnadsfiltret.

Nar Brevera-biopsinélen ar ansluten till Brevera-systemets drivenhet, bendmns
kombinationen Brevera brostbiopsienhet.

En inforare som ar speciellt avsedd for anvandning med Brevera brostbiopsisystem,
medfdljer i forpackningen med biopsinalen. Infoéraren uppratthaller tillgang till
malomradet av intresse och mojliggor utplacering av en biopsiplatsmarkor. Inforaren
anvands for att reglera enhetens variabla 6ppning. Inforaren férhindrar dven anvandaren
fran att tillféra lakemedel genom Y-platsen i slangen medan enheten ar i osékrat lage
(fore avfyrning).

Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik avbildar och visar de
radiografiska bilderna av kdrnprover i vavnadsfiltret. Ett vavnadsfilter som ar speciellt
avsett for anvandning med Brevera brostbiopsisystem, medféljer i forpackningen med
biopsinalen. Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik kan dven visa
bilder och 6verfora dessa till externa enheter. Bilderna som avbildas med det hér
systemet ar avsedda att bekréfta avladgsnande av vavnad fran en misstankt lesion eller
patologi. Systemet &r inte avsett att anvandas for diagnostik.

Rontgentekniker, kirurgisk personal, kirurger, radiologer och patologer kan anvianda
radiografiutrustningen for provanalys i Brevera brostbiopsisystem med CorLumina
avbildningsteknik.

Hologic rekommenderar att anvandare far utbildning i grundlaggande joniserande
stralningssakerhet innan systemet anvands.

1.9  Anvandarprofiler

1.9.1 Mammografitekniker

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

e Har utbildning i mammografipositioner.

e Forstér stereotaktiska brostbiopsiprocedurer.

e  Forstdr hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

o Forstér sterila tillvagagangssatt.
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1.9.2

1.9.3

1.10

1.11

1.12

Radiologer, kirurger

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

e Vet hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

e Forstér sterila tillvagagangssatt.

e Ger lokalbed6vning.

e Har kunskap om grundldggande procedurer f6r kdrnbiopsi.

Medicinsk fysiker

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

e Vet hur man anvander en dator och dess kringutrustning.

Har hittar man installationsanvisningarna

Kontakta Hologics tekniska support for installationsanvisningar.

Var man kan hitta information om teknisk beskrivning

Kontakta Hologics tekniska support for teknisk beskrivningsinformation.

Garantibevis

Med undantag for vad som i 6vrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som
tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen i
enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar fr&n leveransdatum
eller, om installation kravs, fran installationsdatum (”Garantiperioden”); ii) Rontgenror
for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) manader, under
vilka rontgenrdren garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras
i proportionellt linjart avtagande grad under manaderna 13-24; iii) Reservdelar och
atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om denna tid ar langre; iv) Forbrukningsvaror garanteras att
uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphor pa det utgangsdatum
som anges pa respektive forpackning; v) Licensierad programvara garanteras att fungera
i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett
yrkesmassigt satt; vii) Utrustning som ej tillverkas av Hologic garanteras av sin
tillverkare, och sddana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning
tillverkaren av sddan av Hologic ej tillverkad utrustning s tillater. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkéants av Hologic.

Sidan 4
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1.13

1.14

1.15

1.16

1.17

Dessa garantier galler inte for artiklar som: a) reparerats, flyttats eller andrats, forutom av
servicepersonal som auktoriserats av Hologic; b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt
eller elektriskt), pafrestning eller felaktig anvandning; c) forvarats, underhéllits eller
anvants pé ett sitt som ar oforenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar
frén Hologic, inklusive kundens vagran att tilldta programuppgraderingar som
rekommenderas av Hologic; eller d) betecknas som levererade utan garanti frdn Hologic
eller pa forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Teknisk support

Se handbokens forsattsblad for kontaktinformation f6r produktsupport.

Produktklagomal

Eventuella klagomal eller problem som ror denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller
forvarrat patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade
representant och behorig myndighet i respektive medlemsstat eller land. De behoriga
myndigheterna dr vanligtvis de enskilda medlemsstaternas hdlsoministerium eller en
myndighet inom halsoministeriet.

Hologics uttalande om webbsakerhet

Hologic testar kontinuerligt datorns aktuella status och nétverkssékerhet for att
utvardera eventuella sdkerhetsproblem. Nar det behovs tillhandahéller Hologic
uppdateringar av produkten.

For dokument rorande bésta praxis for webbsdkerhet for Hologics produkter, se
Hologics webbplats www.Hologic.com.

Information om antivirusprogram

Kontakta din servicerepresentant for installation av antivirusprogram.

Var man far tag i handbockerna

Om du vill hamta en PDF-fil med anvandarhandboken, ga till supportsidorna pa
www.Hologic.com. (Adobe Acrobat Reader version 5.0 eller hogre kravs for att lasa
PDF-filen.)

Kontakta Hologic Parts supportgrupp for att bestélla tryckta handbocker.
E-post: parts@hologic.com
Tel: 781-761-7003
Fax: 877-574-3244
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1.18 Symboler

I detta avsnitt beskrivs symbolerna pa detta system.

Symbol

Beskrivning

Standard

"ON” (PA) och "OFF” (AV)
(strom) [avvikelse fran
standarden ”Stand-by”
(Vanteladge)]

IEC 60417, referens 5009

Vixelstrom (AC)

IEC 60417, referens 5032

O

Gréns for atmosfariskt tryck

1SO 15223-1, referens 5.3.9

I1SO 15223-1, referens 5.1.2

Auktoriserad representant i
EC |REP Europeiska gemenskapen

Satskod ISO 15223-1, referens 5.1.5

LOT
Katalognummer ISO 15223-1, referens 5.1.6

REF
OBS! Hologic

v
f Forsiktighet ISO 15223-1, referens 5.4.4

Varning ISO 7010, referens W001

Endast pa lakares ordination

FDA 21 CFR 801.109

Varning for stralning

Hologic

Massa; vikt

ISO 60417, referens 1321A

www_hologic.com/package-inserts

Se bruksanvisningen

1SO 15223-1, referens 5.4.3

Sidan 6
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Symbol Beskrivning Standard
= Innehall Saknas
N
<N
Tillverkningsdatum I1SO 15223-1, referens 5.1.3

Anslutning av drivenhet och | Hologic
fjarrkontroll
Plattan for hantering av sladd | Hologic

for drivenhet

Far inte omsteriliseras

I1SO 15223-1, referens 5.2.6

Far inte ateranvandas

I1SO 15223-1, referens 5.4.2

Staplingsgrans, antal

ISO 7000, referens 2403

Anvand inte om
forpackningen ar skadad

I1SO 15223-1, referens 5.2.8

Kassera elektrisk och
elektronisk utrustning separat
frén vanligt avfall. Skicka
material som tagits ur bruk till
Hologic eller kontakta er

WEEE-direktiv 2012/19/EU

servicerepresentant.
Se handboken eller hiftet ISO 7010, referens M002
Anslutning till fotbrytare Hologic

Hanteringsplatta for fotbrytare

Hologic

MAN-07980-1602 revidering 001
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Symbol Beskrivning Standard
Luftfuktighetsgrans ISO 15223-1, referens 5.3.8
LA, Forvaras torrt I1SO 15223-1, referens 5.3.4
I Tillverkare ISO 15223-1, referens 5.1.1
Medicinskt — Allman UL-Klassificering
medicinsk utrustning vid
»‘5"”{«;, elektriska stotar, brand och
" mekaniska faror endast i
¢ us enlighet med ANSI/AAMI
oo ES 60601-1:2005 (AI:2012),
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1
(2014) och IEC 60601-1:2012.
Villkorad anvéndning for ASTM F2503 referensnr
magnetisk resonanstomografi | Tabell 2; 7.4.6.1; fig. 6,7
Inte séker for magnetisk ASTM F2503 referensnr
resonanstomografi Tabell 2, symbol 7.3.3; 7.4.9.1;
tig. 9
Antal Hologic
QTyY &
T Saltlosning Hologic
l slanghanteringsplatta
H]
Serienummer ISO 15223-1, referens 5.1.7
SN
Steriliserad med stralning ISO 15223-1, referens 5.2.4
STERILE| R

Sterilbarridrsystem med ett ISO 7000, referens 3708
lager med skyddande inre

forpackning

Sterilbarridrsystem med ett ISO 7000, referens 3707

lager

Sidan 8
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Symbol Beskrivning Standard
/H/ Temperaturgrans ISO 15223-1, referens 5.3.7
Utrustningen eller tillbehoret |IEC 60529
IPX8 ar lampligt for kontinuerlig
nedsankning i vatten (upp till
1 m nedsankning i 1 timme).
' ' Denna sida upp ISO 7000, referens 0623
L
ﬂ Patientkontaktdel typ BF IEC 60417, referens 5333
E Sista forbrukningsdag ISO 15223-1, referens 5.1.4
f Varning for elektricitet ISO 7010, referens W012
Wi-Fi Hologic
N &
-
[ ]
: Potentialutjamning IEC 60417, referens 5021
Datornatverk IEC 60417, referens 5988
' Klampunkt ISO 7010
ﬁ Lasning, generellt IEC 60417, referens 5569
a Las upp IEC 60417, referens 5570
m USB IEC 60417-1

MAN-07980-1602 revidering 001
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Symbol Beskrivning Standard
MD Medicinteknisk produkt ISO 15223-1, referens 5.7.7
| Made in Costa Rica | Tillverkad i Costa Rica Hologic
c E CE-maérke med MDR-forordning (EU)
referensnummer pa anmalt 2017/745
XXXX organ
- : Oversittni i rut Hologi
Translations in Box Oversittningar i ruta ologic
Patent Hologic
Patents i
@ Landskod {&r oversdttning ISO 3166

1.19

> B> B

2

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och
obs-meddelanden

Beskrivningar av varningar, forsiktighetsatgarder och obs-meddelanden som anvands i
denna handbok:

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

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

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

OBS!
Obs-meddelanden innehaller ytterligare information.

Sidan 10
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21  Systemoversikt

Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik har systemkomponenter
for vakuumassisterad brostvavnadsbiopsi och systemkomponenter for
rontgengeneration och bildinhdmtning. Anvandargrénssnittet for datainmatning,
patientval och bildinhdmtning och granskning finns pé bildvisningen.
Anvandargranssnitten for att styra biopsienhetens lagen ar knappar pa teknikerns skarm
och @ven pa fjarrkontrollen. Anviandargrénssnittet for bevapning och avfyrning av

biopsienheten finns pa fjarrkontrollen. Anvandaren justerar rotationen av 6ppningen pa
biopsienheten med 6ppningsknappen pé engéngsbiopsindlen. Anviandaren justerar
Oppningens dimension pa biopsienheten med hjilp av inforingshjélpen.

Figur 1: Oversikt av Brevera brostbiopsisystem

Figurforklaring

1. Biopsienhet

. Fjarrkontroll for

lageskontroll och
bevépning eller
avfyrning av
biopsienheten

3. Teknikerns skarm
. Bildvisning

5. Vakuumlinjemontering

och sugbehallare

. Montering av

vavnadsfilter

. Vavnadsfilterlada
8. Fotbrytare
9. Natkabel

MAN-07980-1602 revidering 001
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2.2 Sakerhetsinformation

Las och se till att du har forstatt denna handbok innan du anvander systemet. Hall
bruksanvisningen tillgéanglig under driften av enheten.

Folj alltid alla anvisningar i manualen. Hologic tar inget ansvar for skador som uppstér
pa grund av felaktig anvandning av systemet. FOr traningsalternativ, kontakta din
Hologic-representant.

Systemet har sakerhetsforreglingar, men anviandaren maste forstd hur man péa ett sakert
sdtt anvander systemet och vara medveten om hélsoriskerna med rontgenstralning.

2.3 Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNING!

Systemet maste installeras och tas i bruk enligt anvisningarna i dessa
instruktioner for att sikerstilla dess elektromagnetiska kompatibilitet.
Se de elektromagnetiska utslipps- och immunitetstabellerna.

A VARNING!

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka Brevera
brostbiopsisystemet. Anvand inte barbar
RF-kommunikationsutrustning narmare dn 30 cm (12 tum) till nagon

del av Brevera-systemet, inklusive kablar.

A VARNING!

Brevera brostbiopsisystemkonsolen dr utformad for att anvinda
nidtsladden som tillhandahalls. Anvind inte en annan nitsladd. En
annan nitsladd kan skapa en elektrisk fara och brandrisk. Ta INTE
bort jordtraden eller jordstiftet fran nagon stickkontakt. Anvind INTE
en forlingningssladd med denna utrustning. En adapter kan vara
nodviandig beroende pa vilket uttag som anviands.

A VARNING!

Kontrollera att nitkabeln for Brevera brostbiopsisystemkonsolen ar i
gott skick. En skadad nitsladd kan utgoéra en risk for elektriska stotar.
Nar konsolen kopplas fran strommen, ska man alltid fatta tag i
kontakten vid infoéringspunkten och dra ldtt. Dra ALDRIG i sladden
for att koppla ur enheten.
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VARNING!

For att undvika risken for elstotar far denna utrustning endast anslutas
till ett elndt med skyddsjord. Kontrollera jordningskontinuiteten
regelbundet.

VARNING!
For att undvika risk for stotar ska du inte anvinda konsolens
polariserade kontakt med ett kirl om inte bladen kan sittas in helt.

VARNING!
For att forhindra brand eller stot, utsitt inte konsolen for regn eller
fukt.

VARNING!
Endast utbildade serviceingenjorer som auktoriserats av Hologic far
Oppna nagon av panelerna. Systemet innehadller dodlig spanning,.

VARNING!
Elektrisk utrustning som anvinds i narheten av littantandliga
narkosmedel kan orsaka explosion.

VARNING!
Anvind inte systemet i syrerika miljder.

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

VARNING!
Forsok inte anvanda nagon konsol som kan ge en elstot. Kontakta
omedelbart Hologic eller din distributor.

VARNING!
Vidror inte apparatens metalldelar och patienten samtidigt.

> B BB B B B B P
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> B BBk B P

> B

>

VARNING!

Jordningstillforlitligheten kan endast uppnas nidr denna utrustning ar
ansluten till ett karl markt “sjukhusklass”. Kontrollera
jordningskontinuiteten regelbundet.

VARNING!
Konsolen far inte vidrora annan elektrisk utrustning under
anvindning.

VARNING!
Var forsiktig niar du ansluter vassa enheter till adaptern.

VARNING!
Undvik operators- eller instrumentkontakt med den skyddade
ndldelen pa Brevera biopsinal.

VARNING!
Kassera alla anvianda eller oanvinda engangsinstrument sedan de
Oppnats.

VARNING!

Brevera biopsinal eller inforingshjilp far inte omsteriliseras eller
ateranviandas. Omsterilisering eller ateranvindning kan skada
instrumentet. Otillrickligt rengjorda och steriliserade enheter kan leda
till eventuell risk att biopsinalen inte fungerar som avsett eller till
korskontaminering.

VARNING!
Inga modifikationer av denna utrustning ar tillitna.

VARNING!
Skyddet som tillhandahalls av utrustningen reduceras om utrustningen
anviands i en metod som inte anges av Hologic.

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

Sidan 14
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Varning:
Detta system dr endast avsett att anvindas av hilso- och sjukvardspersonal
och bor drivas pa en professionell hilso- och sjukvardsanldggning.

Varning:
Kontrollera atkomsten till utrustningen enligt lokala
stralskyddsbestimmelser.

Varning!
Detta system kan vara farligt for patient och anviandare. F6lj alltid
sikerhetsanvisningarna for rontgenexponering.

Varning:

Som med alla medicinska procedurer, se till att anvindarna bar limplig
personlig skyddsutrustning sa att de dr skyddade mot eventuell kontakt med
kroppsvatskor.

Varning:
Brevera brostbiopsisystem med CorLumina avbildningsteknik ar inte avsett
for anvindning med magnetresonanstomografi (MRI) eller ultraljud.

Varning:

Brevera biopsindlsprocedur far endast utforas av personer med laimplig
utbildning och som ar bekanta med proceduren. Konsultera limplig
medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan du utfor
minimalt invasiva procedurer.

> B B B B P

Varning:
Brevera biopsienheten ska endast anvindas av likare som ar utbildade i att
utféra perkutan biopsi.

>

Varning:
Anvind sund professionell bedomning om Brevera brostbiopsienhet ska
anvindas pa patienter med brostimplantat.

>

Varning:

Minimalt invasiva instrument och tillbeh6r som har tillverkats eller
distribuerats av foretag som inte dr godkdnda av Hologic kanske inte dr
kompatibla med Brevera brostbiopsisystem. Att anvinda saidana produkter kan
leda till oonskade resultat och kan eventuellt skada anvindare eller patient.

>
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>

Varning:

Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvitskor kan
krava sarskild hantering vid kassering for att forhindra biologisk
kontamination.

Varning:

Kablar och sladdar kan utgora en snubblingsrisk. Placera sladdar sdkert sa att
de inte dr i viagen. Nar du inte anvinder sladdarna ska de lindas upp
ordentligt runt sladdhanteringsplattorna.

Forsiktigt:

Om konsolen inte kommer att anvindas pa flera dagar eller under en lingre tid
kopplar du bort konsolen fran eluttaget. Placera konsolen pa en plats dir den inte
kommer att skadas.

Forsiktigt:

Konsolen kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och
anvinds i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa andra enheter
i ndrheten. Det finns ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss
installation. Om konsolen orsakar skadliga storningar pa andra enheter, vilket kan
bestimmas genom att stinga av och sla pa konsolen, uppmanas anvindaren att
forsoka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande atgiarder: omorientera
eller flytta mottagarenheten, 6ka separationen mellan utrustningen. ansluta konsolen
till ett uttag pa en annan krets dn den som den andra enheten ar ansluten till, eller
konsultera teknisk support.

Forsiktigt:
For att forhindra intern virmeuppbyggnad, tillat tillrdckligt med luftcirkulation runt
konsolen. Placera inte konsolen inom 0,3 meter (1 fot) fran nagon hindrande yta.

Forsiktigt:
Anvind och forvara konsolen pa en plats borta fran virmekillor som radiatorer eller
luftkanaler, direkt solljus, damm, mekanisk vibration eller stétar.

Forsiktigt:

Anvind inte utrustningen pa hojder som dr hogre dn 3 000 meter (9 842 fot). Forvara
eller anvind inte utrustningen under férhallanden utanfor de angivna lagrings-,
transport- och driftsmiljéforhallandena.

Sidan 16
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Forsiktigt:
Lat konsolen acklimatisera sig i 24 timmar fére anvindning efter att den tagits ut fran
forvaringen.

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

Forsiktigt:
For att forhindra eventuella skador pa systemet, £61j den rekommenderade
proceduren for att stinga av utrustningen.

Forsiktigt:

Anvind aldrig starka 16sningsmedel eller slipande rengoringsmedel for att rengora
konsolen eftersom dessa kommer att skada konsolhoéljet. Rengor konsolen néir
nitsladden har kopplats bort frian eluttaget.

Forsiktigt:
Anvind minsta méjliga mingd rengoringsvitskor. Vitskorna far inte flda eller
rinna.

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

Forsiktigt:
Vikt och rorlighet for detta system kriver foljande forsiktighetsatgirder:

> B> B BB B P

Var forsiktig ndr du flyttar systemet pa ojimna eller sluttande ytor.
* Se till att hjulen ar lasta nir systemet ar stillastiende.

* Innan du flyttar systemet, se till att kablarna forvaras i sikert lige och att
bildskdrmarna trycks ner till sina ldgsta hojder. Se till att alla fyra hjulen &r olasta.

* Gor inga snabbstopp. Flytta inte med 6verdriven kraft.
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Forsiktigt:

& Systemet ir en laboratorieenhet och inte en vanlig dator. Andra inte maskinvaran
eller programvaran som du inte har behorighet for. Installera denna anordning
bakom en brandvigg for nitverkssikerhet. Datorns virusskydd eller
nitverkssikerheten for denna laboratorieenhet tillhandahalls inte (till exempel en
brandvigg). Nitverkssikerhet och antivirusskydd dr anvindarens ansvar.

Forsiktigt:

& Om du dr Hologic-kund i USA kontaktar du Hologic om du inte kan ritta till ett
problem med hjilp av dessa bruksanvisningar. Utanfér USA kontaktar du din
distributor eller lokala Hologic-representant med fragor, kommentarer eller tekniska
serviceproblem.

24 Forreglingar

Rontgengenereringen stannar automatiskt och ett systemmeddelande eller en varning
visas nar rontgenexponeringen avbryts. (Exempel pa rontgenavbrott dr: mAs-timer eller
maximal exponeringstid gar ut, vavnadsfilterladan 6ppnas eller nyckelbrytaren vrids till
last lage.) S& har gor du en ny exponering:

1. Vil knappen OK i dialogrutan systemmeddelande.

2. Valj statusikonen (formad som Brevera brostbiopsikonsolen) i aktivitetsfaltet langst
ned pé bildvisningsskdrmen.

3. Slutfor alla atgéarder (till exempel ”stang lddan”) som visas i
systemmeddelandeomrédet pa bildvisningsskarmen.

4. Vilj alternativet Clear All Faults (Rensa alla fel).
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25 Efterlevnad

I detta avsnitt beskrivs efterlevnadskraven for systemet och tillverkarens ansvar.

2.5.1 Efterlevnadskrav

Tillverkaren ansvarar for denna utrustnings sékerhet, tillforlitlighet och prestanda under

foljande forutsattningar:

e Utrustningen anvénds enligt bruksanvisningen.

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

e Natverks- och kommunikationsutrustningen maste ha installerats sa att det uppfyller
IEC-standarderna.

Forsiktigt:

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

Forsiktigt:

& Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig att anvindas vid
industrianldaggningar och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvinds i
bostadsmiljo (ddr CISPR 11 klass B normalt kridvs) ger utrustningen eventuellt inte
tillrackligt skydd for radiofrekvent kommunikationsutrustning. Anvindaren kan
behdva vidta atgiarder, som att flytta utrustningen eller rikta den at annat hall.

Forsiktigt:

& Den medicinska elektriska (ME-)utrustningen eller ME-systemet far inte anvindas
intill eller placerad ovanpa annan utrustning. Om det dr n6dvindigt att anvinda den
intill eller placerad ovanpd annan utrustning maste man kontrollera att
ME-utrustningen eller ME-systemet fungerar pa korrekt sitt i denna konfiguration.

Forsiktigt:
& Andringar och modifieringar som inte uttryckligen tillatits av Hologic kan géra din
ritt att anvanda utrustningen ogiltig.
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2.5.2

Meddelande om efterlevnad

Tillverkaren uppger att denna enhet &r avsedd att uppfylla foljande krav:

IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 utg. 3.1 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna
sakerhetskrav och grundldggande prestanda

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 A1: 2012, C1: 2009/(R)2012 och A2: 2010/(R)2012
Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allméanna sikerhetskrav och grundlaggande
prestanda

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1:
Allmédnna sékerhetskrav och grundlaggande prestanda

EN 60601-1: 2006 / Al: 2013 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmédnna
sdkerhetskrav och grundlaggande prestanda

IEC 60601-1-2 ed. 4: 2015 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allménna
sdkerhetskrav och grundlaggande prestanda — Tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav och tester

IEC 60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 och IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Tilliampning av
anvindbarhet p&d medicintekniska enheter

Sidan 20
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2.6 Systemetikettens placering

For placering av systemetiketten och serienummer, se figuren som foljer.

Figur 2: Systemetikettens placering

MAN-07980-1602 revidering 001 Sidan 21






Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 3: Komponenter, kontroller och indikatorer

Kapitel 3 Komponenter, kontroller och indikatorer

3.1 Systemkomponenter

Figur 3: Systemkomponenter (fram, hoger)
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Figur 4: Systemkomponenter (bak, vinster)
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Figurforklaring

1 | Vavnadsfilterlada

Facket dar biopsikdarnor samlas in och avbildas.

2 |Bildpanel Inkluderar statusindikatorer och utelasningsnyckel f6r rontgensystemet.
3 |Konsolfack Forvarings- och mellanlagringsomradet f6r biopsinalférpackningen.

4 [Hallare for drivenhet Lagrings- och instéllningsomradet for drivenheten.

5 | Teknikerns skdrm Visningsskdrmen visar systemets aktuella status och knapparna

innehaller en av de tvd metoderna for att vélja systemldge. Displayen har
en vinklingsarm och &r fast vid displayens monteringsstolpe.

6 |Bildvisning

Pekskédrm i anvandargranssnittet for visning, anteckningar, sparande och
export av radiografibilder. Displayen ar fastsatt pa en justerbar bricka i
displayens monteringsstolpe.

7 | Montering av
vakuumledningar

Rensa slangar som &r anslutna till konsolen i ena @nden. Den andra
anden har en bla anslutning som faster pa sugbehéllarens lock vid porten
markt “VACUUM”. Vakuumledningen innehaller ett hydrofobt filter for
att forhindra vatskebakflode.

8 |Sugbehallare

Engangsbehéllare som anvands for insamling, lagring och bortskaffande
av flytande medicinskt avfall.

9 |Hallare for sugbehallare

Infélld yta pa konsolfacket som héller sugbehéallaren.

10 | Konsolhandtag

Flytta konsolen genom att trycka pa detta handtag.

11 | Strombrytare

Tryckknappsbrytare som slér pa systemet. Strombrytaren lyser gront nar
konsolen ar paslagen.

12 | Verktygskrok

Krok for hangande referenskort eller patientdiagram.

13 | Néatsladdshanteringsplatta

Ger saker forvaring for natsladden nar du flyttar eller férvarar konsolen.
Linda natsladden medurs runt nédtsladdens hanteringsplatta.

14 | Anslutning till fotbrytare

Behallare for fotbrytarens sladd. De roda prickarna ar i linje hogst upp
ndr de &r korrekt anslutna.

15 | Stromanslutning

AC-inlopp. Hallare for natsladden av sjukhuskvalitet (medféljer).

16 | Ethernet-anslutning

Port for Ethernet-kabel (nétverk). (Wi-Fi finns tillgéngligt som tillval.)

17 | Potentialutjamningsanslutning

Behallare for ekvipotential jord.

18 | Sladdhanteringsfack

Fack for sladdhantering.

19 | Hjul

Alla fyra hjul tillater 360 graders vridning och har ldsbromsar for att hélla
enheten pa plats.

20 | Fotbrytare

Att trycka ner fotbrytaren aktiverar biopsienheten.

MAN-07980-1602 revidering 001
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Figurforklaring

21 |Pedalen for hojdjustering | Om du trycker ner pedalen frigors monteringsbilden for bildskarmen for att

av bildskarm mojliggora hojdjustering. Slapp pedalen for att 13sa regeln.

22 | Plattan for hantering av | Ger sdker forvaring av drivenhetssladden nar du flyttar eller forvarar

sladd for drivenhet konsolen. Linda drivenhetssladden medurs runt enhetens
sladdhanteringsplatta.

23 | Hanteringsplatta for Ger saker forvaring av fotbrytaren och fotbrytarens kabel nér du flyttar eller

fotbrytare forvarar konsolen. Linda fotbrytarens kabel moturs runt fotbrytarens
hanteringsplatta.

24 | Displaymonteringsstolpe | Stillastdende stolpe som teknikerns skarm dr monterad pa.
Monteringsstolpen rymmer och styr &ven monteringsbilden for
bildskdrmen.

25 | Monteringsregel for Hoj- och sankbart skjutreglage som bildskdrmen dr monterad pa. Regeln

bildvisning slapps och lases med bildskarmens hojdjusteringspedal.

26 | Spakar for att justera Slapp spaken for att justera displayens lutning. Satt i spaken for att 1dsa

displayens lutning displayen i 6nskat lutningslage.

27 | Biopsinal Engangsbiopsinal for att ta biopsiprover. Se Biopsindlskomponenter pé sidan 30.

28 | Drivenhet Denna elektromekaniska komponent drivs av konsolen. Nar drivenheten &r
ansluten till biopsindlen driver drivenheten rotationen och utvecklingen av
skarkanylen i biopsinalen. Drivenheten laddar och avfyrar aven biopsinélen.

29 | Fjarrkontroll Denna in-line, handhallna komponent tillater lakaren att ladda och avfyra
biopsienheten. Fjarrkontrollen innehdller ocksa en av de tvd metoderna for
att vilja systemlége.

30 | Nypventil for saltlosning | Omrade for att sétta in saltlosningsroret for att styra flodet av saltlosning.

31 |Slangledare saltlosning | Plats som anvénds for att styra saltslangen mot saltlosningsventilen.

32 | Krok for saltlosningspase | Krok for att hanga saltlosningspasen (250 cm?® rekommenderas).

33 | Anslutning av drivenhet |Behéllare for sladden for drivenheten och fjarrkontrollen. De réda prickarna

och fjarrkontroll ar i linje hogst upp nér de &r korrekt anslutna.

34 | Saltlosning Linda saltslangen moturs runt saltslangens hanteringsplatta.

slanghanteringsplatta

35 | Saltlosningsslangens Fordjupning i den saltldsningsslangens hanteringsplatta som anvands for att

skaror styra saltlosningensslangen fran saltlosningspasen och runt
saltlosningsslangens hanteringsplatta.
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3.1.1 Bildskapskomponenter

Brevera-konsolen innehéller ett skap dar biopsikdrnorna samlas in och avbildas.
Karnorna samlas i ett vdvnadsfilter for engdngsbruk som placeras i bildskéapets
utdragslada. Bildskdpet inkluderar en panel som tillhandahaller statusinformation om
rontgensystemet.

Figur 5: Bildskdpskomponenter

Figurforklaring
Bildpanel

Véavnadsfilterlada

USB-port (endast for USB-minne som inte stromforsorjs)
Nyckelbrytare

Detektorplatta

Véavnadsfilterenhet

Slangutlopp till sugbehallare

Slangkanaler

O N Ok w

Sugslangens inlopp fran biopsinalen
10. Styrstift (ett i varje horn)
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3.1.2 Sugbehallarkomponenter

Figur 6: Sugbehdllarkomponenter

AL

Figurforklaring
”Patient”-port — tar emot sugslangen (klar
med en bla kontaktande) fran vavnadsfiltret
Lock for patientport
Lock for vakuumport
Stor 6ppning
Lock for stor 6ppning

”Vakuum”-port — tar emot
vakuumledningsmonteringsanslutning fran
konsolen

7. Sugbehallarens lock

Sugbehéllarens bas

OBS!
N Sugbehallaren &r en engangsprodukt med en rekommenderad maximal volym pa

400 cm3.

Sidan 28
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3.1.3 Biopsienhetskomponenter

Brevera brostbiopsienheten bestar av en steril, disponibel biopsindl som laser in i den
icke-sterila, Brevera ateranvandbar drivenheten. Biopsindlen inkluderar ett vdvnadsfilter
for att samla in biopsikarnorna for bildbehandling.

Drivenhetskomponenter

Drivenheten &r den elektromekaniska komponenten i biopsienheten. Nar den ar ansluten
till biopsindlen roterar och for drivenheten fram skarkanylen. drivenheten laddar och
avfyrar aven biopsinalen.

IF Figurforklaring

1. Anslutning till
/ ﬁ = O] biopsinalen
| . 2. Anslutningspunkt till
biopsienhetens adapter

( ﬁl‘ (spér i botten)

i P 3. Sladd till drivenhet

4. Lassparr for
biopsienhetens adapter

Figur 7: Drivenhetskomponenter

Varning:
Vidror inte drivenhetens metalldelar och patienten samtidigt.

Figur 8: Metalldelar pi drivenheten

OBS!

(¥ Férvara drivenheten hogst upp pé konsolen i drivenhetshallaren. Linda
drivenhetssladden (med fjarrkontrollen) medurs runt motsvarande
sladdhanteringsplatta pa konsolens baksida.
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Biopsinalskomponenter

Biopsinalen inkluderar engdngsnalen samt vakuum- och saltlosningsslangarna.
Biopsinalen inkluderar dven en vavnadsfilterenhet for insamling av biopsikarnorna for
avbildning. Biopsinalen dr forpackad med vavnadsfilterenheten och inféraren.

N

~~L
M\

Figur 9: Biopsindlskomponenter

Figurforklaring
InfGrare
Biopsinal (ansluts till drivenheten)
Sugslang

Saltlosningsslang

A

Vévnadsfilterenhet (komponenten kan se
annorlunda ut pa marknader dar
produkten dnnu inte finns tillganglig).

6. Y-ventil

OBS!
(¥  Biopsinalen levereras forpackad med ett vivnadsfilter. Se Vivnadsfiltrets komponenter pa
sidan 32 for ytterligare information om vavnadsfiltret.
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<P 1D
ES) )
Figur 10: Biopsindlskomponenter — detaljerad information
Figurforklaring
1. Trokarspets 8. Tumbhjul
2. Yttre kanyloppning 9. Knapp for till- och frankoppling av biopsinalen
3. Yttre kanyl/inforare och drivenheten (bagge sidor)
4. Inférarnav 10. Inforare, med lilafdrgat nav (visas med
5. ”Vingflikar” pa inférarnav skyddsholjet borttaget)
11. Yttre kanylens k
6. ”Klockpositionsindikatorer” for orientering av yttre re kanylens kuggdrev

kanylens 8ppning 12. Inre kanylens kuggdrev

7. Taktilt plant omrade pa tumhjulet som indikerar
orienteringen av yttre kanylens 6ppning (plan i laget kl. 12)
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Vavnadsfiltrets komponenter

Vévnadsfiltret dr en behallare med tolv kammare dér biopsikdrnorna samlas in for
avbildning. Under biopsiprocessen aspireras vavnadsproverna genom biopsinalsslangen
till det ledningsmonterade vavnadsfiltret. Ett lock till vavnadsfiltret tillhandahalls for
tatning av vavnadsfiltret infor forvaring i formalin.

Figurforklaring

. Slanginlopp fran biopsinalen
. Skyddslock for
vavnadsfilterinneslutning

3. Vavnadsfilter

4. Vavnadsfilterkammare
(12 kammare)

. Indikator for
vavnadsfilterkammare
(12 bokstavsbeteckningar)

. Lock for vavnadsfilter
. Vavnadsfilterbas
. Uttag

. Slangutlopp till
sugbehallaren (avlopp)

*Komponenten kan se annorlunda
ut pd marknader dar produkten
dnnu inte finns tillgénglig.

Figur 11: Vivnadsfiltrets komponenter
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3.2 Systemanslutningar

I det hédr avsnittet finns information om hur du gor alla nédvéandiga anslutningar for att
stélla in Brevera brostbiopsisystemet for anvandning. Foljande anslutningar kommer att
forklaras:

1. Strom- och natverksanslutningar

2. Anslutning till fotbrytare

3. Anslutning av drivenhet och fjarrkontroll

4. Sugbehallare anslutningar
5

Biopsinalens (ndl, slangar och vavnadsfilter) anslutningar

Figur 12: Systemanslutningar
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VARNING!

Brevera brostbiopsisystemkonsolen dr utformad for att anvinda
nidtsladden som tillhandahalls. Anvind inte en annan nitsladd. En
annan nitsladd kan skapa en elektrisk fara och brandrisk. Ta INTE
bort jordtraden eller jordstiftet frain nagon stickkontakt. Anviand INTE
en forlingningssladd med denna utrustning. En adapter kan vara
nodvandig beroende pa vilket uttag som anviands.

A VARNING!

Kontrollera att nitkabeln for Brevera brostbiopsisystemkonsolen ar i
gott skick. En skadad nitsladd kan utgoéra en risk for elektriska stotar.
Nar konsolen kopplas fran strommen, ska man alltid fatta tag i
kontakten vid infoéringspunkten och dra ldtt. Dra ALDRIG i sladden
for att koppla ur enheten.

A Varning:
Anviandning av andra kablar eller tillbehor dn de som anges i dessa
instruktioner kan leda till 6kade utsldpp eller minskad immunitet hos
Brevera brostbiopsisystemet.

Forsiktigt:
Jordningstillforlitligheten kan endast uppnas nir denna utrustning dr ansluten till
ett kidrl markt “sjukhusklass”. Kontrollera jordningskontinuiteten regelbundet.

3.2.1 Strom- och natverksanslutningar

1. Sétt Brevera brostbiopsisystem pa en plats dar man enkelt kan komma at
stromanslutningar och nitverksanslutningar.

2. Anslut systemets stromkabel till eluttaget.

OBS!
A 4 Placera konsolen sa att du enkelt kan komma at nétsladden till eluttaget.

3. (Valfritt) Anslut ndtverkskabeln till Ethernet-kontakten.
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3.2.2 Anslutning till fotbrytare

Varning:
Placera fotbrytaren och nitsladdarna sa att de férhindrar oavsiktlig snubbling,.

é Varning:
Placera fotbrytaren for att forhindra oavsiktlig drift genom en patient eller
rullstol.

Fotbrytaren installeras ursprungligen av en servicetekniker. Om fotbrytaren ar
frankopplad fran konsolen satter du in fotbandssladden i fotbrytarens behallare (pa
konsolens baksida). De roda prickarna ar i linje hdgst upp nar de ar korrekt anslutna.

3.2.3 Drivenhets- och fjarrkontrollanslutningar

Drivenhetssladden har en fjarrkontroll i linje. Drivenhetens slang fasts pa
drivenhetsbehallaren pé vénster sida av den saltldsningsslangens hanteringsplatta, nira
nypventilen for saltlosning. De rdda punkterna kommer att vara i rad hogst upp nér de
ar korrekt anslutna.

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan rora sig

under systemanvandning,.
A\

Figur 13: Anslutning till drivenhet
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3.2.4 Sugbehallaranslutningar

Systemet kommer att generera vakuum nér ratt lagen valjs. Vakuumanslutningarna
kraver en sugbehallare. Sugbehdllaren ansluts till sugslangen fran vavnadsfiltret och till
slangen pa vakuumledningsenheten. Vakuumledningsenheten innehaller ett hydrofobt
filter och kravs for att forhindra aterflode till konsolen.

Figurforklaring

1. Anslutning dar
vakuumledningsenheten faster
pa konsolen

2. Stor 6ppning forseglad med det
stora 6ppningslocket

3. Anslutning dar
vakuumledningsenheten faster
den Gvre porten pa
sugbehallarens lock markt
"VACUUM”

4. Anslutning dar den
genomskinliga sugslangen fran
vavnadsfiltret faster pa den
horisontella sidoporten pa

Figur 14: Sugbehillaranslutningar sugbehéllarens lock markt

"PATIENT”

3.2.5 Biopsinalanslutningar

A Varning:
Fore anviandning ska skyddsforpackningen och nilen kontrolleras avseende
transportskador. Om férpackningen eller nalen verkar vara komprometterade
ska du inte anvdnda ndlen.

Varning:

Varning:

A Anslut inte biopsindlen forrin systemet dr paslaget.
A Lat skyddsholjet pa biopsinalens spets vara kvar sa att den forblir steril.
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Biopsindlen ar férpackad med sug- och saltrdr, vavnadsfiltret och inféringshjalpen.
Biopsindlen ar redan ansluten till sug- och saltledningarna. Sugslangen innehaller en
in-line vavnadsfilterenhet. Vavnadsfiltret levereras formonterat och placeras i
vavnadsfilterladan. Se Viivnadsfilteranslutningar pa sidan 38 for mer information om hur
du ansluter vavnadsfiltret.

Biopsinalen drivs av drivenheten. Biopsindlen &r ansluten till drivenheten genom att
forsiktigt rada upp och flytta nélen ner 6ver drivenheten tills den griper in. Nélen skjuts
sedan framat tills den l&ses pa plats. Den anslutna kombinationen av biopsinalen och
drivenheten kallas biopsienheten. Fullstandiga instruktioner om hur du ansluter
biopsinélen till drivenheten, se Ansluta drivenheten och biopsitillbehdren pa sidan 76.

Figur 15: Biopsindl och drivenhetsanslutning

é Varning:
Se till att biopsindlen dr helt last pa drivenheten.
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Vavnadsfilteranslutningar

Biopsikarnan fardas genom sugslangen till vavnadsfiltret i vavnadsfilterladan nar detta
lage valjs.

C OBS!

v Varje kasserbar Brevera biopsinalsférpackning innehdller ett vavnadsfilterlock. Spara
vavnadsfilterlocket tills biopsiavbildningen slutforts. Vavnadsfilterlocket satts pa
vavnadsfiltret innan biopsikdrnorna placeras i formalin.

Figurforklaring

1. Halen inriktade mot styrstiften

2. Uttaget i vavnadsfiltrets bas ar
inriktad mot inriktningsfliken

3. Styrning for den gra slangen fran
biopsinalen

4. Styrning for sugslangen
(genomskinlig slang med bla
anslutningsianda) till
sugbehallaren

*Komponenten kan se annorlunda ut
pa marknader dér produkten annu
inte finns tillgdnglig.

Figur 16: Vivnadsfilteranslutningar i vivnadsfilterlddan

Figur 17: Vijvnadsfiltrets slanganslutning till
sugbehdllaren
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3.2.6 Information om kombinationsprodukter

Brevera brostbiopsisystem ar kompatibelt med Hologics Affirm® prone biopsisystem
och Affirm® vagledningssystem for brostbiopsi, MammoTest och GE Senographe®
stereotaxi-vagledningssystem.

Se foljande installationsguider for information om installation av adapter:

e Brevera System-installationsguide for Hologic Affirm- och MultiCare®
Platinum-produkter
e Brevera System-installationsguide for MammoTest

e Brevera-installationsguide for GE Senographe DS-stereotaxi och GE Senographe
Essential-stereotaxi

3.3 Kontroller och indikatorer

3.3.1  Kontroller och indikatorer for bildpanel

Figur 18: Kontroller och indikatorer for bildpanel
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Figurforklaring

1. | Statusindikatorer Lada Stingd = lysdioden &r gron nér
vavnadsfilterladan &r helt stangd.

Strom = lysdioden &r gron ndr strommen ar pa.

Klar = lysdioden ar gron nar lddan dr redo att ta emot
kdrnor.

2. | Indikator rontgen pa RONTGEN PA = lysdioden ar barnstensfirgad nir en
rontgen pagar.

3. | Rontgenknapp Knapp som anvands for manuell
forstarkningskalibrering och for att avbryta den
aktuella rontgenexponeringen

4. | Nyckelbrytare Last: Rontgen dr inaktiverad (orientering enligt
bilden).

Upplast: Rontgen ar aktiverad.

5. | USB-port Anslutning for icke-driven USB-enhet (tillval)

3.3.2 Lageskontroller och biopsienhetens laddnings- och
avfyrningskontroller

—

HOLOGIC

biopsy cycles
completed

Figur 19: Knappar for lige, laddning och avfyrning
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Figurforklaring

1. |Systemstatus Hogst upp pa teknikerns skarmen anger fyra flikar rontgenstatus, nalposition,
blandarstorlek och vakuumstatus.

2. |Lagesindikator Langst ned pa teknikerns skarm anger den svarta markeringen och den gréna
lampan det aktuella laget.

3. |Meddelandeomrade |I mitten av teknikerns skdarmen, ger systemet instruktioner och andra
meddelanden.

4. |Knappen Vintelige |Denna tryckknappskontroll stinger av dammsugaren och stanger 6ppningen

pa nalen.

5. | Knappen Test Denna tryckknappskontroll mojliggor sjdlvprimning av systemet med
saltlosning. Nér den placeras i testlige 6ppnas den klamventilen for
saltlosning och vakuumet slds pa. Nar anvandaren placeras i testlage guidas
anvandaren genom en serie tester for att bekrafta flodet av koksaltlosning och
slutférandet av en skarcykel.

6. |Knappen Biopsy Nar den placeras i biopsildge ar biopsienheten klar for vavnadsforvarv.
(Biopsi) Fotbrytarens inmatning kommer att inleda en biopsicykel.

7. | Knappen X Avvisa meddelandet pa teknikerns skarm.

8. / Acceptera meddelandet pa teknikerns skarm.

knapp

9. |Knappen Lavage Nar den placeras i skdljningsldge 6ppnas nypventilen for saltlosning och den
(Skoljning) inre skdarkanylen dras in. I skoljningsldge slds vakuumet pa.

10. | Knappen Aspirate Nar den placeras i aspireraldge ar nypventilen for saltlosning stangd och den
(Aspirera) inre skadrkanylen dras in. I aspireraldge slas vakuumet pa.

11. |Knappen Arm Denna tryckknapp drar in den yttre kanylen pa biopsindlen. Anvindaren
(Ladda) maste trycka och hélla knappen Arm (Ladda) for att bevapna nalen.

12. |Knappen Fire Denna tryckknapp avancerar de inre och yttre kanylerna med det slag som
(Avfyra) anges pa produktetiketten. Inférningshjalpens position och orientering avgor

om nalen &r i sin petite- eller standardorientering. Anvandaren maste trycka pa
och halla ned knappen Fire (Avfyra) for att avfyra nélen.

13. | Systemeffektindikator | Gron lampa tands nar konsolen ar paslagen.

Rott ljus tands nar det uppstar ett problem med en drivenhet eller biopsinal.
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3.4 Lasa och lasa upp hjulen

e For att 1asa ett hjul trampar du ner ladsspaken pa hjulet tills spaken lases.

e For att 1dsa upp ett hjul lyfter du upp lasspaken pa hjulet till upplast lage.

Flytta konsolen

OBS!
Natkabeln och fotomkopplarens kabel dr dragna pa konsolens hogra sida for att
tillhandahalla séker forvaring av kablarna vid konsolrorelser.

Bgﬁ

C OBS!
v Drivenhetens kabel ar dragen pa konsolens vanstra sida for att tillhandahalla saker
forvaring av kabeln vid konsolrorelser.

Vrid alla kablar runt respektive kabelhanteringsplattor.

Se till att alla komponenter och kablar &r sitter sakert pa konsolen.

Tryck pa frigoringspedalen f6r hojdjustering av bildvisningsskarmen och tryck pa
skdrmen for att skjuta ner den till nedersta laget. Slapp pedalen for att l&sa skdarmen i
den hojden.

4. Vrid bade bildvisningsskarmen och teknikerskdrmen sa att de dr sd kompakta som
mojligt.
Las upp alla hjul.
Flytta konsolen genom att trycka pa konsolhandtaget.

Las alla hjul nar konsolen star pa dnskad plats.
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3.6 Starta systemet

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan rora sig

ndr systemet slas pa.
A\

OBS!
Konsolen piper tre gdnger innan drivenhetens metalldelar aterstalls.

Las konsolens hjul.
Anslut systemet till natstrom och till natverket.

Tryck pa strombrytaren pa sidan av konsolen.

Ll

Systemet startar och inloggningsskirmen for Windows 10 visas pa
bildvisningsskarmen.

R oo oree Tech Manager

s =
R radeiogun Ton
Q". Hologic Apps

i ~

QJ PACs Admin

3 '\

2% site Biomed

¢5' Hologic Connectivity
SN
Q« Tech Manager

$Vn Y
0.' Hologic Physicist

Figur 20: Windows 10-inloggningsskdirm

5. Vid]j ditt anvandarnamn i anvandarlistan.
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6. Ange ditt 16senord och vilj sedan pilikonen.

OBS!
(¥ For att visa eller dolja det virtuella tangentbordet trycker du pa bakgrundsbilden.

7. Startskirmen for Brevera brostbiopsisystem 6ppnas pa bildvisningsskdrmen. Pa
startskirmen trycker du pa knappen Patient List (Patientlista) for att komma till
skdrmen Select Patient (Valj patient).

HOLOGIC

NI

~ CorLuniihar

Imaging Technology

Patient List

Slandard

Figur 21: Startskirm

OBS!
For att logga ut fran operativsystemet Windows 10 trycker du pa knappen Log Out
(Logga ut).

>

OBS!
Kontrollpanelens LED-lampor kan blinka medan systemet startar.

OBS!
Startskirmen innehaller en omstartsknapp for omstart av endast datorn.

OBS!
For att andra systemets sprak eller andra installningar géar du till skarmen Admin.
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3.7 Stanga av systemet
1. Pa skarmen Procedure (Procedur) trycker du pa knappen Close Patient
(Stang patient).
Pa skarmen Select Patient (Valj patient) trycker du péa knappen Close (Stang).

Tryck pa knappen Shutdown (Sting av) pa bildvisningsskarmen, eller tryck pa
konsolens strombrytare.

¢ Om systemet inte ar klart att stangas av, visar en prompt alternativet att fortsitta
eller avbryta avstangningen av systemet. Tryck p& knappen Check (Kontrollera)
pa teknikerskarmen for att stoppa alla vantande jobb och fortsétta
avstangningen. Tryck pa knappen X pa teknikerskarmen for att halla systemet
igdng och avsluta vantande jobb.

3.7.1  Sa har bryter man all strom till systemet
1. Se till att datorsystemet och konsolen ar helt AV.

2. Dra ut natsladden ur eluttaget.
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Kapitel 4 Anvandargranssnitt — bildskarm

4.1 Om aktivitetsfaltet

I aktivitetsféltet langst ned pa skdrmen visas fler ikoner. For vissa av ikonerna kan du
vilja ikonen for att fa tillgang till information eller utféra systemuppgifter.

S';ﬂn:.an rd Avlossad €= Biopsi

O @ 134737

T

Figur 22: Aktivitetsfiiltet

e

Figurforklaring

Beskrivning

Meny

Informationsikon
Vilj ikonen Information {or att visa menyn Larm.
Denna del av aktivitetsfiltet blinkar med gul farg om ett larm foreligger.

Vilj Bekrifta alla for att stoppa den blinkande indikeringen. Valj
alternativet Hantera larm for att visa och stinga eventuella 6ppna larm.

No Alarms
Acknowledge All
Manage Alarms ...

Oppningsstatusindikator

Nar en biopsienhet &r ansluten till systemet, indikerar det har avsnittet om
biopsinélens 6ppning ar liten eller av standardstorlek.

Nalstatusindikator

Nar en biopsienhet &r ansluten till systemet, indikerar det har avsnittet om
biopsinélen &r apterad eller avfyrad.

OBS! Aptering och avfyrning av biopsienheten styrs med fjarrkontrollen.

Lagesindikator
Det hér avsnittet indikerar aktuellt ldge for biopsisystemet.

OBS! Laget andras med knapparna pé fjarrkontrollen eller pa
teknikerskarmen.

Rontgenstatusindikator
Fardigt, Ej fardigt, Rontgenavbildning pagar.
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Figurforklaring
Beskrivning Meny
6. Ikoner for resultatenhet
il Vilj den har ikonen for att visa en meny.
Skarmen Hantera kéer visar status for jobb i kon, jobbinformation for vald
resultatenhet, samt mojliggor filtrering av kovisningen.
7. Systemstatusikoner No Faults
Om det gula utropstecknet visas och det hér aktivitetsfaltsavsnittet blinkar gf;;:' Faults
gult, valjer du ikonen for ytterligare information om felet. System Diagnostics ...
System Defaults ...
Om den grona bocken visas, viljer du ikonen for att visa felmenyn. A{)Zj:q_ ) e
Rensa alla fel tar bort alla felmeddelanden som kan tas bort av
anvéandaren.
Kamera 6ppnar kameraskdrmen for visning av insidan av den stangda
vavnadsfilterladan.
Via Systemdiagnostik kommer du till installningarna for undersystem.
Om visar information om arbetsstationen.
4.2 Skarmen Select Patient (Valj patient)
n—‘Patient Name - Lllx] orl T
[ schedued| Al
Name Patient ID Exam Status N
f (ﬁﬁ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
P Test'2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
G testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
Filter Criteria _I
Refresh Worklist
Query Worklist
I Admin
dh = Number of results: 3 I Clo=2
O i €~ € Bopsy _ ° L (@ H 240:19PM
Figur 23: Skiirmen Select Patient (Valj patient)
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Figurforklaring
1. Snabbsokning S6k i den lokala databasen efter patientnamn, patient-ID eller
ankomstnummer.
2. Flikar Tva flikar visas hogst upp pé skdrmen. De hir flikarna ar installbara. En

person pa chefsniva kan ta bort flikar och skapa nya flikar (se flikarna
Flikarna Filterkriterier och Kolumner pd skirmen Patientfilter pa sidan 53).

e Under fliken Scheduled (Schemalagda) visas de schemalagda
procedurerna.

e Fliken All (Alla) visar alla procedurer i detta CorLumina-system.

3. Knappfunktioner | Du kan utfoéra ménga funktioner via den har skarmen med hjalp av
knapparna i det har omradet.

e Open (Oppen): Oppnar proceduren for vald patient. Se Oppna en
patient pa sidan 49.

e New (Ny): Lagga till en ny patient. Se Ligga till en patient pa sidan 50.

o Edit (Redigera): Redigera patientuppgifter. Se Redigera
patientuppgifter pa sidan 51.

e Delete (Radera): Ta bort en patient fran arbetslistan. Se Ta bort en

patient pa sidan 52.
o  Filter Criteria (Filterkriterier): Anvanda ett patientfilter. Se Filter for
patienter pé sidan 52.

e Refresh Worklist (Uppdatera arbetslista): Uppdaterar patientlistan.

e Query Worklist (S0k i arbetslista): S0k efter en patient i arbetslistan
Modalitet. Se Soka i arbetslistan pa sidan 54.

e Admin: Ger dtkomst till de administrativa funktionerna. Se
Systemadministrationsgrinssnitt pa sidan 103.

e Close (Stang): Avsluta och aterga till Startskirmen.

4.21 Oppna en patient

For att oppna en patient och paborja en procedur véljer du en patient i listan och trycker
sedan pa knappen Oppen.
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4.2.2 Lagga till en patient
1. Pa skdrmen Vilj patient trycker du pa knappen Ny.

2. Skriv in ny patientinformation (falt med en asterisk ar obligatoriska). Anvand pilarna
for att komma till nésta eller foregaende skdrm. Vélja en procedur.

Lagg till patient

I Oppen

Senast” ‘ ”

|
Férst | | ‘
j Mt | | b
N . ‘
Patient-ID* | | ‘

Fédelsedatum® : ,7 ’—‘ ] M/DAYYYY

Caps Lock A

[

L aqq till patient

I Oppen

fon " |Kvinna

Undersokningsnummer | ‘

d Procedur* | = L

Q

Caps Lock A

‘o mE JE = 9 s

Figur 24: Skiirmarna Ligg till patient

3. Tryck pa knappen Oppen. Skiarmen Procedur dppnas for den nya patienten.
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4.2.3 Redigera patientuppgifter

1. Pa skdrmen Vilj patient, valjer du patientens namn och trycker sedan pa knappen

Redigera.

2. GoOr dndringarna pa skdrmarna Redigera patient. Anvand pilarna for att komma till
nésta eller foregaende skarm.

Redigera patient: Test, Patient

| EBJ'IESE;

|

I Spara

Forst
Mitt

q PatientD*

|
; ‘Patient ‘
| |
| 123456 |

Fodelsedatum*

1] 2 [1e65 | 55 M/D/YYYY

CapslLock A

A & *

Backspace

Redigera patient: Test, Patient

[kan*

Spara

Undersokningsnummer

. Kvinna = I

Procedur*

<

| Breast Specimen, Right

" p

3. Vilj Spara.

Backspace

4. Nar meddelandet Uppdatering klar visas, valjer du OK.
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4.2.4 Ta bort en patient
1. P& skdrmen Vilj patient valjer du en eller flera patienter.
2. Tryck pa knappen Ta bort.

3. Nar bekriftelsefonstret visas valjer du Ja.

OBS!
Endast personer pa chefsniva kan ta bort en patient.

OBS!
Reklamation eliminerar vanligtvis behovet av att ta bort patienter.

LSS

4.2.5 Filter for patienter

Nar du trycker pa knappen Filterkriterier pa skarmen Viilj patient, visas skdarmen
Patientfilter.

Patientfilter: Scheduled |

Filterkriterier Kolonner
. Patientens namn ~ | Oppen
@ Patient- D
. Undersdkningsnummer
@Omfﬁdﬁ Inom tre dagar - Uppdatera
arbetslista
@ ol Jag
Fraga
@ kala 2 Arbetslista arbetslista
& Lokal ———————
v
Resultat
Namn Fédelsedatum  UndersSkning  Datumftid Tidigare ~ Systemet.. Patient-ID Spara
Patient*Test 1972-02-03 Breast Specim... Nej Planerad 654321
Spara som
[ﬁ) Test Patient™A 1963-03-04 Breast Specim.. Nej Planerad 12345
[{T) Test"Patient 1965-01-02 Breast Specim... Nej Planerad 123456 Ta bort flik
R
Bakat
gp = Antal resultat: 3 I -

Figur 26: Filterkriterier pd skidrmen Patientfilter
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Flikarna Filterkriterier och Kolumner pa skdarmen Patientfilter

Under fliken Filterkriterier kan du &ndra filtreringsalternativen for patientlistan. Nar du
markerar eller avmarkerar ett alternativ visas andringen i resultatomradet p& skarmen.

C OBS!
v En person pé chefsniva kan spara de nya filtren till vald flik p& skdrmen Vilj patient (se
Owriga funktioner for filterkriterierna pa sidan 53).

Under fliken Kolumner kan du lagga till fler sokalternativ (t.ex. Alder, Kén,
Fodelsedatum) till den filtrerade listan. Alternativen visas som kolumner i
resultatomradet. For att lagga till fler kolumner till en filtrerad lista valjer du fliken
Kolumner och dérefter 6nskade alternativ.

OBS!
(N Nirdu trycker pa knappen Oppen, visas skarmen Procedur for vald patient.

Ovriga funktioner for filterkriterierna

Med knapparna Spara, Spara somoch Ta bort flik pa skdrmen Patientfilter kan personer
pa chefsniva lagga till, andra eller ta bort flikar pa skdrmen Vilj patient.

Tabell 1: Alternativ for filterkriterier
Alternativ Steg

Andra aktuella parametrar for
patientfiltrering.

Vilj en flik pa skarmen Vilj patient.
Tryck pa knappen Filterkriterier.
Vi]j filtreringsalternativ.

Tryck pa knappen Spara.

SN

Kontrollera att namnet pé den flik du
valde visas i namnfiltet.

Vilj OK.

o

Skapa en ny flik pa skdarmen Vilj patient. Vilj en flik pa skarmen Vilj patient.
Tryck pa knappen Filterkriterier.
Vilj filtreringsalternativ for fliken.
Tryck pa knappen Spara som.
Ange ett nytt namn for fliken.

Vilj OK.

AR N

Ta bort en flik frdn skdrmen Vilj patient. Vilj en flik pa skdrmen Viilj patient.
Tryck pa knappen Filterkriterier.
Tryck pa knappen Ta bort.

Vilj Ja i bekraftelsefonstret.

L e
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4.2.6 Uppdatera arbetslistan
Tryck pa knappen Uppdatera arbetslista for att uppdatera patientlistorna.

4.2.7 Sokai arbetslistan

Anvand funktionen Sok i arbetslistan for att soka efter en patient eller en lista med
patienter. Anvand ett eller flera falt for att soka i Leverantor av modalitetsarbetslista.
Alla félt som gér att soka i kan konfigureras. Standardfalten ar foljande: Patientnamn,
Patient-ID, Ankomstnummer, ID f6r begdrd procedur, Schemalagt procedurdatum.
Den schemalagda proceduren visas och patienten ldggs in i den lokala databasen.

4.3 Skarmen Procedure (Procedur)

. .

n = - = 456 Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM v

& . i ‘ Filter: 1/1 b Review Mode

Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None v

Archive / Export

Print

Close Patient

E_“’ o n _ ;€ sy ® L (@ 10214Pm

Figur 27: Exempel pd skiirmen Procedure (Procedur)
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Figurforklaring

1. |Patientuppgifter

Visar patientnamn och ID.

2. |Bild

Realtidsbild av provet i vavnadsfiltret. Bokstavsbeteckningen pa
vavnadsfilterkammaren syns pa bilden.

3. | Aktivitetsfalt

Visar status for konsolen, nalen och avbildningsfunktionerna.

Ett gront namn i statusomradet for avbildning i aktivitetsfiltet indikerar att
funktionen har statusen fardig. Ett gratt namn i statusomradet for avbildning

indikerar att funktionen inte ar klar. Gul/orange farg @ i statusomradet
for avbildning indikerar att rontgenavbildning pagar. Se Om aktivitetsfiltet pa
sidan 47 for ytterligare information om aktivitetsfaltet.

4. |Bildforbattringsverktyg

Anvand bildforbattringsverktygen (se Verktyg for bildforbittring pa sidan 99)
for att forbéattra hela bilden eller omraden av intresse i bilden.

5. |Taggverktyg

Markerar en eller flera bilder. Taggade bilder har en gron bock i en cirkel i
bildens 6vre hogra horn, sdval som i miniatyrbilden.

6. |Procedurinformation

Visa listan 6ver procedurer for aktuell patient. Anvand knappen + {or att
lagga till en procedur for aktuell patient.

7. | Ovriga funktioner

Granska och kommentera bilder, avbilda prover igen som redan finns i
vavnadsfilterkamrarna, vilj utgdngsdestination f6r inhdmtade bilder, eller
stang patienten.

8. | Miniatyrbilder

Visar sma ikoner av bilder kopplade till valt vavnadsfilter. En miniatyrbild
med kameraikon &r en 6gonblicksbild.

Anvand faltet Filter langst upp i miniatyrbilderna (”Filter: 1/1” visas) for att
navigera genom flera vavnadsfilter.
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431

4.3.2

4.3.3

43.4

4.3.5

Vilja en procedur

Vilj en post i listan i skdrmens procedurinformationsomréde.

Lagga till en procedur

1. For att lagga till en till procedur {or aktiv patient trycker du pa knappen +1i 6vre
hogra delen av skdarmen Procedur for att visa dialogrutan Lagg till procedur.

Lagg tll procedur

Procedur

Breast Specimen, Right %

Undersdkningsnummer

.Arv undersckningsnummer

[ Avsluta

Caps lock A

Shift

Figur 28: Dialogrutan Ligg till procedur

Anvand rullgardinsmenyn for att vélja vilken typ av procedur som ska laggas till.
Ange ett Undersokningsnummer (valfritt)

Tryck pa knappen OK. Ett nytt nummer visas i procedurinformationsomréadet pé
skarmen Procedur.

Atkomst till skirmen Granskningslage

Tryck pa knappen Granskningslige pa skarmen Procedur for att komma till skarmen
Granskningslige och bildgranskningsfunktionerna. Se Skirmen Granskningslige pa sidan 98
for ytterligare information.

Atkomst till bildférbattringsverktygen

Tryck pa knappen Verktyg pa skarmen Procedur for att komma till verktygsfaltet och
bildforbattringsfunktionerna. Se Verktyg for bildforbittring pa sidan 99 for ytterligare
information.

Atkomst till filterinformationen

Tryck pa knappen Filterinformation for att komma at filterinformation som lateralitet,
ankomstnummer, procedurinformation och filterkommentarer. Se Filterinformation och
kommentarsskirm pa sidan 100 for ytterligare information.
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4.3.6 Atkomst till funktionen fér ombearbetning av bild
Tryck pa knappen Ta om bild for att ta en ny bild av ett prov som redan finns i
vavnadsfilterkamrarna. Se Ta bild pd nytt pa sidan 101 for ytterligare information.
4.3.7 Stanga en patient

Tryck pa knappen Stang patient. Vilj Ja i bekraftelsefonstret. Systemet atergar till
skdrmen Viilj patient och sparar automatiskt eventuella bilder som inte skickats tidigare
till de konfigurerade resultatenheterna.

4.4 Resultatgrupper

Bilderna skickas automatiskt till resultatenheterna i vald resultatgrupp nér en patient stangs.

441 Valja en resultatgrupp

Vilj en resultatgrupp, som PACS, CAD-enheter eller skrivare i rullgardinsmenyn
Resultatgrupp pa skarmen Procedur.

OBS!
(¥ Om ingen resultatgrupp har valts skickas inga bilder.

44.2 Lagga till eller redigera en resultatgrupp

OBS!
(¥ Konfigurationen av resultatgrupper gors under installationen, men befintliga grupper
kan redigeras och nya kan laggas till.

Légga till en ny resultatgrupp:

1. Ga till skarmen Admin.

2. Tryck pa knappen Hantera resultatgrupper.

3. Vilj knappen Ny, ange information och valj sedan 6nskad resultatenhet/-er.

4. Tryck pa knappen Ligg till. Nar meddelandet Uppdatering klar visas, valjer du OK.
5

Du kan vélja valfri grupp som standard genom att trycka pa knappen Ange som
standard.

Redigera en resultatgrupp:

1. Ga till skdarmen Admin.

Tryck pa knappen Hantera resultatgrupper.

Vilj en grupp att redigera.

Tryck pa knappen Redigera och gor sedan dndringarna.

AR A

Tryck pa knappen Spara. Nar meddelandet Uppdatering klar visas, valjer du OK.
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4.5

451

Resultat pa begaran

Alternativen for Resultat p& begaran ar: Arkivera, exportera eller skriv ut. En bild kan
arkiveras, exporteras eller skrivas ut manuellt tills patienten stangs.

Nar du trycker pa en knapp for Utdata pa begdran kan du vélja att skicka bilden till
nagon av de konfigurerade resultatenheterna.

Exportera

Exportfunktionen skickar data till en mappad enhet, som en lokal harddisk eller
USB-enhet som ar ansluten till konsolen, eller till en natverksenhet.

1.

Tryck pa knappen Arkivera/exportera. Bilderna fran den aktuella proceduren visas i
huvudfonstret.

e Arkivfunktionen skickar aktuell data till en PACS-enhet.

Tryck pa en eller flera bilder for att valja bilderna som ska arkiveras eller exporteras.
Tryck igen for att avmarkera en bild. Anvand knappen Select All (Markera alla) for
att markera alla bilder for aktuell procedur. Anvand knappen Select Tagged
(Markera taggade) for att endast vélja bilder som dr markerade med en gron bock.

On Demand Archive )
n Filter: 1/1 u Selsct All

Select Tagged

Clear

QOutput Set

None

Archive

Expert

P e e * B @ 11:49:18AM

Figur 29: Tvi bilder som valts for arkivering eller export.

Tryck pa knappen Export (Exportera). Dialogrutan Export (Exportera) 6ppnas.
I dialogrutan Export (Exportera) véljer du malet bland alternativen i rullgardinsmenyn.

¢  Om patientrelaterad information inte ska visas under export, markerar du
kryssrutan Anonymized (Anonym).

e For att mata ut den flyttbara lagringsenheten automatiskt efter slutford export
véljer du Eject USB device after write (Mata ut USB-enhet efter skrivning).

e For att vilja en katalog i dina lokala system for lagring av dina val samt for att
vélja exporttyp for bilden, valj Advanced (Avancerat).

Tryck pa knappen Start for att exportera bilderna, eller tryck pa knappen Cancel

(Avbryt) for att avbryta exporten.
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4.5.2 Arkiv
Arkivfunktionen skickar aktuell data till en PACS-enhet.

1. Tryck pa knappen Arkivera/exportera. Bilderna fran den aktuella proceduren visas i
huvudfonstret.

2. Tryck pé en eller flera bilder for att vélja bilderna som ska arkiveras eller exporteras.
Tryck igen for att avmarkera en bild. Anvand knappen Markera alla for att markera
alla bilder {or aktuell procedur. Anvdnd knappen Markera taggade for att endast
vilja bilder som ar markerade med en grén bock.

On Demand Archive

Kl O ey

Select Tagged

Clear

Output Set

None &

Archive

Export

€ Biopsy ““ L (@ 11:49:18 AM

Figur 30: Tvd bilder som valts for arkivering eller export.

3. Tryck pa knappen Arkivering.

Vilj en lagringsenhet fran en befintlig Resultatgrupp, eller skapa en Resultatgrupp.
(Se Resultatgrupper pé sidan 57 for ytterligare information).

5. Tryck pa knappen Skicka for att kopiera alla markerade bilder frdn den 6ppna
fallstudien till vald enhet.

OBS!

A 4 Anvand funktionen Manage Queue (Hantera ko) i aktivitetsfaltet for att granska
arkivstatus.
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4.5.3 Skriv ut

Auto All

Properties

: -— i e Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) . == L

Size

Automatic -

Film Orientation
Portrait >
Standard Fired 0
ORI IPa - T

Figur 31: Exempel pd utskriftsskirm

Paper Print

Figurforklaring

1. | Filmformat Vilj en, tva eller sex bilder per film (antal bildrutor per film). En gron
rektangel anger den aktiva bildens position i filmen.

2. | Ny film, Ta bort film och Ta | Tryck pa knappen ”“+” {for att skapa en ny film.
bort bild fran film Tryck pa knappen ”x” for att ta bort aktuellt filmval.

Tryck pa knappen Ta bort bild fran film for att endast ta bort den aktiva
bilden fran filmen.

3. |Steg Anvand pilarna for att stega genom forhandsgranskning vid utskrift av
mer &n en film.

4. | Omrade for Visar en forhandsvisning av den slutliga filmen.
forhandsgranskning av
utskrift
5. | Utskriftsalternativ Vilj utskriftsalternativ. Installningen Automatiskt faststaller automatiskt

lamplig storlek for de utskrivna bilderna.
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6. | Patientuppgifter Aktivera eller avaktivera visning av patientuppgifter. Bockmarkeringen
visar att visning av patientuppgifter dr aktiv och att patientuppgifter
kommer att visas pa aktuell film. Tryck pa knappen Patientuppgifter for
att endast avaktivera patientuppgifterna pa aktuell film f6r samma
patient.

7. |Miniatyrbilder Markera bilderna som ska matas ut genom att vidréra miniatyrbilden.
Markerad miniatyrbild dr inramad av en gron ruta i miniatyromradet,
och bildens placering visas som en gron ruta i filmformatsomrédet.

8. | Auto All (Alla bilder Markera automatiskt alla bilder f6r utskrift for aktuell procedur.

automatiskt)

9. |Auto Tagged (Automatisk | Markera automatiskt bilderna som &r taggade péa skdarmen Procedure

taggning) (Procedur) for att skriva ut den proceduren, och skapa automatiskt en
film eller filmer for dessa.

10. |Reset (Aterstill) Aterstill skarmen Print (Skriv ut) till standardinstallningar och ta bort
eventuella bilder fran en film eller filmer.

11. | Properties (Egenskaper) Oppna skdrmen Properties (Egenskaper) for att vilja skrivarinstillningar.

12. | Printer Info (Skrivarinfo) Visa skrivarens IP-adress, AE-titel, port och kapacitet for utskrift i verklig
storlek.

13. |Print (Skriv ut) Skicka de aktuella filmerna till forhandsgranskningsomradet och starta
utskriftsprocessen. For att mojliggora efterfoljande utskrift och utskrift till
andra enheter, sparas bilderna i forhandsgranskningen tills anvandaren
tar bort dem.

14. | Paper Print Skicka de aktuella filmerna till omradet f6r forhandsgranskning och

(Pappersutskrift) starta processen for pappersutskrift. For att mojliggora efterfoljande
utskrift och utskrift till andra enheter, sparas bilderna i
forhandsgranskningen tills anvandaren tar bort dem.

15. | Back (Tillbaka) Avbryt utskriften och aterga till skairmen Procedure (Procedur). Om ett

utskriftsjobb har skapats men inte skrivits ut &nnu, ombes anvandaren att
bekréfta att utskriften ska avbrytas.
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4.6

»

AN

L.

o

Pa skdarmen Procedur trycker du pa knappen Skriv ut. Skdarmen Skriv ut dSppnas.
Vi]j filmformat bland alternativen i omrddet med Alternativ pa skdrmen.
Markera en miniatyrbild p& skdarmens hogra sida.

Markera Forhandsvisning av utskrift pa skarmens vanstra sida for att placera
markerad bild pa filmen.

Upprepa steg 3 till 4 for att placera andra bilder pa filmen.

For att skriva ut samma bilder i ett annat filmformat trycker du pa knappen Ny film
och upprepar steg 2 till 4.

Tryck pa knappen Skriv ut eller pa knappen Pappersutskrift for att skriva ut
filmerna.

OBS!
Om du valjer Pappersutskrift 5ppnas Windows dialogruta for utskrift. Vélj onskade
utskrifts- och skrivaralternativ.

Forstarkningskalibrering

Gor forstarkningskalibreringen varje manad och nér artefakter ses.

OBS!

Genomfor kalibreringen innan du fortséatter nar systemet visar meddelandet om
forstarkningskalibrering. Om forstarkningskalibreringen gors vid en annan tid gar du
till proceduren via skarmen Admin.

4.

Markera Ja for att gora kalibreringen nu. Om du viljer Nej, visar systemet skarmen
Viilj patient.

Om du valjer att genomfora kalibreringen nu, uppmanas du att vélja ett lage for
automatisk forstarkningskalibrering. Valj Ja for Automatisk forstarkningskalibrering
eller Nej for Manuell forstarkningskalibrering.

Sékerstall att det inte finns ndgra foremal i vavnadsfilterlddan och att ytan i
rontgenavbildningsomradet dr ren. Stang vavnadsfilterladdan. Vilj OK for att borja.

For Automatisk forstarkningskalibrering tar systemet fyra bilder.

OBS!

Om systemet inte skulle kunna slutféra en automatisk forstarkningskalibrering, kan
anvandaren fortsatta med manuell forstarkningskalibrering. Anviand den manuella
rontgenfunktionen tills fyra bilder har tagits for att fortsétta kalibreringen. Systemet kan
slutfora forstarkningskalibreringen genom att anvanda en kombination av automatiskt
och manuellt tagna bilder.

5. Nar fyra bilder har tagits trycker du pa knappen Slutfér kalibrering for att starta

kalibreringen. Nar forstarkningskalibreringen &r klar visas ett meddelande om att
den slutforts utan fel. Tryck pd OK for att aterga till foregdende skarm.
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Manuell forstirkningskalibrering:

1. Sékerstall att det inte finns nagra foremal i vavnadsfilterladan och att ytan i
rontgenavbildningsomradet &r ren. Stang vévnadsfilterladan. Tryck pa OK for att
borja.

Tryck pa knappen Réntgen.

Vanta tills systemet atergar till statusen Klar.

Upprepa steg 2 och 3 tills fyra bilder tagits.

ARl

Naér fyra bilder har tagits trycker du pa knappen Slutfor kalibrering for att starta
kalibreringen. Nar forstarkningskalibreringen &r klar visas ett meddelande om att
den slutforts utan fel. Tryck pd OK for att aterga till foregdende skarm.
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Kapitel 5 Anvandargranssnittet — Teknikerns skarm

Systemet har fem biopsisystemlédgen som styrs fran teknikerns skarm: Standby, test,
biopsi, skdljning och aspirering.

5.1  Teknikerns displayskarmar och lagen

Nar Brevera brostbiopsisystemet sédtts pa kréver det instédllningar och en testcykel.
Installationen och testningen slutférs genom att f6lja anvisningarna pa teknikerns skarm.

5.1.1 Installation

Nar du har aktiverat systemet 0ppnas skarmen installation pa teknikerns skérm. Systemet
kommer automatiskt att upptacka och bekréfta anslutningarna fér drivenheten,
biopsindl, vavnadsfiltermontering och rontgensystem. Folj anvisningarna for att slutfora
installationen manuellt. Rontgensystemet visar inte status redo forran patientinformation
anges pa bildvisningen.

Setup checklist
Automatic confirmation

-

Device Driver Biopsy Needle
m
Tissue Filter X-ray System H e—

Installed Ready

Press Test button when Test LED is flashing

Figur 32: Skirmen Konfigurera
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51.2 Test

Nar installationen har slutforts kraver systemet testning. Drivenheten, biopsinalen och
vavnadsfiltret maste anslutas och installeras fOr att kora testlage. Det dr inte nodvéandigt
att rontgensystemet ar redo att kora testlédge. Nar systemet ar i testldge testar det
vakuumet, uppmanar anvandaren att bekréfta saltlosningsflodet vid nélens spets och
testar sedan skércykeln. Systemet kan inte anvanda rontgenfunktionen i testlége.

Nar systemet &r klart for testning blinkar den grona lampan ovanfor knappen Test. Tryck
pa knappen Test {for att paborja testproceduren. Folj anvisningarna for att slutfora
testningen. Laddnings- och avfyrningsfunktionerna kan ocksa testas. Nar testningen ar
klar kan systemet séttas i vanteladge.

L Ready e /L _— || Ready )

Testing cutting cycle
functionality

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

Standby -E- Biopsy Lavage Aspirate

Figur 33: Testskiirm

é Varning:
Hall fingrar och hinder borta fran biopsienheten under laddnings- och
avfyrningstestningen.

é Varning:
Limna skyddshylsan pa biopsienhetens spets under laddnings- och
avfyrningstestningen.
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Not Ready | — <@ r )l ———— || Off

All tests successful.

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

Standby -E. Biopsy Lavage Aspirate

Figur 34: Testskirm — Laddning och avfyrning

5.1.3 Standby

Nar systemet ar i standby-lage dr vakuumet av och om en biopsianordning &r ansluten ar
Oppningen pa nélen stingd. Systemet kan inte ladda eller avfyra biopsindlen nar den ar i
standby-lage. Anvandaren maste dndra konsolen fran vénteldge till biopsilage for att
kunna anvénda biopsienheten och rontgenfunktionen.

X-ray System

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figur 35: Standby-skirm
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5.1.4

5.1.5

Biopsi

Nar fotbrytaren trycks ner nar systemet dr i biopsi-lage aktiveras biopsienhetens vakuum
och drift. I biopsildge kan biopsienheten laddas och avfyras med fjarrkontrollen. Som en
del av den normala skarcykeln utfor systemet en kort aspirering med varje kiarnforvarv.
Om trycket fran fotbrytaren tas bort inaktiveras eller stoppas enheten efter avslutad cykel.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready <— s~

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Figur 36: Biopsiskirm

Skoljning

Nar systemet ar i skoljningslage aktiveras vakuumsystemet och drar saltlésning genom
systemet. Oppningen pa nalen ar dppen i skoljningsldge. Att trycka ner fotbrytaren
kontrollerar inte flode av saltlosning i skdljningsléage.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready N — oe——L | 2Z2mn_~ | Ready Y

Saline flowing into
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figur 37: Skéljningsskirm
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5.1.6 Aspirera

Nar systemet ar i aspireringsldge dr vakuumsystemet kontinuerligt pa och 6ppningen pa
nalen dr 6ppen. Aspireringsldge majliggor kontinuerligt vakuum f6r att aspirera biopsins
halighet. Saltlosning flodar inte i aspirera-lage. Att trycka ner fotbrytaren kontrollerar
inte luftflodet eller vakuumet i aspireringslage.

X-ray System Standard Vacuum

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

Standby Test Biopsy Lavage

Figur 38: Aspireringsskirm
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Kapitel 6 Lagen for bildsystem

6.1

6.2

Rontgenlage

Rontgenlage ar standardlaget for bildsystemet. For att anvanda rontgenlaget, starta
systemet och logga in. Kontrollera att nyckelbrytaren pa bildpanelen ér i olést lage.

Ingen rontgen-lage

Systemet har ocksa ett ingen rontgen-ldge som tillater anvandaren att utfora en biopsi
utan att ta ndgra bilder. Om du vill ga in i ingen rontgen-liage viljer du knappen Ingen
rontgen pé skidrmen Start pa bildvisningen.

Nar systemet &r i ingen rontgen-lage flyttas vavnadsfiltret en position efter varje
biopsicykel och antalet slutférda biopsicykler visas pé teknikerns skdarm (samma som i
rontgenlédge). Standby-, test-, biopsi-, skoljnings- och aspireringslagen fungerar pa
normalt sdtt. Anvandargranssnittsskarmarna pa bildvisningen saknas. I stallet for
rontgenbilden visas en video av vavnadsfiltret i realtid.

No X-ra

| Back

s
CO i ™ ey T L8

Figur 39: Ingen rontgen-skirm

10:56:38 AM
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6.3

> B

Laget Enstaka kammare

Systemet har ett speciellt lage som gor det mdjligt for anvandaren att utfora en biopsi
utan att ta ndgra bilder om avbildningssystemet inte kan detektera eller indexera
vavnadsfiltret. Vavnadsfilter med en kammare flyttas inte och dndrar inte lage under
biopsiavbildningscykeln. Antalet biopsicykler/avbildningar som slutforts visas pa
teknikerskdrmen (samma som ovriga systemldgen). Standby-, test-, biopsi-, skoljnings-
och aspireringslidgen fungerar pa normalt sétt.

For att stélla in laget Single Chamber (Enstaka kammare) véljer du ikonen Systemstatus i
aktivitetsfaltet och sedan Single Chamber (Enstaka kammare) i menyn.

Recent Faults

OCB(17:13)No filter found

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

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

Figur 40: Menyalternativ for liget Single Chamber (Enstaka kammare)

I'laget Single Chamber (Enstaka kammare) kan endast vavnadsfilter for enstaka
kammare anvéndas. Systemet uppmanar anvandaren att installera vavnadsfiltret for
Enstaka kammare.

VARNING!
Fortsitt inte med biopsin forran vavnadsfiltret for enstaka kammare
har installerats. Om detta inte gors kan det resultera i forlorade kirnor.

Varning:
Om ett vavnadsfilter for tolv kammare anvinds i liget for enstaka kammare,
samlas alla kdrnor i en kammare, vilket skadar systemet.

Sidan 72
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(7]

Install a single chamber filter

(=

Figur 42: Viivnadsfilter med en kammare

Figur 41: Uppmaning avseende vivnadsfilter for en kammare

Avbildningen visar inte de vanliga granssnittsskdrmarna. I stéllet for rontgenbilden visas
en video av viavnadsfiltret i realtid.

Single Chamber

s
| Shutdown

- | -
0 . Standad = Fired e [T
0 B (T e o I 5 e e

Figur 43: Video av Enstaka kammare
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Kapitel 7 Biopsi

7.1 Stallain konsolen
1. Flytta konsolen till 6nskad plats och las hjulen.

2. Se till att fotomkopplaren ar ansluten.

3. Anslut konsolen till stromforsorjningen.

4. Anslut natverkskabeln till ethernet-porten (i forekommande fall).
5

Linda upp fotomkopplarens kabel och stéll omkopplaren pé golvet framfor konsolen.

é Varning:
Placera fotomkopplaren och stromkablarna sa att snubbelrisken elimineras.

6. Sla pa konsolen.

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan rora sig
ndr systemet slds pa.

B> >

7.2  Forbereda avbildning

Se Skirmen Viilj patient pa sidan 48 for detaljerad information om denna skérm.

1. Logga in med ditt anvandarnamn och 16senord pa Windows 10 inloggningsskdirm.

2. Pa startskirmen trycker du pa knappen Patientlista for att komma till skarmen Viilj
patient.

3. Vidl]j en patient i arbetslistan pa skarmen Viilj patient, eller lagg till en ny patient
manuellt (se Ligga till en patient pa sidan 50).
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4.

Vilj resultatenheter pa skarmen Procedur.

Test Patient - 123456 [ % I Breast Specimen, Right - 6/2/2020 10:19 AM

n Filter: 1/1 n Review Mode
Tag for Service

Tools
Filter info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
Print

Close Patient

° @ Standard Fired € Bopsy * i @ H 1012:40AM

Figur 44: Procedurexempel

Bekréfta att vavnadsfilterlddan ar stingd och att systemet &r fritt frdn eventuella
felmeddelanden.

Vrid nyckelbrytaren till olast lage.

7.3  Ansluta drivenheten och biopsitillbehoéren

Sugbehallare

1. Anslut behéllarens lock till dess bas.

2. Satt dit locket for den storre Oppningen dver oppningen.

3. Placera sugbehallaren i behéllarens héllare pa konsolen, med patientporten riktad at
hoger.

4. Anslut vakuumslangen till den 6vre porten markt “VAKUUM” pa sugbehallarens
lock.

5. Se till att alla anslutningar ar sékra och tata for att undvika vakuumlackage.

Sidan 76
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Drivenhet

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan bérja rora

.z sig innan biopsindlen ir installerad.

1. Skjut drivenheten pa drivenhetshallaren pa konsolen tills den klickar.

2. Kontrollera att kabeln till drivenhetens ar ansluten till uttaget. Uttaget sitter pa
konsolens vénstra sida, nédra saltlosningsslangens klamventil.

OBS!
v Konsolen piper tre gdnger innan drivenhetens metalldelar aterstalls.

3. Vinta tills drivenheten automatiskt stéller in sig innan du ansluter biopsinélen.

4. Tryck pa knappen Kontrollera pa teknikerskdarmen om drivenheten behover stélla in
sig igen.

Biopsinal och slangar

A Varning:
Fore anviandning ska skyddsforpackningen och ndlen kontrolleras
betriffande transportskador. Nalen far inte anviandas om den eller
forpackningen ser ut att ha skadats.

é Varning:
Anslut inte biopsindlen forrian strommen till systemet dr paslagen och
drivenheten ar i hemlidge och redo.

Placera den forseglade férpackningen for biopsinalen pa konsolbrickan.

2. Riv upp biopsindlens sterilférpackning. Om nélen borjar lyfta ur facket, lagger du
handen 6ver nalen och héller den pa plats tills forpackningens 6verkant har tagits
bort.

3. Ta bort biopsinalen fran brickan och 14t slangen och vavnadsfiltret vara kvar i
brickan. Se till att biopsindlens kuggdrev ar helt framskjutna mot nélspetsen.

Varning:
Lat skyddsholjet pa biopsinalens spets vara kvar sa att den forblir steril.
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4. Hall biopsinalen i ena handen, med kugghjulen vianda nedat och den skyddade
nalspetsen vind &t hoger. Passa in fliken pa biopsindlen mot uttaget i drivenheten.

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan bérja rora

.z sig innan biopsindlen ir installerad.

5. Flytta forsiktigt biopsindlen rakt ned och rikta baksidan av fliken mot baksidan av
uttaget, tills nélen far kontakt med drivenheten. Dra inte biopsindlen 6ver
drivenheten.

Figur 45: Anslut biopsindlen till drivenheten

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenheten ndr strommen till systemet dr paslagen.
Delar kan plotsligt borja rora sig.

6. Skjut biopsinélen framat (&t hoger) tills den lases pa plats med ett klick.

Varning:
Se till att biopsindlen dr helt last pa drivenheten.

7. Tabort den genomskinliga vakuumslangen fran biopsinalens forpackning.
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8. Tryck dit den bl kontakten pa dnden av vakuumslangen pa den horisontella
sidoporten markt “PATIENT” pa sugbehallarens lock.

Figur 46: Anslut vivnadsfilterslangen till sugbehdllaren

9. Tabort skyddslocket pé en saltlosningspése. (En saltlosningspase pa 250 cc
rekommenderas.)

10. Ta bort saltlosningsslangen fran biopsinalens forpackning.

11. For in pluggen i saltldsningspésen.

A VARNING!

For att forhindra kontamination, se till att du anvinder en aseptisk
teknik nar du forbereder saltlosningspasen.

12. Placera saltlosningspasen pé kroken pa konsolens vénstra sida.

13. For in slangdelen med den storre diametern i saltlosningspésens klamventil. Se till
att saltlosningsslangen sitter ordentligt pa plats.

Figur 47: Placering av saltlosningsslangen i saltlosningspdsens kldmventil
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Vavnadsfilter

1. Dra ut vavnadsfilterladan.
2. Tabort vavnadsfilterenheten fran biopsinalens férpackning.

3. Kontrollera att vavnadsfilterinneslutningen sitter sakert pa plats (Se vid behov
Viivnadsfiltrets komponenter pé sidan 32 for anvisningar om sammansattning av
komponenterna).

4. Placera vavnadsfilterenheten i mitten av vavnadsfilterlddan. Rikta in uttaget pa
vavnadsfiltrets vanstra sida mot fliken i lddan. Placera védvnadsfiltret pa de fyra
styrstiften. Behall vavnadsfiltrets inneslutning pa vavnadsfiltret s& som visas i
foljande bild. (*Komponenten kan se annorlunda ut pad marknader dar produkten
annu inte finns tillganglig).

Figur 48: Placera vivnadsfiltret i vivnadsfilterlddan

C OBS!

v Varje kasserbar Brevera biopsinal innehaller ett vavnadsfilterlock. Spara
vavnadsfilterlocket tills biopsiavbildningen slutforts. Vavnadsfilterlocket satts pa
vavnadsfiltret innan biopsikdrnorna placeras i formalin.

5. For den gra slangen genom styrningen pa vanster sida av lddan och den
genomskinliga slangen genom styrningen pa hoger sida av ladan, sa att lJadan kan
stangas.

6. Stdng vavnadsfilterladan.
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7.4 Systemkontroll fore procedur
1. Med konsolen pa 6nskad plats och paslagen ar standardléget Standby. I standbylége
blinkar den gréna LED-indikatorn ovanfér knappen Test.

2. Montera Brevera brostbiopsienhet. Se Ansluta drivenheten och biopsitillbehiren pé sidan
76 for information om montering av biopsienheten.

é Varning:
Limna skyddshylsan pa biopsienhetens spets for att bibehilla steriliteten.

3. Kontrollera att sugbehallaren och vavnadsfiltret &r monterade och placerade i
konsolen. Kontrollera att vakuumledningsenheten och slangarna ar korrekt anslutna.
Mer information om enskilda komponentsammanséttning och anslutningar finns i
Komponenter, kontroller och indikatorer pa sidan 23.

4. Kontrollera att silikondelen av saltslangsledningen &r korrekt placerad i
saltlosningens nypventil.

5. Kontrollera att saltlosningsspetsen dr korrekt placerad i saltlosningspésen och att
saltlosningspdsen hanger fran saltlosningskroken. Kontrollera att saltlosningen
flodar fritt frdn pasen.

6. Tryck pa knappen Test pd teknikerns skarm for att vaxla laget till testlage. Folj
anvisningarna pa teknikerns skarm. Testlaget kommer att forbereda systemet och
generera vakuum.

7. Kontrollera visuellt flodet av saltldsning in i biopsienhetens 6ppning. Tryck pa
knappen Kontrollera pa teknikerns skdrm for att bekréfta saltlosningsflodet.

é VARNING!
Se till att saltlosningen flodar in i biopsienheten for att forhindra forlorade
kidrnor och patientskador.

é Varning:
Rorliga delar.

8. Trampa pa fotbrytaren i tva sekunder och slapp fotbrytaren for att paborja en
testskarningscykel. Kontrollera att 6ppningen 6ppnas och stangs smidigt under
skartestet.

Varning:
Om dppningen inte 6ppnas och stings smidigt, ta bort biopsindlen och
installera en ny.

9. Efter testet ger systemet tva alternativ: G4 till standby-lage eller testa biopsinalens
laddnings- och avfyrningsfunktioner. (Konsolen atergar till standby-ldge nér
laddnings- och avfyrningstestet ar klart.)

10. Efter avslutning av en lyckad testcykel dr systemet redo for vavnadsforvarv.
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7.5 Fast inforningshjalpen pa biopsienheten
1. Med systemet i standby-ldge tar du bort skyddshylsan fran biopsinnalen.

2. Skjut forsiktigt inforningshjalpen 6ver biopsienhetens nl. For inférningshjélpens
nav till drivenheten.

Figur 49: Skjut inforningshjilpen pd biopsienheten

VARNING!
For att forhindra kontaminering, se till att du anvander en aseptisk
teknik nar du faster inférningshjalpen.

3. Orientera inforningshjdlpen for att vélja en liten eller standard 6ppning. For en
Oppning pa 20 mm, dr 20 mm-markeringen pd infoérningshjalpen i linje med det langa
market pa drivenheten. Rotera inférningshjalpen 180° for en 6ppning pa 12 mm, dér
12 mm-markeringen pa inférningshjalpen ar i linje med det korta market pa
drivenheten.

Figur 50: Anvind standard eller liten ppning
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7.6  Ansluta en biopsienhetsadapter till
biopsistyrningssystemet
En biopsienhetsadapter kravs for att halla biopsienheten pa plats pa ett kompatibelt
biopsistyrsystem. Fast ratt adapter pa biopsistyrningssystemet.

Hologic erbjuder biopsienhetsadaptrar for Brevera Brostbiopsisystemet. Se
bruksanvisningen som medfoljer Breveras biopsindl och biopsienhetens adapter for
ytterligare information.

Figur 51: Adapter for biopsienhet

Varning:
Kontrollera att nalstyrningen dr korrekt installerad fore anvindning,.

OBS!
Anvand endast biopsienhetsadaptrar som godkants av Hologic.

< P

7.6.1 Anvanda systemet med stereotaktisk (STX) vagledning

OBS!
N Fullstandig utbildning och forstaelse av det stereotaktiska vagledningssystemet ska
tillhandahallas av leverantoren av det stereotaktiska systemet.

Kontakta produktsupporten pa 877-371-4372 eller er lokala Hologic-representant for
ytterligare utbildning eller frdgor om specifika stereotaktiska tillampningar.

7.7 Fasta biopsienheten pa biopsienhetens adapter

1. Placera systemet i biopsildge.

2. Tryck pa knappen Arm (Ladda) pa fjarrkontrollen i minst tva sekunder for att ladda
biopsienheten.

Rikta in biopsienheten med biopsienhetens adapter.

Skjut biopsienheten framat tills inférningshjélpen pé den distala @anden av Brevera
brostbiopsienheten engageras med biopsienhetsadapter och frigoringssparren av
drivenheten engagerar med den proximala dnden av biopsienhetsadaptern. Det hors
ett klick klick nér bitarna ar ordentligt inkopplade, och biopsienheten kommer inte
langre att glida pa adaptern.
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7.8 Utfora en biopsi och ta bilder i realtid
Utfor alla steg enligt standard interventionsteknik.

1. Identifiera det malomradet och forbered platsen efter behov.

2. Montera biopsienheten och for den till de énskade koordinaterna som tillhandahalls
av bildsystemet.

é Varning:
Om det uppstar ett problem med att fora nalen in i brostet, kontrollera
skdrpan i troakarnalspetsen. Byt ut nalen om det behovs.

OBS!
N Rontgen ar aktiverad nar lddan ar stangd. Om lddan 6ppnas under en exponering
avslutas exponeringen automatiskt.

3. Bekraifta att systemet &r redo att utféra en biopsiprocedur.
e Bekraifta att systemet ar fritt frdn felmeddelanden.
e Bekrifta att alla steg for patientinmatning ar klara och att skarmen Procedur visas
pa bildskarmen.
e Bekrifta 6ppningsstorleken och att biopsienheten ar laddad.
e Kontrollera att nyckelbrytaren dr i olast lage.
e Bekraifta att systemet &r i biopsiladge.

4. Avfyra biopsienheten genom att trycka och hélla ned knappen Arm (Ladda) pa
fjarrkontrollen i minst 2 sekunder.

5. Administrera bed6vningsmedel (tillval).

e For att initiera automatisk leverans av bedévningsmedel: Bifoga en néllos spruta
pa 10 cm3 av beddvningsmedel till Y-ventilen. Injicera 1-2 cm?® bedvningsmedel
via den néllosa sprutan.

e Att manuellt administrera beddvningsmedel till det omréde av intresse fore
vavnadsforvarv: (biopsienheten har avfyrats, fotbrytaren har inte tryckts ner)
Injicera bedovningsmedel manuellt via sprutan och vrid tumhjulet for 360
graders atkomst.

e Att manuellt administrera beddvningsmedel till det intressanta omradet under
vavnadsforvarv: (biopsienheten har avfyrats, fotbrytaren har tryckts ner) placera
systemet i standby-lage for att stinga 6ppningen. Injicera med manuellt
beddvningsmedel via sprutan och vrid tumhjulet f6r 360 graders dtkomst. Nar
du &r klar, returnera systemet till biopsilage for att fortsatta vavnadsforvarv.

OBS!
v Enheten tillater inte Y-ventilinsprutningen nér enheten ar i laddat ldge (fore avfyrning).
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6. Borja viavnadsforvarv. Tryck ner pa fotbrytaren och héll den i nedtryckt lage under
hela biopsiproceduren.

e Tas foten bort fran fotbrytaren kommer enheten att inaktiveras eller stoppas efter
att ha avslutat den aktuella cykeln och rontgen for kdrnan i den skarcykeln.

e Systemet piper for att indikera att det har avslutat en skdrcykel. En
vavnadsfilterikon visas i miniatyromréadet for att bekrafta att skarcykeln ar klar
och redo for rontgen.

7. Skaffa en bild i realtid.

¢ Karnhanteringssystemet piper for att indikera att det tar en réntgen. Detta pip ar
betydligt mjukare i volym och ton &n det pip som signalerar slutet av skédrcykeln.

¢ Bildvisning uppdateras nér varje rontgen ar tillgéanglig. En bokstav visar vilket
kdrnexempel som bilden &r associerad med. Bokstdverna A-L i varje bild anger
vavnadsfilterkammaren.

e Tryck pd miniatyrbilden pa bildskarmen for att granska bilden i full storlek pa
bildskdrmen.

8. Vrid blandaren pa biopsienhetens yttre kanyl genom att vrida tumhjulet till nasta
onskade lage omedelbart efter att systemet piper for att indikera att den har avslutat
en skarcykel. Siffrorna i fonstret pa biopsienheten och linjen pa tumhjulets urtavla
visar blandarens position.

9. Fortsitt vavnads- och bildforvéarvet tills onskat malomrade har samplats och
avbildats. Systemet piper tva ganger efter att tolv karnor tas.

10. Granska bilderna och gér nédvandiga forbattringar. Se Granska bilderna pa sidan 95.
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7.8.1

Nar vavnadsfiltrets tolv kammare innehaller karnor

Brevera brostbiopsisystemet med CorLumina bildteknik kan forvarva mer an tolv
biopsikdrnor per vavnadsfilter. For dessa fall, nar var och en av de tolv kamrarna i
vavnadsfiltret innehaller en biopsikérna, presenterar Brevera brostbiopsisystemet tva
alternativ: att fortsitta anvanda det befintliga filtret eller att fortsdtta med ett nytt filter.

Fortsatta med det befintliga vavnadsfiltret

1.

2
3.
4

Slapp fotbrytaren.
Tryck ner pa fotbrytaren och hall den i nedtryckt lage under hela biopsiproceduren.
Fortsétt att forvarva biopsiprover och se deras rontgenstralar pa bildvisningen.

Vid slutet av vavnadsforvérvet eller efter det tjugofjarde kdarnprovet, det som
kommer forst, fortsatt med anvisningarna f0r Skéljning och aspirering pé sidan 87.

Fortsdtta med ett nytt vavnadsfilter

1. Slapp fotbrytaren.

2. Oppna vavnadsfilterladan.

3. Ta bort vavnadsfilterlocket frdn vavnadsfilterenheten.

4. Placera ett torrt vavnadsfilterlock pa vavnadsfiltret. (Vavnadsfilterlocket ar forsett
med biopsinalen.)

5. Tabort det anvénda filtret frdn vavnadsfilterenheten och viavnadsfilterladan.
Placera det anvanda vavnadsfiltret i en provburk pa formalinytan.

OBS!

Provburken bor ha en inre diameter pa minst 6,1 cm (2,4 tum) och en lagsta hojd pa 5,7
cm (2,25 tum) fOr att passa ett Brevera-vavnadsfilter.

10.
11.
12.
13.

Sank vavnadsfiltret sakta sa att formalin att komma in i kamrarna och luften kan
undvika. (Lt inte vavnadsfiltret flyta ovanpa formalinet.) Férbered proverna for
patologi enligt anldggningspolicy.

Installera ett nytt vavnadsfilter.

Byt ut locket pd vavnadsfilterenheten och stang vavnadsfilterladan. Systemet ar klart
nar indikatorerna pa bildvisningen atergar till gront.

Vilj Ja pa bildvisningen nar du tillfrdgas om ett nytt filter har satts in i lddan.
Tryck ner fotbrytaren.
Fortsétt att forvarva biopsiprover och se deras rontgenstralar pa bildvisningen.

I slutet av vavnadsforvarvet eller efter det tjugofjarde karnprovet, beroende pa vilket
som kommer forst, fortsatt med instruktionerna for Skdljning och aspirering pa sidan 87.

Sidan 86
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7.8.2 Skoljning och aspirering
Skoljning
Vilj skoljningslage for att bevattna halrummet och rensa biopsienhetens fran vavnad.
Systemet kommer att sla pa vakuumet, 6ppna 6ppningen, ppna saltlosningsventilen

och stidnga aspirationsventilen for att driva saltlosningen genom ppningen. Det ar inte
nodvéandigt att trycka ner fotbrytaren.

Aspirera

Vilj aspireringsldge for att dammsuga halrummet. Systemet kommer att sl& pa
vakuumet, 6ppna Oppningen, stanga saltlosningsventilen och 6ppna aspirationsventilen
for att driva luft genom 6ppningen. Det dr inte nddvéndigt att trycka ner fotbrytaren.

7.8.3 Avsluta vavnadsforvarv

1. Slapp fotbrytaren. Vilj Standby-lage for att stdinga dppningen innan biopsienheten
avldgsnas fran biopsihdlan.

2. Tabort biopsindlen och drivenheten som en enhet frdn biopsienhetens adapter
samtidigt som inforningshjilpen lamnas pé plats for markorutplacering. (Anvand
frigoringssparren pa baksidan av drivenheten for att ta bort biopsienheten fran
adaptern.)

3. Nar du har tagit bort ndlen fran brostet, anvind aspireringsliage for att rensa
naléppningen.
4. Tryck pa knapparna pé sidorna av biopsinnalen for att koppla bort den fran

drivenheten. Ta bort biopsinélen fran drivenheten och kasta i en behéllare for vassa
foremal. (Slangen och véavnadsfiltret tas bort fran konsolen senare.)

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan rora sig

under systemanvandning,.
A\
0

OBS!
Konsolen piper tre gdnger innan du aterstéller positionen for drivenhetens metalldelar.

5. Skjut drivenheten pa drivenhetshéllaren pa konsolen tills den klickar.
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7.8.4

7.8.5

AN

Anvanda en biopsiplatsmarkor

Om du vill distribuera en biopsiplatsmarkér laser du instruktioner f6r biopsiplatsmarkor
for anvandning.

OBS!
Se till att réatt biopsimarkor ar vald for den nallingd som anvands.

Nar du har distribuerat en valfri biopsiplatsmarkor drar du tillbaka inféringshjalpen och
den stereotaktiska adaptern fran patienten (se Ta bort biopsienhetens adapter pa sidan 88).

Ta bort biopsienhetens adapter

1.

Nar du har distribuerat en valfri biopsiplatsmarkér, dra tillbaka inforningshjalpen
och biopsiplatsmarkorens utplaceringsenhet fran brostet som en enhet genom att
flytta biopsienhetens adapter bort frdn patienten.

Nar allt ar tillbakadraget frdn patienten, ta bort inforningshjalpen och
biopsiplatsmarkorens utplaceringsenhet som en enhet fran biopsienhetens adapter
genom att nypa vingflikarna pé inforningshjalpen. Skjut tillbaka inforningshjalpen
frén adaptern. Kassera inforningshjalpen och markorens distributionsenhet per
funktionsprincip.

Se bruksanvisningen som medféljer biopsienhetens adapter for ytterligare
information om borttagning av adaptern fran biopsistyrningssystemet.

Omedelbart efter ingreppet ska biopsienhetens adapter rengdras och desinficeras pa
ett korrekt sitt enligt rekommendationerna i avsnittet Underhdll, rengiring, och

desinfektion pé sidan 111.

OBS!
Fullstandig utbildning och forstaelse av ditt biopsistyrsystem bor tillhandahallas av din
biopsistyrsystemsleverantor.

Sidan 88
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7.9  Avsluta proceduren

1. Bekréfta att konsolen dr i vantelédge.
Oppna vévnadsfilterladan.

Ta bort vavnadsfilterlocket fran vavnadsfilterenheten.

S

Placera ett torrt vavnadsfilterlock pa vavnadsfiltret. (Vavnadsfilterlocket ar forsett
med biopsinélen.) Installera vavnadsfilterlocket genom att forsiktigt sanka ned det
pa vavnadsfiltret tills de tva flikarna klickar pa plats.

A Varning:
Se till att de utskjutande delarna i mitten av vavnadsfilterlocket dr placerade
i sparen pa vivnadsfiltrets axel. Se till att bada flikarna har hakat fast
ordentligt.

Figur 52: Sitta dit och ta av vivnadsfiltrets lock

5. Ta bort det anvanda filtret fran vavnadsfilterenheten och vavnadsfilterladan.
6. Placera det anvinda vavnadsfiltret i en provburk pa formalinytan.
OBS!

v Provburken bor ha en inre diameter pa minst 6,1 cm (2,4 tum) och en lagsta hojd pa 5,7
cm (2,25 tum) fOr att passa ett Brevera-vavnadsfilter.

7. Sank vavnadsfiltret sakta sa att formalin att komma in i kamrarna och luften kan
undvika. (Lt inte vavnadsfiltret flyta ovanpa formalinet.) Férbered proverna f6r
patologi enligt anldggningspolicy.

Sitt tillbaka locket p& vavnadsfilterenheten.
Frigor vavnadsfilterenheten fran styrstiften och lamna den temporart i ladan.

10. Ta bort sugslangen fran slangstyrningen pa bada sidor av ladan.

11. Ta bort sugslangen fran sugbehallaren.

12. Ta bort saltlosningsslangen frén slangens klamventil. Ta bort spetsen fran
saltlosningspésen.
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13.

14.
15.
16.
17.

18.

Samla ihop alla slangar och vavnadsfilterenheten och kassera i behéllaren for vassa
foremal med den tidigare kasserade biopsinalen.

Kassera saltlosningspasen i enlighet med sjukvardsinrattningens rutiner.
Kassera nalstyrningen i enlighet med sjukvardsinrattningens rutiner.
Stang vavnadsfilterladan.

Koppla loss vakuumslangenheten fran sugbehallaren och stang sugbehallarens
portar. Kassera sugbehallaren i enlighet med sjukvardsinréattningens rutiner for
biologiskt riskavfall.

Folj rekommenderade rengdrings- och desinfektionsférfaranden efter utloggning och
avstangning. Se Underhill, rengoring, och desinfektion pa sidan 111 for ytterligare
information.

Sidan 90
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7.10

B

Hur man dndrar biopsinal mellan procedurer
Folj dessa instruktioner for att andra biopsinalen for en ny procedur.

Bekrifta att konsolen &r i vanteldge.

2. Tryck pa knapparna pé sidorna av biopsinnalen for att koppla bort den fran
drivenheten. Lossa nalen fran drivenheten och placera den i en behdllare for vassa
foremal.

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan bdrja rora
sig innan biopsindlen ir installerad.

OBS!
Konsolen piper tre gdnger innan du aterstéller positionen for drivenhetens metalldelar.

Skjut drivenheten pa drivenhetshéllaren pa konsolen tills den klickar.

Vinta tills drivenheten automatiskt stiller in sig som forberedelse for en ny
biopsinal.

5. Folj instruktionerna i Avsluta proceduren pé sidan 89 for att koppla bort och ta bort
biopsitillbehoren.

6. Installera de nya biopsitillbehdren och den nya biopsindlen. Se Ansluta drivenheten
och biopsitillbehoren pé sidan 76 {for detaljerade instruktioner.

Setup Checklist
Automatic Confirmation
(7

Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver
J
B
Tissue Filter X-Ray System -
[11111==
Not Ready
=y
Y L

Figur 53: Systemet kinner igen nir drivenheten dr klar
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7.11  Hur man andrar biopsinal under fels6kning

Folj dessa instruktioner for att andra biopsinalen for att felsoka problem under
installation och testning.
Skjut drivenheten pa drivenhetshéllaren pa konsolen tills den klickar.

2. Tryck pa knapparna pé sidorna av biopsinnalen for att koppla bort den fran
drivenheten. Lossa nalen fran drivenheten och placera den i en behdllare for vassa
foremal.

Ready || €—o-— ) —  — | Off )

A Biopsy needle removed

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

If issue persists, replace device driver

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Figur 54: Systemet erkinner att biopsindlen tas bort

3. Se instruktionerna i Avsluta proceduren pa sidan 89 for att koppla bort och ta bort
biopsitillforseln.

4. Tryck pa knappen Kontrollera pa teknikerns skarm for att stdlla in drivenheten.

Varning:
Placera inte fingrarna pa drivenhetens metalldelar. Dessa delar kan bérja rora
sig innan biopsindlen ir installerad.

OBS!
Konsolen piper tre gdnger innan du aterstéller positionen for drivenhetens metalldelar.

BB
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5. Vainta tills drivenheten ar installd.

6. Installera de nya biopsitillbehdren och den nya biopsindlen. Se Ansluta drivenheten

och biopsitillbehoren pé sidan 76 {or detaljerade instruktioner.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

Device Driver

Connected

y

Biopsy Needle

Not installed
Place onto driver

-4

N

Tissue Filter

X-Ray System

Not Ready

Figur 55: Systemet kinner igen nir drivenheten dr klar
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Kapitel 8 Bilder

8.1 Inledning

Efter exponering visas den tagna bilden och accepteras automatiskt. En miniatyrbild
visas pa skdarmen, med motsvarande bokstavsbeteckning for vavnadsfilterkammaren.
Anvand bildfunktionerna for att tagga, granska, forbattra och kommentera bilderna eller

avbilda kdrnorna igen.

Figur 56: En avbildning

8.2 Granska bilderna

Test, Patient - 123456 [ % Breast Specimen, Right - 6/212020 11:00 PM -

G | )
{ & ln Giterstil u Review Mode
T — Tag for Service

AIM‘.

A
Tools

Filter Info

Reimage

Qutput Set

Figur 57: Bildverktyg pd skidirmen Procedur

Vilj en miniatyrbild.
e En forhandsbild visas i det stora fonstret pa skarmen.

e Anvind bildverktygen (se Verktyg for bildforbittring pa sidan 99) for att forbattra
hela bilden eller omréden av intresse i bilden.
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8.2.1 Tagga en bild

Taggverktyget dr den runda knappen i bildens 6vre hogra horn. Tryck pa den har
knappen for att markera eller avmarkera den aktiva bilden. Taggade bilder har en gron
bock langst upp till hoger i bilden och miniatyrbilden. Bocken infogas i taggade bilder
som exporteras, arkiveras eller skrivs ut.

Test Patient - 123456 "% I Breast Specimen, Right - 613/2020 10:30 AM -

C el - |
-

s\l

Filter Info

Reimage

Output Set
¥ None ~

Archive / Export
Close Patient

10:35:07 AM

(

0

Figur 58: Exempel pd en taggad bild
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Tagga en bild for Service
Du kan tagga en bild for att underlétta for Hologic:s servicetekniker att identifiera den.

1. Iden hogra panelen pa skarmen Procedur trycker du pa knappen Tag for Service
(Tagga for service).

testing - 123456 [ Rl Eronst Spacman, Fight - 222020 8:28 AM

PO R — £ @K e

Figur 59: Knappen Tag for Service (Tagga for service) pd skidrmen Procedur

2. P& skdrmen Tag for Service (Tagga for service) véljer du 6nskad bild.

Taqg for Service

n Tray 2 D @ Make available to Service

Image quality concern

I. Back
B 4 o

Figur 60: Skirmen Tag for Service (Tagga for service)

PO B Sl e ey

3. Ange en beskrivning av problemet.

4. Tryck pa knappen Back (Tillbaka) nar du &r klar.
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8.2.2 Skarmen Granskningslage

Skdarmen Review Mode (Granskningsldge) mojliggor snabbgranskning av bilderna.
Skdrmen Review Mode (Granskningsldge) visar inte langre en aktiv bild utan istéllet storre
miniatyrbilder av bilderna. Bilderna kan snabbt taggas genom att vélja dem frdn gruppen
av bilder istéllet for att tagga varje bild pa skarmen Procedur. Skdarmen Review Mode
(Granskningsldge) inkluderar funktionerna Tagga alla och Rensa alla.

Review Mode

Filter: 2/2

Figur 61: Skidrmen Granskningslige

Sidan 98 MAN-07980-1602 revidering 001



Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 8: Bilder

8.2.3 Verktyg for bildforbattring

Nar du viéljer knappen Verktyg visas i verktygsfiltet Bildforbattring pa den aktiva
bilden. Valj verktygsikonen for att aktivera den. Det aktiva verktyget verkar tryckas in i
verktygsfiltet.

DB B 0B @@ o
¢ .

#4002 0]e)
-8

Figur 62: Verktyg for bildforbittring

Figurforklaring

1. Verktyget Panorera anvéands for att flytta vyn till en annan del av bilden genom att dra.

2. Verktyget Zoom forstorar hela bilden. Dra uppat for att zooma in och gora bilden storre. Dra
nedat for att zooma ut och fa bilden att se mindre ut.

3. Cirkelverktyget anvands for att rita en cirkel pa bilden. Dra uppat eller nedat for att gora
cirkeln storre eller mindre. Nar cirkeln har placerats kan dess storlek inte d&ndras, men den
kan flyttas genom att dra eller tas bort genom att dubbeltrycka.

Verktyget Fonster/niva dndrar ljusstyrkan och kontrasten.
Verktyget Forstarkt visualisering justerar bildskdrpan med ett skjutreglage.

Knappen Invertera dndrar svart till vitt och vitt till svart.

N o T

Verktyget Aterstill returnerar en bild till det ursprungliga tillstdndet. Eventuella
anteckningar, panorering, zoomning osv. tas bort.

8. Taggverktyget markerar en eller flera bilder. Taggade bilder visar en gron bock langst upp
till hoger i miniatyrbilden. Bocken brénns i de taggade bilder som exporteras, arkiveras eller
skrivs ut fran systemet.

9. Forbattringsnivan visas nar verktyget Forbattrad visualisering ar aktivt. Forbattringsnivan
kan justeras fran storre (5) till mindre (1) i realtid.

10. Knappen Ta bort tar bort en 6gonblicksbild.

11. Knappen Kamera fangar en stillbild av bildvisningsomradet och lagger till 6gonblicksbilden
till den aktuella proceduren.

C OBS!
v Verktyget Forbattrad visualisering ar inaktivt for 6gonblicksbilder.
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8.2.4 Filterinformation och kommentarsskarm

Pa skdrmen Procedur klickar du pa knappen Filterinformation for att gora anteckningar
eller kommentarer om bildinnehall. En uppsattning kommentarer kan laggas till per
vavnadsfilter. Kommentarer sparas med bilderna fran vavnadsfiltret och exporteras med
bilden eller bilderna.

Filterinformation och -ko

[ Procedurinfo - =
Lateralitet R | Spara ——ﬂ

|Undersgkningsnummer
(1) | Fiterinformation
Kvadrant =

(o[ |

Caps Lock A

]

Filterinformation och -kommentarer |
Filterkommentar 3
! = Spara | —ﬂ
‘ Lesion 1

4 6 Lesion 2 | -
n_ . Lesion 3
. Lesion 4 )

Backspace

Figur 63: Skirmarna Filterinformation och kommentarer
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Figurforklaring

1. Bladdra mellan de tva skdarmarna med hjalp av pilarna.
Anvand tangentbordet pa skdrmen for att skriva, redigera och ta bort filterkommentarer.

3. Procedurinformation ar den information som redan finns i systemet for proceduren. Det gar
inte att redigera pa skdrmen Filterinformation och kommentarer.

4. Vilj knappen Spara om du vill spara filterinformation och kommentarer.
Ange kvadranten for proverna i just det vavnadsfiltret.

6. Vilj knappen Bakat om du vill avsluta skarmen Filterinformation och kommentarer utan att
spara och ga tillbaka till féregaende skdrm. Om det finns dndringar som inte har sparats
visar en uppmaning alternativet att spara eller fortsédtta utan att spara kommentarerna.

Ange, redigera och ta bort ytterligare filterkommentarer med skarmtangentbordet.
8. Vilj fran en fordefinierad lista som beskriver proverna i just det vavnadsfiltret.

Anvand dessa cirklar for att rulla mellan de tva skarmarna. Ett rtt utropstecken i en cirkel
anger att det finns ett fel som maste atgiardas pa den skarmen.

8.2.5 Ta bild pa nytt

Vilj knappen Ta om bild du vill hdmta en ny bild av kdrnan som visas i den aktiva
bilden.

8.3 Skicka bilderna till resultatenheter

Man kan skicka bilderna till utmatningsenheter eller anvanda exportfunktionen for att
kopiera bilder till en tillfallig lagringsenhet. Se Resultatgrupper pa sidan 57 for
instruktioner.
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Kapitel 9 Systemadministrationsgranssnitt

9.1 Skarmen Admin

I detta avsnitt beskrivs de funktioner som finns pa skdrmen Admin. Gor sa har for att
komma till den har skdrmen:
1. Logga in pa systemet.

2. Pa startskirmen trycker du pa knappen Patientlista for att komma till skdrmen Vilj
patient.

3. Iden hogra panelen pa skdrmen Vilj patient trycker du pa knappen Admin. Skdrmen
Admin 6ppnas.

OBS!

&S Bilderna i den har anvandarhandboken visar skdrmen Admin med behorighet pa
chefsniva. En rontgentekniker (primér anvandare) har tillgang till vissa funktioner pa
skdrmen Admin. En systemanvandare pa chefsniva har tillgang till fler funktioner pa
skdrmen Admin. En servicetekniker fran Hologic har tillgang till alla funktioner pa
skarmen Admin.

Admin

System Kvalitetskontroll

Systemstandar |  Sysf
der

=
mad |

Operatdrer

os

[ oas
= G s

Figur 64: Skirmen Admin
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Tabell 2: Funktioner pd skidrmen Admin
Avsnitt Funktion pa skdrmen
System Systemverktyg Servicegranssnittet for konfigurering och
problemsdkning.

Systemdiagnostik Visar status for alla undersystem, inklusive
rontgendetektorn och kameran ovanfor
vavnadsfilterladan.

Procedurredigerare Lagg till, redigera eller ta bort procedurerna.

Testmonster Valj och skicka testmonstret till resultatenheter.

Forinstillningar Stélla in systempreferenser.

Om Visar information om systemet.

Mata ut USB Mata ut en medielagringsenhet som ar ansluten till
USB-porten.

Systemsikerhet Kontosakerhetsinstallningar och verktyg for
Windows OS.

Anviandarmanual Atkomst till anvandarhandboken och andra
anvandardokument.

Kvalitetskontroll Forstarkningskalibrering | Valj proceduren for forstarkningskalibrering.

QC-rapport Granska information om den senaste
forstarkningskalibreringen.

Anslutningsbarhet Hantera resultatgrupper |Lagg till, radera eller redigera resultatgrupper.

Arkiv Exportera eller arkivera en eller flera procedurer for
en eller alla patienter pa en gang.

Operatorer Hantera operatorer Lagg till, radera eller &ndra operatorsinformation.

Mina instéllningar Andra informationen for aktuell operatér. Alla
anvandarbehorighetsnivaer mojliggor for anvandare
att redigera falt pa skarmarna Mina instillningar.

Man maéste ha tillstdnd att fa dtkomst till samtliga funktioner. Behdrighetsnivan styr vilka funktioner du
kan &ndra.
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9.2 Skarmen Om

Om skdrmen ger information om maskinen, exempelvis systemnivd, IP-adress samt
serienummer. Den hér typen av data kan vara anvandbar ndr man arbetar tillsammans
med Hologic for att konfigurera systemet eller 19sa ett systemproblem.

Skdrmen kan oppnas pa tva sitt:

e  Fran skdrmen Vilj patient — ska du vélja ikonen Systemstatus (pa aktivitetsfiltet) och
sedan vilja Om

e  Fran skdrmen Admin — valj Om (i systemgruppen)

Om hamitningsstationen
System Institution Upphovsritt

Dator System I Uppdatera

System Serial Number
AWS CcsL
Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time
IP Address
Qrion IP Version
HARI

ocB

Detektor
Serial Number
Detector Type

| Bakat

Figur 65: Systemfliken pi skirmen Om

Det finns tre flikar pa skarmen Om:

¢ Fliken System (standard) innehdller information om systemkonfiguration

¢ Fliken Institution innehéller namn och adress for de foretag som &r kopplade till den
hér maskinen

¢ Fliken Upphovsritt innehaller upphovsratter for Hologic och tredje parts
programvaror som finns installerade pa den har maskinen
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9.3

9.4

Andra preferens fér anvindarsprak

1. I operatorsgruppen pa skarmen Admin trycker du pa knappen Mina instéllningar.
2. Gatill den andra sidan. I faltet Sprdk markerar du ett sprak i rullgardinsmenyn.

3. Vidlj Spara och vilj sedan OK i meddelandet Uppdatering genomford.
Anvandargranssnittet andras till valt sprak.

Andra tangentbordslayout
Systemet stoder bade QWERTY-tangentbord och AZERTY-tangentbord.

1. T operatorsgruppen pa skarmen Admin trycker du pé knappen Mina instillningar.
2. Gatill den andra sidan. I faltet Tangentbord markerar du ett tangentbord i listrutan.

3. Vilj Spara och vilj sedan OK i meddelandet Uppdatering genomford.
Anvandargranssnittet andras till valt tangentbord.

Bokstidver med accenter

Bada tangentbordslayouterna har stod for bokstaver med accenter. For att visa
accentalternativen for en bokstav haller du ner (langtryck) skarmtangenten.

Laqgaq till patient

Senast” J ‘ ‘
Forst ‘ ‘
- it ‘ ‘
b
| |PatentiD® ‘ ‘

Fodelsedatum* ’_ ’_l ] M/DIYYYY

' Oppen

Capslock A

Shift

| Bakat

To . e e o BN @ v

Figur 66: Bokstiver med accenter pd skiirmtangentbordet
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9.5 Installningar for kontosakerhet

Anvandare med administratorsbehorighet i Windows kan dndra vissa av instéllningarna
for 16senord och kontopolicy i Windows 10. Uppdatera installningarna:

1. Logga in som chef.

2. Gatill skairmen Admin.

3. I operatdrsgruppen pa skarmen Admin trycker du pa knappen Systemsikerhet.

4. Skarmen Systemsikerhet dppnas. Tryck pa knappen Kontosikerhet.
5

Gor onskade dndringar och vilj sedan Spara.

Kontosakerhet

[ Minsta I6senordslangd* 8 [

| I Spara

Hagsta losencrdsalder (i dagar, 0 for att aldrig 0 B L

upphéra)® | -
Lagsta lgsenordsalder (i dagar)® | 1 =4
4 | &
Verkstéll I5senordshistorik (0 for att inaktivera)* ] 0 [
L — — — -
Farsck innan lasning (0 fGr att inaktivera)® | 10 I
| =

Caps Lock

Kontosakerhet
Kontolasningens langd (i minuter, 0 kréver | -

upplasning av administrator)* | 5 [ I
‘Krav pa lésenordskomplexitet aktiverat | @ !

4 p

Backspace

Spara

Caps Lock A

| R

Figur 67: Skirmarna for Kontosikerhet
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9.6 Systemverktyg

Chefer (och Hologic:s servicetekniker) har atkomst till funktionen Systemverktyg. Den
hér funktionen innehéller konfigurationsinformation om systemet.

Sa har far du atkomst till funktionen Systemverktyg:

1. Logga in med chefsbehdorighet.

2. Pa startskirmen trycker du pa knappen Patientlista for att komma till skdrmen Vilj
patient.

3. Iden hogra panelen pa skdrmen Vilj patient trycker du pa knappen Admin.
Fran systemgruppen pa skarmen Admin trycker du pa knappen Systemverktyg.

Figur 68: Knappen Systemverktyg
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9.6.1

Skarmen Systemverktyg

Systemverktyg

HOLOGIC

Welcome

| searen |

Your Hospital Name

= Welcome (Manager)
 Getting Started
® AWS
® Troubleshooting

10.36.9.92 HOLOGIC.RAFOGUG 1103

I
e e ) N
0 ) Standard Avlossad N _0 @ @ i 13-40-44
Figur 69: Skirmen Systemverktyg
MAN-07980-1602 revidering 001 Sidan 109



Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem

Kapitel 9: Systemadministrationsgranssnitt

Tabell 3: Systemverktygen

Avsnitt Beskrivning
Komma igang Om Introduktion till serviceverktyget.

Vanliga fragor Forteckning 6ver vanliga fragor.

Ordlista Forteckning 6ver begrepp och
beskrivningar.

Plattform Forteckning 6ver kataloger,
programversionsnummer och
systemprogramstatistik.

Genvigar Forteckning 6ver Windows®-genvagar.

Avbildningsstation | Anslutningsalternativ |Forteckning 6ver installerade enheter.

Film- och Uppséttning verktyg och alternativ

bildinformation relaterade till film och bilder.

Licensiering Forteckning 6ver installerade licenser.

Anvandargranssnitt Andra alternativen for programmet.

Internationalisering Vilj lokalt sprék och kultur.

Felsokning Avbildningsstation Moijliggor nedladdning av bilder.

Dator Starta om eller stanga av, aktuell
IP-adress, andra vardnamn.

Logg Andra alternativ for
handelseregistrering.

Sikerhetskopiering Styr sakerhetskopieringen av systemet.
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

Kapitel 10 Underhall, rengoring, och desinfektion

Varning:
Utfor inte underhall, rengoring eller desinfektion medan systemet anviands
pa en patient.

10.1 Allman information

10.1.1 For allman rengoring

Denna procedur omfattar rengoring av enheten och de ytor som proverna inte kommer i
kontakt med.

Anvand en luddfri trasa och applicera en utspadd, mild rengdringsvatska for att rengora
komponenter och ytor. For att ta bort svarare smuts, anvand en mjuk borste vid behov.

Forsiktigt:
& Anvind minsta méjliga mingd rengoéringsvitskor. Vitskorna far inte flda eller
rinna.

10.1.2 For desinfektion

For att desinficera systemets komponenter och ytor rekommenderar Hologic f6ljande
desinfektionslosningar:

¢ 10 % klorinlésning och vatten med en del kommersiellt tillgédngligt klorin (normalt
5,25 % klorin och 94,75 % vatten) och nio delar vatten. Blanda denna 16sning
dagligen for basta resultat.

e Kommersiellt tillgénglig isopropylalkohollosning (70 % isopropylalkohol efter
volym, inte utspatt)

o Kommersiellt tillgéngliga vatservetter som innehaller hogst 2 % kvartara
ammoniumforeningar efter vikt i vatten.

Applicera desinficerande l6sningar pa systemet med en ren, luddfri trasa eller duk.
Torka av systemet med vétservetten, och observera lampliga kontakttider mot ytorna.
Spraya inte rengorings- eller desinfektionslosningar direkt pa konsolen eller andra delar
av Brevera brostbiopsisystem.

Forsiktigt:
For att undvika skada pa de elektroniska komponenterna, anvind inte
desinfektionsmedel i sprayform pa systemet.
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

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

10.2

10.2.1

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

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

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

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

Forsiktigt:
Felaktiga rengéringsmetoder kan skada utrustningen, minska
bildtagningsprestandan eller dka risken for elektrisk stot.

Fo)j alltid anvisningarna fran tillverkaren av den produkt du anvander for rengoring och
desinfektion. Dessa anvisningar omfattar instruktioner och forsiktighetsatgarder for
applicering och kontakttid, férvaring, krav pa skoljning, skyddskladsel, hallbarhet och
kassering. Folj instruktionerna och anvand produkten med den sdkraste och mest
effektiva metoden.

Komponentspecifik rengoring och desinfektion

VARNING!
Konsolen maste kopplas bort fran den elektriska stromkallan fore

rengdring. Om du inte gor det kan det leda till elektriska stotar eller
dodsfall.

VARNING!
Sank inte ned konsolen i vatten. Nedsdnkning i vatten kommer att
orsaka skador och kan orsaka elektriska stotar eller dodsfall.

Rengora och desinficera konsolens yttre ytor

e Koppla bort konsolen fran den elektriska stromkallan.

e Rengor konsolen efter varje anvandning med en mjuk, fuktig trasa och milt
rengoringsmedel. Torka torrt.

e  Efter rengdring, anvand en forfuktad duk med desinfektionsmedel eller applicera ett
desinfektionsmedel pé en ren trasa. Torka av alla ytor med duken eller den vata
trasan och observera lampliga kontakttider. Se Allmin information pa sidan 111 for
rekommenderade desinficeringslosningar.

e Spraya inte rengorings- eller desinfektionslosningar direkt pa konsolen eller andra
delar av Breveras brostbiopsisystem.

Sidan 112

MAN-07980-1602 revidering 001



Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.2.2 Rengora och desinficera drivenheten och fjarrkontrollen

Koppla bort konsolen fran den elektriska stromkallan.

Rengor den ateranvandbara drivenheten efter varje anvandning med en mjuk, fuktig
trasa och milt rengdringsmedel. Torka torrt.

Efter rengoring, anvand en forfuktad duk med desinfektionsmedel eller applicera ett
desinfektionsmedel pé en ren trasa. Torka av alla ytor med duken eller den vata
trasan och observera lampliga kontakttider. Se Allmin information pa sidan 111 for
rekommenderade desinficeringslosningar.

Spraya inte rengorings- eller desinfektionslosningar direkt pa den ateranvandbara
drivenheten, fjarrkontrollen eller andra delar av Brevera brostbiopsisystemet.

Sank inte ned den ateranvandbara drivenheten i vatska.

10.2.3 Rengora och desinficera vavnadsfilterladan

Koppla bort konsolen fran den elektriska stromkallan.

Rengor vavnadsfilterladan efter varje anvandning med en mjuk, fuktig trasa och milt
rengoringsmedel. Torka torrt.

Efter rengoring, anvand en forfuktad duk med desinfektionsmedel eller applicera ett
desinfektionsmedel pé en ren trasa. Torka av alla ytor med duken eller den vata
trasan och observera lampliga kontakttider. Se Allmin information pa sidan 111 for
rekommenderade desinficeringslosningar.

Spraya inte rengorings- eller desinfektionslosningar direkt i lddan eller andra delar
av Breveras brostbiopsisystem.

10.2.4 Rengora bildvisningen

Koppla bort konsolen fran den elektriska stromkallan.

Var forsiktig ndr man rengor den yttre ytan pa displayomradet.

Anvand alltid en ren, mjuk, luddfri trasa for att rengora skarmomradet.
Microfiberdukar, som ar tillgangliga i de flesta butiker, rekommenderas.

Anvand en forfuktad desinfektionsservett eller applicera desinfektionsmedel pa en
ren trasa. Torka av alla ytor med den forfuktade torkan eller vata trasan och
observera lampliga kontakttider. Se Allmin information pa sidan 111 for
rekommenderade desinficeringslosningar.

Starka kemikalier och slipmedel kan skada displayfonstret och ska aldrig anvandas.
Tryck aldrig pa displayfonstret.

Anvand aldrig en spray eller flytande vatska pa displayen.

Anvand aldrig stalull.

Anvand aldrig en svamp med skrubbyta.
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Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

i OBS!

v Det finns manga kommersiellt tillgangliga produkter for rengdring av LCD-skdrmar. En
produkt som ér fri fran ingredienser eller slipmedel som beskrivs ovan och anvéinds
enligt tillverkarens anvisningar kan anvandas sikert.

OBS!
(¥ Det finns kommersiellt tillgangliga engdngsskarm drapera produkter for att drapera
LCD-pekskarmar. Folj alltid anvisningarna fran tillverkaren av den produkt du

anvander.

10.2.5 Rengora teknikerns skarm

Koppla bort konsolen fran den elektriska stromkallan.

Vidror inte skdarmen nar man arbetar med prover.

Var forsiktig ndr man rengor den yttre ytan pa displayomradet.

Anvand alltid en ren, mjuk, luddfri trasa for att rengora skarmomradet.
Microfiberdukar, som ar tillgangliga i de flesta butiker, rekommenderas.

For att rengora knappomradet pa teknikerns skdrm, anvand en forfuktad
desinfektionsservett eller applicera en desinfektionslosning pa en ren trasa. Torka av
alla ytor med den forfuktade torkan eller vata trasan och observera lampliga
kontakttider. Se Allmin information pa sidan 111 fér rekommenderade
desinficeringslosningar.

Starka kemikalier och slipmedel kan skada displayfonstret och ska aldrig anvandas.
Tryck aldrig pa displayfonstret.

Anvand aldrig ett rengoringsmedel med fluorider, ammoniak, alkohol, blekmedel
eller slipmedel for att rengdra visningsfonstret.

Anvand aldrig en spray eller flytande vatska pa displayen.
Anvand aldrig stalull.
Anvand aldrig en svamp med skrubbyta.

C OBS!

v Det finns manga kommersiellt tillgangliga produkter for rengdring av LCD-skdrmar. En
produkt som ér fri fran ingredienser eller slipmedel som beskrivs ovan och anvénds
enligt tillverkarens anvisningar kan anvandas sikert.
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.2.6 Rengora fotbrytaren

A VARNING!

Sank inte ned fotbrytaren i vatten. Nedsdnkning i vatten kommer att
orsaka skador och kan orsaka elektriska stotar eller dodsfall.

1. Koppla bort fotbrytaren fran konsolen.
2. Rengor regelbundet fotbrytaren med en mjuk, fuktig trasa och milt rengoringsmedel.

3. Torka av fotbrytaren torr.

10.2.7 Rengoringsschema

Rekommenderad frekvens
Atgird Vari
je
h
anvindningstillfille Efter behov

Rengor och desinficera konsolen v
Rengor och desinficera drivenheten v
Rengor och desinficera vavnadsfilterladan v
invandigt
Rengdr och desinficera vavnadsfilterlddans v
handtag och avbildningspanelen
Rengor och desinficera bildvisningsskarmen v
Rengor och desinficera teknikerskarmen v
Rengor fotomkopplaren v
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.3

10.3.1

Forebyggande underhall

Var tolfte manad ska den forebyggande underhallstjansten utforas av endast Hologic
Technical Services eller en Hologic-certifierad tekniker.

Kontakta Hologics tekniska support eller din lokala Hologic-representant for mer
information om forebyggande underhall och biomedicinsk utbildning.

Montering av vakuumledningar

Inspektera vakuumledningsenheten

1. Inspektera slangen visuellt en géng i veckan avseende vatskor eller fukt.
2. Inspektera den vita sidan av det hydrofoba filtret visuellt avseende missfargning.

3. Om slangen ar vét eller filtret ar missfargat, byt ut vakuumledningsenheten.

Byta ut vakuumledningsenheten

1. Sting av systemet.
2. Leta upp den vita laskragen dar vakuumledningsenheten fasts pa konsolen.

3. Lyft upp vakuumledningsenheten ca 3 mm (1/8 tum) fOr att exponera ett mellanrum
mellan den vita kragen och basen av den svarta hullingen.

4. Hall ned den vita kragen och dra vakuumledningen upp och ut ur anslutningen.
Kassera som biologiskt farligt avfall.
Tryck in en ny vakuumledningsenhet i vakuumledningsenhetsanslutningen.
Dra upp for att kontrollera att den nya vakuumledningsenheten ar last i
anslutningen. Vakuumledningsenheten kommer att ha en liten mangd vertikal
rorelse men bor inte dra sig fri frdn anslutningen.

OBS!
Vrid inte vakuumledningsenheten nér du drar upp den.

7. Sla pa systemet.

8. Anslut vakuuminloppsledningen med tummen eller fingret.

9. Tryck pa knappen Test pa konsolen.

10. Kontrollera att systemet visar en indikator pé att vakuumsystemet fungerar korrekt.

11. Stang av systemet om s& dnskas.
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.3.2 Drivenhet

Inspektera drivenheten

1. En gang i veckan inspekterar du kabeln och anslutningarna visuellt. Kabeln far inte
vara sprucken eller skadad.

2. En géng i veckan inspekterar du visuellt omradet dar biopsindlen ansluts till
drivenheten.

3.  Om drivenheten eller dess kabel verkar sliten eller skadad byter du ut drivenheten.

Byta ut drivenheten

1. Sting av systemet.

2. Packa upp drivenhetssladden helt och ta bort den fran sladdens hanteringsplatta.

3. Koppla bort drivenheten fran konsolen.

4. Sattin sladden i kdrlet med hjélp av en ny drivenhet. (De roda prickarna &r i linje
hogst upp nér de ar korrekt anslutna.)

5. Vrid sladden runt kabelhanteringsplattan.

Slé pa systemet. Konsolen piper och skarmen installation 6ppnas pa teknikerns
skarm.

7. Installera en sugbehallare, biopsindl, saltlosning och vavnadsfiltermontering som om
du utfor en biopsi.

8. Kontrollera att systemet visar en indikator pa att drivenheten, biopsindlen och
vavnadsfiltret dr anslutna och installerade. Fyll i checklistan for installningar enligt
uppmaningen.

9. Nar systemet ar klart for testlage blinkar den grona knappen Test. Tryck pa knappen
Test for att paborja testproceduren.

10. Folj anvisningarna pa teknikerns skarm tills testningen ar klar.
11. Nar testningen ar framgangsrik gar systemet in i vanteladge.
12. Stang av systemet om s& Onskas.

13. Kontakta din lokala Hologic-representant eller se instruktionerna ”Viktig
information om utbyte” och “Kundinstruktioner for retur av Brevera
biopsidrivenhet” for att returnera drivenheten.
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.3.3 Fotbrytare
Inspektera fotbrytarens sladd

1.

Inspekterar sladden och anslutningen visuellt en gang i veckan. Sladden fér inte vara
sprucken eller skadad.

Kontrollera att fotbrytarens sladd ar lindad moturs runt sladdhanteringsplattan.

Om fotbrytaren eller dess sladd verkar sliten eller skadad, byt ut fotbrytaren.

Byta ut fotbrytaren

1. Sting av systemet.

2. Packa upp fotbrytarens sladd helt och ta bort den fran sladdhanteringsplattan.

3. Koppla ur fotbrytarens sladd fran konsolen.

4. Anslut sladden till konsolen med en ny fotbrytare.

5. Linda fotbrytarens sladd moturs runt sladdhanteringsplattan.

6. Sla pa systemet. Konsolen piper och skdrmen installation 6ppnas pa teknikerns
skdrm. Installera en sugbehéllare, biopsinal, saltlosning och véavnadsfiltermontering
som om du utfor en biopsi.

7. Kontrollera att systemet visar en indikator pa att drivenheten, biopsinalen och
vavnadsfiltret dr anslutna och installerade. Fyll i checklistan for installningar enligt
uppmaningen.

8. Nar systemet ar klart for testldge blinkar den grona knappen Test. Tryck pa knappen
Test for att pdborja testproceduren.

9. Folj anvisningarna pa teknikerns skarm tills testningen ar klar.

10. Nar testningen ar framgangsrik gar systemet in i vanteladge.

11. Stang av systemet om sé& dnskas.

12. Kontakta din lokala Hologic-representant for instruktioner om produktretur.

10.3.4 Natsladd

Inspektera natsladden

1. Inspektera ndtkabeln en gang per kvartal, skada pa locket eller dragavlastning.

2. Om nétkabeln dr skadad, kontakta Hologic for att byta ut ndtsladden.

Sidan 118 MAN-07980-1602 revidering 001
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10.3.5 Forebyggande underhallsschema for anviandaren

Tabell 4: Rekommenderat underhdllsschema for anvindare

Atgird

Rekommenderad frekvens

Veckovis

Manadsvis | Kvartalsvis

Varje ar

Inspektera kabeln till
drivenheten

v

Inspektera kabeln till
fotomkopplaren

v

Inspektera vakuumslangenheten

Utfor forstarkningskalibrering

Inspektera natkabeln

Forebyggande underhall av
Hologic Technical Service

MAN-07980-1602 revidering 001
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Kapitel 10: Underhall, rengdring, och desinfektion

10.3.6 Serviceteknikers schema for forebyggande underhall

Tabell 5: Forebyggande underhdll av en servicetekniker

Rekommenderad frekvens

Beskrivning av underhallsuppgiften
Varje halvar Varje ar

Erhéll foregdende kopia av PM v

Fraga kunden om de har nagra problem eller fragor de
undrar over

Kontrollera felloggarna

Uppgradera till senaste versionerna av
programvara/firmware om det finns garanti/kontrakt.

Kontrollera skydd och lador avseende mekanisk
integritet, saknad maskinvara, rengor ventilerna

Kontrollera ingédende kablar avseende sakerhet och
integritet

Inspektera alla jordledningar avseende integritet

Inspektera provladan avseende integritet och avkanning

Kontrollera funktionen hos alla forreglingar och
forbikopplingsfunktioner

Kontrollera exponeringsparametrar

Kontrollera motorns noggrannhet

Utvardera bildkvaliteten

Kontrollera att forstarkningskalibreringen slutforts

Utfora timerprocedur for sakerhetskopiering

Rensa fellogg

Utfora bildskarmskontroll

Testa aktuellt ldckage i systemet

SN SNN N NN N NN NN S

Testa natkabelns motstand
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Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Bilaga A: Systemspecifikationer

Bilaga A Systemspecifikationer

A.1 Produktens matt

A.1.1 Konsol

Figur 70: Brevera systemmitt

A Hojd 1 647 mm (64,8 tum) nominellt
Bredd 766 mm (30,2 tum) nominellt

C Djup 630 mm (24,8 tum) nominellt
Vikt 90,7 kg (200 pund) nominellt

Vakuumgenererat ~ ~66 cm Hg vid havsnivd (~26 tum Hg)
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Bilaga A: Systemspecifikationer

A.1.2 Drivenhet
Hujd
Bredd
Djup
Vikt

A.1.3 Biopsinal
Hijd
Bredd
Djup

Vikt

4 cm (1,6 tum) nominellt
5,6 cm (2,2 tum) nominellt
19,6 cm (7,7 tum) nominellt

949,7 g (33,5 0z.) med fjirr nominellt

3 cm (1,2 tum) nominellt
5,6 cm (2,2 tum) nominellt
22,4 cm (8,8 tum) nominellt

269,3 (9,5 0z.) med ror instdllt nominell

A.2  Miljo vid drift och forvaring
A.21 Allmanna villkor for anvandning
Denna utrustning ar konstruerad for sidker och effektiv drift under foljande
forutsattningar for inomhusbruk:
Hojd dver havet 3 000 meter
Fororeningsgrad Saknas
Temperaturomride 10 °C (50 °F) till 40 °C (104 °F)
Omridde for relativ luftfuktighet 20 % till 75 % luftfuktighet (icke-kondenserande)
A.2.2 Forvaringsmiljo
Temperaturomride -10 °C (14 °F) till 60 °C (140 °F)
Hogsta Saknas

temperaturforindringshastighet

Omridde for relativ luftfuktighet

10 % till 80 % luftfuktighet (icke-kondenserande)
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A.3 Natspanning

Systemet ar utformat for tillfalliga Overspanningar p& nataggregatet.

Brevera 100

Linjespinningsomride 100 V-120 V
Linjestrom 10 Amps
Operativfrekvens 50 Hz-60 Hz
Brevera 200

Linjespinningsomride 220V-240V
Linjestrom 5 Amps
Operativfrekvens 50 Hz-60 Hz
Linjeanslutning Medfoljande sladd
Driftcykel Kontinuerligt

A.4 Kilassificering

° Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass I

R

Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ BF

Grad av skydd mot intringning av vatten:
System (om inte speciellt identifierat): Vanligt
Fotbrytare: IPX 8

Driftlige: Kontinuerligt

TILLAMPADE DELAR Engdngsbiopsindl (nér den dr monterad pd den dteranvindbara
drivenheten)
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Bilaga A: Systemspecifikationer

A5

A.51

A.5.2

A.6

A.6.1

Konsol teknisk information

Allman information

Operativsystem
Hirddiskutrymme
Bildvisningsskirm

Teknikerskirm

Natverksmiljo

Niitverksgrinssnitt

Windows 10

500 GB

38,1 cm (15 tum) 1 366 x 768 skidrmbredd, pekskirm
18 cm (7 tum) 800 x 480 skiirm

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

Teknisk information for rontgenror

Avstind killa till bild (SID)
Fokuspunkt
Rontgenrorsspinning
Rorets strdlvinkel
Utstrilningsvinkel
Anodmaterial
Rontgenfonster

Fysisk massa

Driftcykel

Ingdende strom

Referensaxel

Noggrannhet for referensaxelns
position

Rontgengenerator

kV-omride
kV-noggrannhet
mA

mA-noggrannhet

18,3 cm (7,20 tum)

50 um

20-35kVp

25°+0°, -2,5°

15°+1°

Volfram

Beryllium

6,5 1b (2,4 kg) (maximalt)

1:4 (kontinuerlig)

+24 volt DC, + 10 %, 2,4 A (nominell)

Integrerat automatiskt vivnadshanteringssystem med fast bildfonster

och referensaxel.

nollvinkelreferens + 1,25 grader

20-35 kVp justerbar
+1%

1 ma fast

*2%
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A.6.2 Bortskaffande

Utrustningen ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2002/96/EG om
avfall som utgors av eller innehdller elektrisk eller elektronisk
— utrustning (WEEE-direktivet).

A.7 Teknisk information om bildtagningssystemet

A.7.1 Bildmottagare

Aktiv bildtagningsarea 33 x 24,9 mm Min.

Pixel-tonhdjd 20 pm max.

Modulationséverforingsfunktion — >60 % @ 2 Ip/mm

<20 % @ 6 Ip/mm
Detektor dynamiskt omfing 2 000:1
Detektor digitalisering 12 bitars

MAN-07980-1602 revidering 001 Sidan 125






Anvandarhandbok for Brevera brostbiopsisystem
Bilaga B: Felsdkning

Bilaga B

B.1

B.2

B.2.1

Felsokning

Felkorrigering och felsdokning

De flesta fel och varningsmeddelanden atgardas utan att paverka ditt arbetsflode. Folj
anvisningarna pa skarmen eller atgirda tillstdindet och ta sedan bort felstatusen fran
aktivitetsféltet. Vissa tillstdnd kraver omstart av systemet eller anger att fler atgarder
kravs (t.ex. att ringa Hologics tekniska support). I denna bilaga beskrivs de olika
meddelandekategorierna och dina atgarder for att aterstilla systemet till normal drift.
Kontakta Hologics tekniska support om felet aterkommer.

Typer av meddelanden och varningsmeddelanden

Felnivaer

Det finns fem felnivader: Varningar, mindre, storre, kritiska och varningsmeddelanden.
Varning fel

Felvarningarna visas inte for anvandaren. Dessa fel registreras i loggfilerna.
Felvarningar:

o Atgdrda med program- eller kommunikationskommandon.
e Avbryt inte en exponering som pagar.

e Forhindra inte starten pa en ny exponering.

Mindre fel
Mindre fel:

o Atgdrda med program- eller kommunikationskommandon.
e Avbryt inte en exponering som pagar.

e Kréver ett svar innan en ny exponering kan borja.

Storre fel
Storre fel:

o Atgdrda med program- eller kommunikationskommandon.
e Avbryt en exponering som pagar.

e Forhindra starten pa en ny exponering.
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B.2.2

B.3

Kritiska fel
Kritiska fel:

o Atgirdas inte genom program- eller kommunikationskommandon.
e Avbryt en exponering som pagar.

e Forhindra starten pa en ny exponering.

Varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden ar rutinméassiga meddelanden som kan forhindra exponering. Ett
varningsmeddelande forblir aktivt tills den 6nskade atgarden ar klar eller villkoret inte
langre existerar.

Systemmeddelanden

Vilj systemstatusikonen i Aktivitetsfdltet for att f& information om orsaken till och
korrigeringen av ett systemproblem. Nar man atgardar problemet visar
Systemstatusfaltet en klar status.

Omstart av systemet

e  Om du vill starta om datorsystemet efter ett kritiskt fel viljer du knappen Starta om.

e Viljder du knappen Avsluta visas ett meddelande att detta alternativ endast stanger
ner datorn.
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B.4 Felsoka under installationen
Tabell 6: Losa mojliga problem under installationen
Problem Mojlig orsak Foreslagen dtgard

Konsolen startar
inte.

Natsladden ar inte ansluten till
konsolen och/eller vid eluttaget.

Kontrollera nétsladden for korrekt koppling till
konsol och eluttag.

Meddelande
”Vakuumsystem
ar inte vid
nodvandigt
tryck”

Skyddande hylsa &r inte helt pa
toppen av biopsinalens kanyl.

Sitt tillbaka skyddshylsan.

Sugbehéllarens lock ar inte forseglat
pa behallaren.

Forsegla sugbehallarens lock ordentligt.

Sugbehéllaren ar sprucken.

Byt ut sugbehéllaren mot en ny.

Den stora porten pa sugbehallarens
lock &r inte stdangd med den stora
kontakten.

Stang den stora porten med den stora kontakten.

Biopsinalens suganslutning &r inte
ansluten till sugbehallarens lock.

Anslut sugkopplingen till behallaren.

Biopsinalens anslutning ar inte
ansluten till ratt port pa
sugbehallarens lock.

Anslut biopsinélens suganslutning till den
horisontella porten markt "PATIENT” pa
sugbehallarens lock.

Konsolens vakuumledning ar inte
ansluten till sugbehallaren.

Anslut konsolens vakuumledning till porten
markt “VACUUM” pa sugbehallarens lock.

Pluggen pa biopsinalslangen ar inte
inford i saltlosningspasen.

For in pluggen i saltlosningspasen.

Defekt biopsinal.

Behall biopsindlen. Registrera partinumret och
kontakta din lokala Hologic-representant.

Forsok igen med en ny biopsinal.
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Tabell 6: Losa mojliga problem under installationen

Problem

Mojlig orsak

Foreslagen atgird

Anslutningsfel for
biopsienheter.

Biopsindlen ér inte korrekt ansluten
eller svar att fasta pa drivenheten.

Montera biopsinalen ordentligt pa drivenheten.

Se till att drivenheten dr instélld genom att

trycka / pa teknikerns skdarm nar du
uppmanas att gora det. Se till att ndlvaxlarna
trycks hela vagen framat innan du satter tillbaka
nalen.

Om detta inte fungerar, prova en ny nal.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.

Drivenheten ar inte korrekt ansluten
till konsolen.

Naér biopsinalen ar borttagen kopplar du bort
och ateransluter sladden pé drivenheten i kérlet
pa konsolen.

Defekt biopsinal.

Behall biopsinalen. Registrera partinumret och
kontakta din lokala Hologic-representant.

Forsok igen med en ny biopsinal.

Defekt drivenhet.

Behall drivenheten. Registrera partinumret och
kontakta din lokala Hologic-representant.

Forsok igen med en ny ateranvandbar
drivenhet.

Biopsienheten gor
ovanliga ljud
under testldge.

Biopsindlen ér inte korrekt ansluten
till drivenheten.

Fast biopsindlen ordentligt pa drivenheten.

Se till att drivenheten ar instélld genom att

trycka / pa teknikerns skdarm nar du
uppmanas att gora det. Se till att ndlvaxlarna
trycks hela vagen framat innan du satter tillbaka
nalen.

Om detta inte fungerar, prova en ny nal.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.
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Tabell 6: Losa mojliga problem under installationen

Problem Mojlig orsak Foreslagen dtgard

Meddelandet ” Biopsinadlen ér inte korrekt ansluten | Fast biopsindlen ordentligt pa drivenheten.
Kommunikations | till drivenheten.

i?\r/tef;lliet” Naér biopsinalen ar borttagen kopplar du bort
och ateransluter sladden pa drivenheten i kérlet
pa konsolen. Upprepa 2 eller 3 ganger tills

Meddelande “Fel drivenheten ar installd.

drivenhet”

Se till att ndlvaxlarna trycks hela vigen framat
innan du sétter tillbaka nalen.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.
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B.5 Felsokning under en procedur

Tabell 7: Losa mojliga problem under en procedur

Problem Mojlig orsak Foreslagen atgiard
Fel lage h Its. Vilj Biopsi-lage.
Systemet svarar inte pa ¢ fage far valis a3 blopsi-age
laddningsknappen.
Fjarrfel. Byt ut drivenheten.
Systemet svarar inte pa Fel lage har valts. Vilj Biopsi-lage.
fotbrytaren.
Fotbrytaren fungerar inte. Byt ut fotbrytaren.
Biopsienheten gor Biopsindlen ér inte korrekt ansluten |Ta bort biopsienheten fran patienten och
ovanliga ljud under till drivenheten. ta isar den (se Avsluta vivnadsforvirv pa
proceduren. sidan 87 Placera drivenheten pa
konsolen.

Om kérnor finns, placera locket pa
vavnadsfiltret och placera vavnadsfiltret
i formalin.

Se till att drivenheten ér instdlld genom

att trycka / pa teknikerns skarm
nar du uppmanas att gora det. Installera
en ny nal. Se till att ndlen ar ordentligt
fastsatt pa drivenheten.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.
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Tabell 7: Losa mojliga problem under en procedur

Problem Mojlig orsak Foreslagen dtgard
Meddelandet Biopsinalen &r inte korrekt ansluten | Om biopsinalen dr ren:
“Kommunikationsbortfall |till drivenheten. Ta bort biopsinal. Koppla bort och
drivenhet” ateranslut sladden pé drivenheten till

behallaren pé konsolen.
Meddelande " Fel
drivenhet” Se till att nalvéxlarna trycks hela vigen

framat innan du satter tillbaka nalen.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.

Om biopsinalen inte dr ren:

Ta bort biopsienheten fran patienten och
ta isar den (se Avsluta vivnadsforviro pa
sidan 87 Placera drivenheten pa
konsolen.

Om kérnor finns, placera locket pa
vavnadsfiltret och placera vavnadsfiltret
i formalin.

Se till att drivenheten ér instdlld genom

att trycka / pa teknikerns skdarm
ndr du uppmanas att gora det. Installera
en ny nal. Se till att ndlen ar ordentligt
fastsatt pa drivenheten.

Om detta inte fungerar provar du en ny
drivenhet.
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Tabell 7: Losa mojliga problem under en procedur

Problem

Mojlig orsak

Foreslagen atgird

Dalig kvalitet pa
biopsikérnor eller inga
kdrnor.

Biopsindlens anslutning ar inte
ansluten till porten pa
sugbehallarens lock. Biopsinélens
anslutning ar inte ansluten till ratt
port pa sugbehallarens lock.

Anslut biopsinélens suganslutning till
den horisontella porten markt
"PATIENT” pa sugbehallarens lock.

Sugbehéllaren ar sprucken.

Reducerat eller inget vakuum pa
toppen av biopsindlkanylen.

Byt ut sugbehéllaren mot en ny.

Behall biopsinalen. Registrera
partinumret och kontakta din lokala
Hologic-representant.

Biopsindlen igensatt.

Behall biopsinalen. Registrera
partinumret och kontakta din lokala
Hologic-representant.

Forsok igen med en ny biopsinal.

Vavnadsfiltret ar igensatt med blod.

Ersitt med ett nytt vavnadsfilter eller
forsok igen med en ny biopsinal.

Biopsinalslangen ar vriden.

Flytta biopsinalslangen. Vilj
aspireringsldge, valj biopsilage och
forsok biopsin igen.

Ingen bild hamtas for
prov. Miniatyren
markerad med rod
kammarbokstav.

Fel pa detektoravldsningen.

Nar vavnadsforvarvet ar klar véljer du
kammaren och ta bild igen.

Om detta inte fungerar:

Starta om detektorn.

Vilj ikonen Systemstatus i
aktivitetsfaltet. Valj Systemdiagnostik
pa popup-menyn.

Vilj knappen Starta om detektor.
Tryck pa knappen Tillbaka.

Anvand funktionen Ta om bild for att ta
en bild for kammaren som tidigare
misslyckades.
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Tabell 7: Losa mojliga problem under en procedur

Problem Mojlig orsak Foreslagen dtgard
Meddelandet “Kunde inte | Trasigt balte eller Ga in ilaget for en kammare:
positionera vavnadsfilter” | indexerarmotorfel. Vilj ikonen Systemstatus i

Det gar inte att flytta vavnadsfiltret |aktivitetsfaltet. Valj Enkel kammare pa
Meddelandet “Fel i av nagon anledning. popup-menyn.
indexering av Folj anvisningarna pé teknikerns skarm.
kdarnhanterare”
Meddelandet “Inget filter |Filtret inte i vavnadsfilterlada. Sétt in vavnadsfiltret i
hittades” vavnadsfilterladan.
Meddelandet “Inget filter | Trasigt balte. Byt ut vavnadsfiltret.
hittades” Ingen magnet i filterenheten. Om felet inte atgédrdas gér du in i laget
Magnetsensorn ér trasig. f6r en kammare:
Meddelandet Vilj ikonen Systemstatus i
"Filtersensorfel” aktivitetsféltet. Valj Enkel kammare pa

popup-menyn.

Folj anvisningarna pé teknikerns skarm.
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Bilaga C

C.1

Brevera kompatibla komponenter
och tillbehor

Hologic Factory-verifierade kompatibla komponenter och

tillbehor

Brevera-systemet dr kompatibelt med foljande komponenter och tillbehor:
Katalognummer Beskrivning

BREV100 Brevera 100 system

BREV200 Brevera 200 system

BREVDRV Drivenhet

BREVDISP09 Standard stereotaktisk biopsinal
BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter for MammoTest
BREVSTYLBRKT Stilettfaste

EVIVA CALIBRATE 13CM

Kalibrering handstycke 13 cm

EVIVA NG HOLDER Naélstyrningshéallare for MammoTest
BREVADPTRG Adapter f6r GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA BUSHING GE Bussning for GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO01 Vavnadsfilter med en kammare
BREVTF12 Vavnadsfilter med 12 kammare
EVIVA_NGO9L Nalstyrning

EVIVA_NGO9R Nalstyrning

ATEC CANISTER Sugbehallare med lock

SMark-Eviva-13

Biopsiplatsmarkor, titan

SMark-Eviva-25-13

Biopsiplatsmarkor, titan
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Katalognummer

Beskrivning

SMark-E13-ss1

Biopsiplatsmarkor, rostfritt stél

SMark-E13-ss2

Biopsiplatsmarkor, rostfritt stél

SMark-E13-ss3

Biopsiplatsmarkor, rostfritt stél

TriMark-Eviva-13

Biopsiplatsmarkor, titan

TriMark-Eviva-25-13

Biopsiplatsmarkor, titan
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Bilaga D Agarférteckning

D.1  Brevera brostbiopsisystem med CorLumina Imaging
Technology

Serienumret for systemkonsolen Brevera brostbiopsisystem finns péa panelen till vinster
av konsolen. Registrera det har numret i det utrymme som anges nedan. Referera till
detta serienummer nér du kontaktar din lokala Hologic-representant angdende ditt
Brevera-system.

REF

Modellnummer: BREV100 eller BREV200

SN

Serienummer:
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Ordlista 6ver termer

Ordlista over termer

Bildmottagare
Avbildar och digitaliserar rontgenbilderna

DICOM

(Digital Imaging and Communications in
Medicine) Protokoll f6r digital medicinsk
bildtagning och kommunikation

Kommentarer

Grafik eller textmarkeringar pa en bild for att visa
ett intressant omrade.

PACS

System for bildarkivering och -kommunikation
(Picture Archiving and Communications System).
Ett dator- och nitverkssystem som overfor och
arkiverar digitala medicinska bilder.

ROI

(Region of Interest) Intresseomrade

SID
(Source to Image Distance) Avstand kalla till bild
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Sakregister

A

access
adminskdarm e 103
filterinformation och kommentarsskdrm e 56,
100
skdarmen granskningsldge ® 56, 98
ta bild pa nytt « 57, 101
verktyg for bildférbattring ® 56, 99
add
lagg till eller redigera en resultatgrupp ® 57
lagga till en ny patient ¢ 50
lagga till en procedur * 56
adminskarm e 103
adobe-krav ® 5
aktivitetsfalt e 47
allméan rengoring © 111
allméanna villkor for anvandning e 122
anslutningar ® 33, 34
ansluta biopsienheten till konsolen ¢ 35
ansluta drivenheten och biopsitillférseln ¢ 76
ansluta en biopsienhetsadapter till
biopsistyrningssystemet ¢ 83
anslutning till fotbrytare ® 35
anslutningar for vavnadsfilter 38, 76
biopsinal anslutningar * 36, 76
drivenhets- och fjarrkontrollanslutningar e 35,
76
fast inforningshjalpen pa biopsienheten o 82
fasta biopsienheten pa biopsienhetens adapter
* 83
kabelanslutningar * 34
sugbehallare anslutningar ® 36, 76
systemanslutningar 33
anvandarprofiler ¢ 3
arkivbilder 59
aspireringsldge ¢ 87
avsedd anvandning e 1
avsluta en procedur ® 57
avsluta proceduren e 87, 89

B
bilder ® 95

arkivbilder 59
bildmottagare ® 125
bildtaggar ® 96, 97
exportera bilder ¢ 58
forbereda for bildforvarv e 75
granska bilderna ¢ 95
skicka bilderna till resultatenheter * 101
skriva ut ® 60
ta bild pa nytt e 57, 101
utfora en biopsi och ta bilder i realtid * 84
verktyg for bildférbattring ® 56, 99
bildskdpskomponenter ¢ 27
bildvisning ® 47
biopsinal e 122
biopsindl anslutningar ® 36, 76
biopsinal komponenter ¢ 30
andra biopsinalen mellan procedurerna ® 91
andra biopsinalen under felsokning e 92
biopsy
aspireringsldge ¢ 87
avsluta proceduren ¢ 87, 89
biopsildge ® 65
distribuera en markor for biopsiplats ® 88
lageskontroll och laddning/avfyrning av
enheten ¢ 40
skoljningsldge ¢ 87
testcykel o 81
utfora en biopsi med stereotaktisk styrning e
83
utfora en biopsi och ta bilder i realtid * 84
biopsy device
ansluta biopsienheten till konsolen ¢ 35
biopsienhet kompinenter ® 29
fast inférningshjalpen pa biopsienheten © 82
fasta biopsienheten pa biopsienhetens adapter
* 83
biopsy device adapter
ansluta en biopsienhetsadapter till
biopsistyrningssystemet ® 83
ta bort biopsienhetens adapter ¢ 88
biopsy device adapter components
dra tillbaka den stereotaktiska adaptern ® 88
fasta biopsienheten pa biopsienhetens adapter
* 83
bortskaffande ¢ 125
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avsluta proceduren ® 87, 89
skdarmen om ¢ 105
bryta all strom e 45

D

definitions
varningar, forsiktighetsatgarder och
observationer, definierad e 10
desinfektion * 111
display
bildvisning e 47
rengora bildvisningen ¢ 113
rengora teknikerns skdrm o 114
teknikerns skdrm e 40, 65
distribuera en markor for biopsiplats © 88
drivenhet ® 122
biopsindl anslutningar ® 36, 76
byta ut drivenheten ® 117
drivenhets- och fjarrkontrollanslutningar e 35,
76
inspektera drivenheten ¢ 117
rengora och desinficera drivenheten och
fjarrkontrollen ¢ 113

E

edit
lagg till eller redigera en resultatgrupp ® 57
redigera patientinformation ¢ 51
efterlevnad e 19, 20
efterlevnadskrav e 19
environment
allméanna villkor for anvandning e 122
forvaringsmiljo e 122
natverksmiljo ¢ 124
error messages
felkorrigering och felsokning e 127

varning fel ¢ 127
varningsmeddelanden e 128
felsokning e 127
felkorrigering och felsokning e 127
felsoka under installationen ® 129
felsokning under en procedur ¢ 132
omstart av systemet ® 43, 128
andra biopsinalen under felsokning e 92
filter
filterinformation och kommentarsskarm e 56,
100
flikarna filterkriterier och kolumn pa skarmen
patientfilter 53
patientfilterskarm e 52
ovriga funktioner av filterkriterierna ¢ 53
flytta konsolen e 42
fotbrytare ® 35, 118
anslutning till fotbrytare 35
byta ut fotbrytaren ¢ 118
inspektera fotbrytarens sladd ¢ 118
rengora fotbrytaren ¢ 115
forebyggande underhall ® 116
undvika risken for person- eller
utrustningsskada e 112
forhallanden ¢ 122
forreglingar ® 18
forstarkningskalibrering ® 62
forvaringsmiljo ¢ 122

G

glossary
varningar, forsiktighetsatgarder och
observationer, definierad e 10
granska bilderna ® 95
grundlaggande funktion e 2

exportera bilder ¢ 58 H
hjul * 42
F
fel » 127 I
felkorrigering och felsokning ® 127 imaging system
kritiska fel ® 128 kontroller och indikatorer for bildpanel 39
mindre fel 127 lagen for bildsystem o 71
storre fel o 127 rengora bildvisningen ¢ 113
systemmeddelanden ¢ 128
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teknisk information om bildtagningssystemet

* 125
indikationer for anvandning e 1
ingen rontgen-lage * 71
inspect
inspektera drivenheten ¢ 117
inspektera fotbrytarens sladd ¢ 118
inspektera nitsladden ® 118
inspektera vakuumledningsenheten ¢ 116
internationella symboler ¢ 6

K

kabelanslutningar ¢ 34

kalibrering ® 62

kapacitet, system o 2

klagomal, produkt * 5

kliniska procedurer ® 75

knappar * 40

kommentarskdrm e 100

komponenter e 23
bildskadpskomponenter ¢ 27
biopsienhet kompinenter ¢ 29
biopsindl komponenter 30
kompatibla komponenter och tillbehor e 137
sugbehallare komponenter ® 28
systemkomponenter ¢ 23
vavnadsfilterkomponenter ¢ 32

konsol * 121
ansluta biopsienheten till konsolen ¢ 35
flytta konsolen e 42
rengora konsolens yttre ytor e 112
rengoring av komponenterna ¢ 112
systemanslutningar ¢ 33
systemkomponenter ¢ 23

kontraindikationer 1

kontroller och indikatorer ¢ 39
aktivitetsfalt 47
kontroller och indikatorer for bildpanel ¢ 39
lageskontroll och laddning/avfyrning av

enheten ® 40

kontroller och indikatorer {6r bildpanel ® 39

krav pa kvalitetskontroller ¢ 19

kritiska fel 128

L

logga ut ® 45

lage en kammare ® 72

lagen e 65
aspireringslége ¢ 87
biopsildge ® 65
ingen rontgen-lage o 71
lage en kammare ¢ 72
lagen for bildsystem e 71
lageskontroll och laddning/avfyrning av

enheten ¢ 40

rontgenlage ® 71
skoljningslage ¢ 87
standbyldge ¢ 65
tekniker visningslagen ® 65
testcykel o 81
testlage ® 65

M

manualer, kopior ® 5

manuell rontgen ® 62

meddelanden ¢ 127
systemmeddelanden ¢ 128

mindre fel ® 127

N

natkabel o 35, 118
byta ut natkabel ¢ 118
inspektera nitsladden ® 118
natspanning ¢ 123
natverksanslutningar ® 34
natverksmiljo ¢ 124

(@)

outputs
anvanda resultatgrupper ¢ 57
lagg till eller redigera en resultatgrupp ® 57
resultat pa begdran ® 58
skicka bilderna till resultatenheter ® 101
vilja en resultatgrupp ¢ 57

P

patient
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lagga till en ny patient ¢ 50
patientfilterskarm e 52
radera en patient ® 52
redigera patientinformation ¢ 51
vilja patientskdarmen 48
Oppna en patient * 49
patientfilterskarm e 52
filterinformation och kommentarsskarm e 56,
100
flikarna filterkriterier och kolumn pa skarmen
patientfilter 53
6vriga funktioner av filterkriterierna ¢ 53
power
bryta all strom e 45
omstart av systemet ® 43, 128
starta om ¢ 43, 128
starta systemet ® 43
stromanslutningar ¢ 34
strombrytare ¢ 23
stanga av systemet ® 45
procedures
avsluta en procedur ® 57
avsluta proceduren ¢ 87, 89
felsokning under en procedur ¢ 132
lagga till en procedur * 56
procedurskdarm e 54
systemkontroll fére procedur * 81
valja procedur ® 56
andra biopsinalen mellan procedurerna ¢ 91

R

radera en patient ® 52

rengoOring ¢ 111
allmén rengoring © 111
desinfektion ¢ 111
rengora bildvisningen ® 113
rengora fotbrytaren ¢ 115
rengora konsolens yttre ytor e 112
rengodra och desinficera drivenheten och

fjarrkontrollen ¢ 113

rengora teknikerns skarm o 114
rengora vavnadsfilterladan » 113
rengoring av komponenterna ¢ 112
rengoringsschema ¢ 115

undvika risken for person- eller
utrustningsskada ¢ 112

replace

byta ut drivenheten ¢ 117

byta ut fotbrytaren e 118

byta ut ndtkabel ® 118

byta ut vakuumledningsenheten ¢ 116
rontgen

teknisk information for rontgenror e 124

S
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