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Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 1: Johdanto

Luku 1 Johdanto

1.1

1.2

B(Only

1.3

Esipuhe

Lue kaikki nama tiedot huolellisesti ennen asennusta ja kdyttod. Noudata kaikkia
varoituksia ja varotoimia taman kayttdoppaan mukaisesti. Pida tama kayttoopas
saatavilla toimenpiteiden aikana. Ladkareiden tulee kertoa potilaille kaikista tassa
kayttdoppaassa kuvatuista jarjestelméan toimintaa koskevista mahdollisista riskeista
ja haittavaikutuksista.

Kayttoaiheet

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tita laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin
madrayksesta.

CorLumina®-kuvantamistekniikalla varustettu Hologic® Brevera® -rintabiopsiajarjestelma
on tarkoitettu rintakudosnéytteiden ottamiseen rintojen poikkeavuuksien diagnostista
naytteenottoa varten. Brevera-rintabiopsiajérjestelma irrottaa kohdekudosta ja tuottaa
valinnaisesti rontgenkuvia irrotetusta kudoksesta. Brevera-rintabiopsiajarjestelma on
tarkoitettu rintakudoksen ottamiseen histologista tutkimusta varten, kun kuvannettu
poikkeavuus poistetaan osittain tai kokonaan. Jos potilaalla esiintyy palpoituva
poikkeavuus, joka on luokiteltu hyvénlaatuiseksi kliinisilld ja/tai radiologisilla kriteereilla
(esim. fibroadenooma, fibrokystinen leesio), Brevera-rintabiopsiajarjestelméaa voidaan
kayttdd myos tallaisten palpoituvien leesioiden osittaiseen poistamiseen. Histologisen
poikkeavuuden laajuutta ei voida luotettavasti maarittdid mammografiasta. Ndin ollen
kuvannetun poikkeavuuden 16ydoksen perusteella poistettava maara ei ennusta
poistettavan histologisen poikkeavuuden, esimerkiksi maligniteetin, laajuutta. Jos
poikkeavuudesta otettu néyte ei ole histologisesti hyvénlaatuinen, on tirkeaa, etta
kudoksen reuna-alueet tutkitaan, jotta poikkeavuus voidaan poistaa kokonaan
tavanomaisella kirurgisella toimenpiteell.

Vasta-aiheet

¢ CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettua Brevera-rintabiopsiajarjestelmaa ei ole
tarkoitettu hoitotarkoituksiin.

® CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettu Brevera-rintabiopsiajérjestelma on
vasta-aiheinen potilailla, joilla ladkarin harkinnan perusteella on core-biopsiaan
tai poistoon liittyva suurentunut komplikaatioiden riski. Potilailla, jotka saavat
antikoagulanttihoitoa tai joilla on verenvuotosairauksia, voi toimenpiteeseen
liittyvien komplikaatioiden riski olla suurentunut.
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1.4 Potilaskohderyhma

Brevera-rintabiopsiajérjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on
epadilyttavid rintakudoksen poikkeavuuksia, joista on otettava histologinen
biopsiandyte kyseisen poikkeavuuden primaaridiagnoosin saamiseksi.

1.5 Kiliiniset hyodyt

Brevera-rintabiopsiajérjestelma suosittaa biopsiat aikatehokkaasti yhdistamalla
tyhjidavusteisen kudoksen kerddmisen, kuvannuksen avulla tapahtuvan reaaliaikaisen
todentamisen ja edistyksellisen biopsianjalkeisen kasittelyn yhteen integroituun
jarjestelm&én. Reaaliaikainen kuvantaminen mahdollistaa kudoksen kerdysvaiheiden
visuaalisen vahvistamisen, minka ansiosta ladkarit voivat tehda tietoon perustuvia
kliinisid paatoksia luotettavasti ja valttaa siten toistuvia biopsiatoimenpiteita.

1.6 Mahdolliset haittavaikutukset

Brevera-rintabiopsiajdrjestelmén kéayton yhteydessa voi esiintya tai on raportoitu
seuraavia mahdollisia haittavaikutuksia:
¢ Hematooma

* Perforaatio

e Iskuvamma

e Infektio

¢ Kudosvaurio

* Kipu

* Verenvuoto

¢ Tulehdus

e Sdhkoisku

e Siteilylle altistuminen, tahaton

e  Vierasesinereaktio

1.7 Perustoiminnot

Brevera-rintabiopsiajérjestelmén keskeisiin ominaisuuksiin kuuluu standardin
IEC 61010-2-91:2012 sovellettavien vaatimusten mukaisuus, jotta estetdan potilaan,
kdyttdjan tai muiden henkildiden altistuminen liialliselle rontgensateilylle.
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1.8  Jarjestelman kapasiteetti

Hologic Brevera -rintabiopsiajarjestelma, jossa on CorLumina-kuvantamisteknologia, on
tyhjidavusteinen biopsialaite, jota kdytetdan rintakudoksen minimaalisesti invasiiviseen
poistamiseen kayttaen stereotaktista tai tomosynteesikuvantamista. Jarjestelma on
tarkoitettu vain biopsiaan sekd ndytteiden rontgenkuvien ottamiseen ja tarkastelemiseen.
Jarjestelméa EI ole tarkoitettu kédytettaviksi muuten kuin ndissa kayttdohjeissa esitettyjen
standardien, tekniset tietojen ja rajoitusten mukaisesti.

Brevera-biopsianeula on kertakayttotuote. Kayttéja liittaa biopsianeulan uudelleen
kéaytettdavaan laiteohjaimeen ja yhdistdaa biopsialaitteen osat konsoliin. Biopsianeula
koostuu padasiassa ontosta neulasta, jossa on sivuaukko ja teroitettu sisakanyyli, joka
pyorii ja ulottuu aukon yli kohdekudoksen kerdaamisté varten, kun se yhdistetdan
Brevera-biopsiajarjestelmaan. Brevera-laiteohjain siséltaa mekaanisia ja sahkoisia
komponentteja, jotka ohjaavat neulan pyorimisté ja etenemisté. Biopsiaprosessin aikana
biopsialaitteen sisddan muodostunut alipaine vetaa kudosta aukkoon. Kanyyli kdantyy ja
kiertyy kudoksen leikkaamiseksi. Taman jalkeen kudosnédyte aspiroidaan letkun lapi
kudossuodattimeen. Biopsialaitteen kautta annetaan suolaliuosta ontelon huuhteluun ja
kudoksen toimittamiseen kudossuodattimeen.

Kun Brevera-biopsianeula on liitetty Brevera-laiteohjaimeen, yhdistelméaa kutsutaan
Brevera-rintabiopsialaitteeksi.

Biopsianeulan mukana toimitetaan erityisesti Brevera-rintabiopsiajarjestelmén kanssa
kaytettdva sisddnvieja. Sisaanvieja sdilyttaa yhteyden kohdealueelle ja mahdollistaa
biopsiakohdan merkin kdyttdmisen. Sisddnviejaa kaytetdan laitteen aukonsdadon
ohjaamiseen. Sisddnvieja estad myos kayttdjad antamasta ladketta letkun Y-kohdan
kautta laitteen ollessa viritetty (ennen laukaisua).

CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettu Brevera-rintabiopsiajarjestelma ottaa ja
ndyttda rontgenkuvia kudossuodattimen sisaltdmista ydinndytteista. Biopsianeulan
mukana toimitetaan kudossuodatin, joka on suunniteltu erityisesti kdytettavaksi
Brevera-rintabiopsiajarjestelman kanssa. CorLumina-kuvantamistekniikalla varustetussa
Brevera-rintabiopsiajarjestelmassé voi myds tarkastella kuvia ja siirtda niitd ulkoisiin
laitteisiin. Jarjestelmalld otettujen kuvien tarkoituksena on vahvistaa kudoksen poisto
epdillysta leesiosta tai patologiasta. Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu diagnostisiin
tarkoituksiin.

Radiologiateknikot, leikkaushenkilokunta, kirurgit, radiologit ja patologit voivat
kayttaa Brevera-rintabiopsiajédrjestelman naytteiden rontgenkuvauslaitteistoa
CorLumina-kuvantamistekniikalla.

Hologic suosittelee, etta kdyttdjat saavat koulutuksen ionisoivan séteilyn
perusturvallisuudesta ennen jarjestelman kayttoa.
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1.9  Kayttajaprofiilit

1.9.1 Mammografiateknikko

e Tayttdd kaikki mammografiateknikon toimipaikkaa koskevat vaatimukset.
®  On suorittanut mammografiajérjestelman kayttoa koskevan koulutuksen.
®  On saanut koulutuksen mammografiakuvauksen asennoista.

* Ymmadrtaa stereotaktiset rintabiopsiatoimenpiteet.

* Ymmartdd tietokoneen ja sen oheislaitteiden kédyton.

* Ymmartaa steriilit toimenpiteet.

1.9.2 Radiologit, kirurgit
e tayttad kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa laakari toimii.
* Ymmadrtaa stereotaktiset rintabiopsiatoimenpiteet.
* Ymmadrtaa tietokoneen ja sen oheislaitteiden kayton.
* Ymmartaa steriilit toimenpiteet.
* antaa paikallispuudutteen.

* on perehtynyt paksuneulabiopsioiden kirurgisiin perustoimenpiteisiin.

1.9.3 Laaketieteellisen fysiikan asiantuntija

e tdyttad kaikki vaatimukset, jotka koskevat paikkaa, jossa ladketieteellisen fysiikan
asiantuntija toimii.

¢ on perehtynyt mammografiaan.

¢ on hankkinut kokemusta digitaalisesta kuvantamisesta.

* Ymmartdd tietokoneen ja sen oheislaitteiden kdyton.

1.10 Asennusohjeiden paikka

Pyyda asennusohjeet Hologicin teknisesta tuesta.

1.11 Teknisen kuvaustiedon paikka

Pyyda tekniset kuvaustiedot Hologicin teknisesta tuesta.
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1.12 Takuulauseke

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologicin valmistamia
laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen asiakkaan kaytossa ja julkaistujen kdyttoohjeiden
mukaan kadytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen ldhetys- tai asennuspaivamaarasta, jos
erillinen asennus on tarpeen (”takuuaika”); ii) digitaalisen mammografiakuvantamisen
rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24) kuukautta, josta rontgenputkien
taystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata
-takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa
alkuperaisen takuuajan loppuun tai yhdeksankymmenta (90) paivéa lahetyksesta
riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kayttoohjeiden mukainen
toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kdyttopdivamaaraan asti;
v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kayttoohjeen mukaista
toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin
Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myos
Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etta
tuotteiden kayttd on keskeytymatonta tai virheetonta tai etta tuotteet toimivat muiden
kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa.

Néama takuut eivit koske mitaan kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin
valtuuttaman huoltohenkildstd korjaama, siirtdma tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle
(mukaan lukien 1amp6 tai sdhko) vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle;
() sailytetty, kunnossapidetty tai kaytetty tavalla, joka ei ole yhdenmukainen
sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan
kieltdytyminen Hologicin suosittelemien ohjelmistopaivitysten asentamisesta;

tai (d) maaritetty kuuluvaksi muun kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai
”sellaisenaan”-perusteella.

1.13 Tekninen tuki

Katso tuotetuen yhteystiedot taman oppaan otsikkosivulta.

1.14 Tuotevalitukset

IImoita kaikista timan tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle
vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapahtumasta valittomasti Hologicin
valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion virasto.
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1.15 Hologicin tietoverkon turvallisuuslausunto

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

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

1.16 Virustorjuntatiedot

Ota yhteytta huoltoedustajaan virustorjuntaohjelman asennusta varten.

1.17 Kayttooppaiden lisakappaleiden hankkiminen

Kayttoopas on saatavilla PDF-tiedostona tukisivuilta osoitteesta www.Hologic.com.
(PDEF-tiedoston katseluun tarvitaan Adobe Acrobat Reader 5.0 tai uudempi.)

Jos haluat tilata painettuja oppaita, ota yhteytta Hologic Parts Support Groupiin.

Sahkoposti: parts@hologic.com
Puh.: 781-761-7003
Faksi: 877-574-3244

118 Symbolit

Téssa osiossa kuvataan jarjestelmidssa kaytetyt symbolit.

Symboli Kuvaus Standardi
PAALLA ja POIS (virta) IEC 60417, viite 5009
( I ) [poikkeaa
Valmiustila-standardista]
~ Vaihtovirta (AC) IEC 60417, viite 5032

IImanpainerajoitus ISO 15223- 1, viite 5.3.9

Euroopan yhteisossd toimiva | ISO 15223-1, viite 5.1.2

EC |REP valtuutettu edustaja
Erdakoodi ISO 15223-1, viite 5.1.5
LOT
Luettelonumero ISO 15223-1, viite 5.1.6
REF
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Symboli Kuvaus Standardi
Huomautus Hologic
v

f Huomio ISO 15223-1, viite 5.4.4

f Varoitus ISO 7010, viite W001
Vain ladkérin maarayksesta FDA 21 CFR 801,109

Konwy

Huomio: sateilya! Hologic

Massa; paino

ISO 60417, viite 1321A

bt | o | 6B

Ei saa steriloida uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.2.6

Lue kéyttoohjeet ISO 15223-1, viite 5.4.3
www.hologic.com/package-inserts
= Sisdlto Eiole
N
=
[I Valmistuspaiva ISO 15223-1, viite 5.1.3
Laiteohjaimen ja Hologic
~= kaukosaatimen liitanta
= Laiteohjaimen Hologic
johdonhallintalevy

Ei saa kayttaa uudelleen

ISO 15223-1, viite 5.4.2

@

Pinoamisraja madran mukaan

ISO 7000, viite 2403
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Symboli Kuvaus Standardi
Ei saa kayttas, jos pakkaus on [ISO 15223-1, viite 5.2.8
@ vahingoittunut
Havitd sahko- ja WEEE-direktiivi 2012/19/EU
elektroniikkalaitteet erillaan
E normaalijatteesta. Laheta
— kdytosta poistettu materiaali
Hologicille tai ota yhteytta
huoltoedustajaan.
e Katso kayttoopas tai esite ISO 7010, viite M002
Jalkakytkimen liitanta Hologic
- Jalkakytkimen Hologic
B johdonhallintalevy
IImankosteusrajoitus 1SO 15223- 1, viite 5.3.8
i Pidettava kuivana ISO 15223- 1, viite 5.3.4
I Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1
Ladkinnallinen - Yleinen UL-luokitus
lagkinnallinen laite mita tulee
sahkoiskuun, tulipaloon ja
o, mekaanisiin vaaroihin
c @ us ainoastaan standardien
0K ANSI/AAMI ES 60601-1:2005

(AI:2012), CAN/CSA C22.2
No. 60601-1 (2014) ja
IEC 60601-1:2012 mukaisesti.

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

ASTM F2503:n viitenumero,
taulukko 2; 7.4.6.1; kuva 6,7
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Symboli Kuvaus Standardi
Ei turvallinen ASTM F2503:n viitenumero,
magneettikuvauksessa taulukko 2; 7.3.3; 7.4.9.1;
kuva 9
Maara Hologic
ary i
Suolaliuosletkun hallintalevy | Hologic
I'|
Sarjanumero ISO 15223-1, viite 5.1.7
SN
Steriloitu sateilytykselld ISO 15223-1, viite 5.2.4
STERILE| R
Yksinkertainen steriili ISO 7000, viite 3708
suojajdrjestelmd, jossa on
sisélla suojapakkaus
O Yksinkertainen steriili ISO 7000, viite 3707
suojajarjestelma
jﬂ/ Lampétilarajoitus ISO 15223- 1, viite 5.3.7

Laite tai lisdvaruste soveltuu |IEC 60529
I P X8 jatkuvaan upottamiseen
veteen (enintdan 1 m:n
syvyyteen 1 tunnin ajan).
t t Tama puoli ylospéin ISO 7000, viite 0623
[— ]
. BF-tyypin liityntdosa IEC 60417, viite 5333

Kaytettava viimeistaan

ISO 15223-1, viite 5.1.4

&
2
A\

Varoitus, sahko

ISO 7010, viite W012
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Symboli Kuvaus Standardi
Wi-Fi Hologic
— &
b~
[ ]
: Potentiaalintasaus IEC 60417, viite 5021
Tietokoneverkko IEC 60417, viite 5988
'z Puristuspiste ISO 7010
ﬂ Lukitus, yleinen IEC 60417, viite 5569
a Lukitus avattu IEC 60417, viite 5570
m USB IEC 60417-1
Made in USA Valmistettu Yhdysvalloissa Hologic
MD Ladkinnallinen laite 1SO 15223-1, viite 5.7.7

| Made in Costa Rica |

Valmistettu Costa Ricassa

Hologic

C€

XXXX

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen viitenumero

MDR-asetus (EU) 2017/745

- _ A AnmOkect laatik B
Translations in Box | |2 oxsetlaatossa ologic
Patentit Hologic

Patents g
Maakoodi kddnnosta varten 1SO 3166

@
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1.19 Varoitusten, huomioiden ja huomautusten kuvaukset

Kuvaukset varoituksista, huomioista ja huomautuksista, joita on kaytetty téssa
kayttooppaassa:

A VAROITUS!

Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti mahdollisen vaarallisen

tai hengenvaarallisen loukkaantumisen vilttimiseksi.

Varoitus:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti loukkaantumisen vilttamiseksi.

Huomio:
Toimenpiteet, joita on noudatettava tarkasti laitevaurion, tietohidvion tai
ohjelmistosovellusten tiedostojen vaurioitumisen valttimiseksi.

> B

Huomautus
Huomautukset sisaltavat lisatietoja.

2
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Luku 2 Yleiset tiedot

21 Jarjestelman yleiskatsaus

CorLumina-kuvantamistekniikalla varustetussa Brevera-rintabiopsiajarjestelméssa on
jarjestelmédkomponentit tyhjidavusteista rintakudosbiopsiaa seka rontgensateiden
tuottamista ja kuvantamista varten. Kayttoliittyma tietojen sy6ttod, potilaan valintaa
sekd kuvantamista ja kuvien tarkastelua varten on kuvantamisnaytossa. Biopsialaitteen
toimintatilojen ohjauksen kayttoliittymét avataan teknikon nayton ja kaukosaatimen
painikkeilla. Kaukosadatimessa on kayttoliittyma biopsialaitteen virittamista ja
laukaisemista varten. Kayttaja sadtad biopsialaitteen aukon pyorimista kertakdyttdisen
biopsianeulan aukkonupilla. Kayttaja sadtaa biopsialaitteen aukon kokoa sisdanviejalla.

Kuva 1: Brevera-rintabiopsiajirjestelmin yleiskuvaus

Kuvan selitys

1. Biopsialaite

. Kaukosadadin

toimintatilan hallintaa
ja biopsialaitteen
virittamista tai
laukaisemista varten

3. Teknikon naytto
. Kuvantamisnaytto

5. Tyhjidlinjakokoonpano

ja imusailio

. Kudossuodatinkokoon

pano

. Kudossuodattimen

laatikko

8. Jalkakytkin
9. Virtajohto
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2.2 Turvallisuustiedot

Lue tama kayttoopas ja perehdy sen sisdltoon ennen kuin kaytat jarjestelmaa. Pida
kayttdopas saatavilla yksikon kdyton aikana.

Noudata aina kaikkia tdimén kayttdoppaan ohjeita. Hologic ei vastaa virheellisesta
jarjestelmén kaytosta johtuvista vammoista tai vahingoista. Kysy
koulutusmahdollisuuksista Hologic-edustajaltasi.

Jarjestelmassé on turvalukitukset, mutta kayttdjan on ymmarrettava jarjestelman
turvallinen kéytto ja otettava huomioon rontgenséteilyn terveysriskit.

2.3 Varoitukset ja varotoimet

VAROITUS!

Brevera-rintabiopsiajirjestelma on asennettava ja otettava kayttoon
ndiden ohjeiden mukaisesti jirjestelmidn sahkémagneettisen
yhteensopivuuden varmistamiseksi. Katso sihkémagneettisia
pddstoja ja hdirionsietoa koskevat taulukot.

A VAROITUS!

Kannettavat ja siirrettivit radiotaajuusviestintilaitteet voivat
vaikuttaa Brevera-rintabiopsiajirjestelmain. Al kiyti kannettavia
RF-viestintilaitteita yli 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistdan
Brevera-jdrjestelmin osasta, kaapelit mukaan lukien.

A VAROITUS!

Brevera-rintabiopsiajarjestelmidn konsoli on suunniteltu kiytettavaksi
mukana toimitetulla virtajohdolla. Al kiyti eri virtajohtoa. Eri
virtajohdon kiyttiminen voi aiheuttaa sihko- ja palovaaran. ALA
irrota maadoitusjohdinta tai maadoituspistoketta virtapistokkeesta.
ALA Xkiyti jatkojohtoa laitteen kanssa. Sovitin voi olla tarpeen

kdytettivan pistorasian mukaan.

A VAROITUS!

Varmista, ettd rintabiopsiajdrjestelman konsolin virtajohto on hyvassa
kunnossa. Vaurioitunut virtajohto voi aiheuttaa siahkoéiskun vaaran.
Kun irrotat konsolin virtaldhteestd, tartu pistokkeeseen aina
sisdanvientikohdasta ja vedi kevyesti. ALA KOSKAAN irrota

laitetta pistorasiasta vetamailla johdosta.
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VAROITUS!

Sihkoiskun vaaran estimiseksi taimain laitteiston saa liittad ainoastaan
suojamaadoitettuun virtalihteeseen. Tarkista maadoituksen jatkuvuus
saannollisesti.

VAROITUS!
Sahkoéiskun vaaran vilttimiseksi dlad kayta konsolia, jos
napapistokkeen piikit eivit mene kokonaan pistorasiaan.

VAROITUS!
Ali altista konsolia sateelle tai kosteudelle tulipalon tai sihkoéiskun
vaaran valttimiseksi.

VAROITUS!
Ainoastaan Hologicin valtuuttamat koulutetut huoltoinsindorit saavat
avata paneelit. Jarjestelmidssd on hengenvaarallisia jannitteita.

VAROITUS!
Sahkélaitteiden kaytosta syttyvien anestesia-aineiden ldhella voi
aiheutua rdjahdys.

VAROITUS!
Ala kiyta jarjestelmad runsashappisessa ymparistossa.

VAROITUS!
Kéyttdjan on korjattava ongelmat ennen jarjestelman kayttoa. Ota
yhteyttd valtuutettuun huoltoedustajaan ennakoivaa huoltoa varten.

VAROITUS!
Ala yrita kiyttia konsolia, josta voi aiheutua sihkéiskun vaara.
Ota vilittomasti yhteytta Hologiciin tai jilleenmyyjadan.

VAROITUS!
Ali kosketa laitteen ohjaimen metalliosia ja potilasta samanaikaisesti.

> B BB B B B B P
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VAROITUS!

Maadoituksen luotettavuus voidaan saavuttaa vain, kun laite on
kytketty pistorasiaan, jossa on sairaalatason luokituksesta kertova
merkintd. Tarkista maadoituksen jatkuvuus sidnnollisesti.

VAROITUS!
Konsoli ei saa koskettaa muita sahkoélaitteita kayton aikana.

VAROITUS!
Kiinnita terdvat vilineet sovittimeen varovasti.

VAROITUS!
Varmista, ettd kdyttdja tai instrumentti ei joudu kosketuksiin
Brevera-biopsianeulan suojatun neulaosan kanssa.

VAROITUS!
Havitd kaikki avatut kertakayttoiset instrumentit riippumatta siitd,
onko niitd kaytetty.

VAROITUS!

Ali uudelleensteriloi tai uudelleenkiyti Brevera-biopsianeulaa tai
sisddnviejdi. Uudelleensterilointi tai uudelleenkaytto voi vaarantaa
instrumentin eheyden. Tama voi aiheuttaa biopsianeulan
toimintahdiri6iden vaaran tai ristikontaminaation, joka liittyy
riittaimattomasti puhdistettujen ja steriloitujen laitteiden kayttoon.

> B BBEPBE P

VAROITUS!
Tahan laitteistoon ei saa tehda mitian muutoksia.

VAROITUS!
Laitteen tarjoama suoja heikkenee, jos laitetta kidytetidn muulla kuin
Hologicin madrittelemilld menetelmalla.

> B

Varoitus:
Laite sisdltidad vaarallista materiaalia. Lihetd kdytosta poistettu materiaali
Hologicille tai ota yhteytta huoltoedustajaan.

>
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Varoitus:
Jarjestelma on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
ja sitd tulee kdyttid ammattimaisessa terveydenhuoltolaitoksessa.

Varoitus:
Valvo laitteen kayttod paikallisten siteilysuojausta koskevien siinnosten
mukaisesti.

Varoitus:
Tamai jarjestelma voi olla vaarallinen potilaalle ja kiyttdjdlle. Noudata aina
rontgensaiteille altistumista koskevia varoituksia.

Varoitus:

Varmista kaikissa ladketieteellisissd toimenpiteissd, ettd kayttdjat kayttavat
asianmukaisia henkilénsuojaimia, jotta he eivit joudu kosketuksiin
ruumiinnesteiden kanssa.

Varoitus:
CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettua Brevera-rintabiopsiajarjestelmaa
ei ole tarkoitettu kaytettiviaksi MRIL:n tai ultraddnen kanssa.

Varoitus:

Brevera-rintabiopsiatoimenpiteen saa tehda vain henkild, jolla on riittiva
koulutus ja perehtyneisyys toimenpiteeseen. Tutustu lddketieteelliseen
kirjallisuuteen tekniikoiden, komplikaatioiden ja vaarojen suhteen ennen
minkddn minimaalisesti invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

> B B B B B

Varoitus:
Brevera-biopsialaitetta saavat kayttaa vain perkutaanisiin
biopsiatoimenpiteisiin koulutetut laakarit.

>

Varoitus:
Kaytd ammatillista harkintaa, kun kaytit Brevera-rintabiopsialaitetta
potilailla, joilla on rintaimplantteja.

>
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Luku 2: Yleiset tiedot

> B> B P

> B

Varoitus:

Minimaalisesti invasiiviset instrumentit ja tarvikkeet, joita valmistavat tai
jakelevat yritykset, joita Hologic ei ole valtuuttanut, eivit valttamatta ole
yhteensopivia Brevera-rintabiopsiajarjestelman kanssa. Tillaisten tuotteiden
kaytto voi johtaa odottamattomiin tuloksiin ja vammojen aiheutumiseen
kayttdjalle tai potilaalle.

Varoitus:

Ruumiinnesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet
voivat vaatia erityista kasittelyad niiden havittimisen yhteydessa biologisen
kontaminaation estimiseksi.

Varoitus:

Kaapelit ja johdot voivat aiheuttaa kompastumisvaaran. Aseta johdot
turvallisesti pois tielti. Kun et kdytai johtoja, kierrd ne tiukasti johtojen
jarjestimiseen tarkoitettujen levyjen ymparille.

Huomio:
Jos konsolia ei kidytetd useisiin pdiviin tai pitkdan aikaan, irrota se pistorasiasta.
Sijoita konsoli paikkaan, jossa se ei voi vahingoittua.

Huomio:

Konsoli voi siteilld radiotaajuusenergiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kayteti ohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hiirioiti 1ihelli oleviin muihin laitteisiin.
Hiiriottomyyttd ei kuitenkaan voida taata minkaanlaisen asennuksen osalta.

Jos konsoli aiheuttaa haitallisia hairioitd muille laitteille, miki voidaan todeta
kytkemalld konsoli pois pailtd ja paille, kdyttdjid kehotetaan yrittimddn hdirioiden
korjaamista yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteista: suuntaamalla
vastaanottava laite uudelleen tai siirtimillid se muualle, lisiamalla laitteiden vilista
etdisyytta toisistaan, kytkemailla konsoli pistorasiaan, joka on eri virtapiirissi kuin
mihin toinen laite on kytketty, tai ottamalla yhteyttd tekniseen tukeen.

Huomio:
Sisdisen kuumenemisen estimiseksi varmista, ettd konsolin ymparilla on riittava
ilmankierto. Ali sijoita konsolia 0,3 metrin (1 jalan) piihin esteen muodostavasta
pinnasta.

Huomio:

Kaytd konsolia ja sdilyta sitd paikassa, jossa ei ole limmonlihteitd, kuten
jadhdyttimia tai ilmakanavia, suoraa auringonvaloa, liiallista p6lyd, mekaanista
tarinaa tai iskuja.
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Huomio:

Ala kayta laitetta yli 3 000 metrin (9 842 jalan) korkeudessa. Ala siilyta
tai kayta laitetta muissa kuin ilmoitetuissa varastointi-, kuljetus- ja
kayttoymparistoolosuhteissa.

Huomio:
Anna konsolin sopeutua 24 tuntia ennen kiyttoa sdilytyksestd poistamisen jilkeen.

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

Huomio:
Sammuta laite toimenpidesuositusten mukaisesti jarjestelmian mahdollisen vaurion
valttimiseksi.

Huomio:

Ali koskaan puhdista konsolia voimakkailla liuottimilla tai hankaavilla
puhdistusaineilla, silld ne vahingoittavat konsolin koteloa. Puhdista konsoli
sen jdlkeen, kun virtajohto on irrotettu pistorasiasta.

Huomio:
Kaytd puhdistusnesteitd mahdollisimman vihdinen maara. Nesteet eivit saa virrata
eikd valua.

Huomio:
Ali suihkuta desinfiointiainetta jirjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.

Huomio:
Jarjestelmin paino ja liikkuvuus edellyttivit seuraavia varotoimia:

> b B BB BB P

* Ole varovainen, kun liikutat jarjestelmaa epatasaisilla tai kaltevilla pinnoilla.
* Varmista, ettd pyorat on lukittu, kun jarjestelma on paikallaan.

* Varmista ennen jirjestelmin siirtimista, etta kaapelit on sdilytetty turvallisessa
paikassa ja ettd nayttoruudut on tyonnetty alas alimmalle korkeudelleen.
Varmista, ettd kaikki neljd pyoraa ovat lukitsematta.

* Ali tee dkkiniisia pysihdyksia. Liikuta jirjestelmaa rauhallisesti.
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A

A

24

25

2.51

Huomio:

Jirjestelmi on laboratoriolaite eiki tavallinen tietokone. Ali tee laitteistoon

tai ohjelmistoon muutoksia, joita ei ole valtuutettu. Asenna laite palomuurin

taakse verkkoturvallisuuden vuoksi. Tietokoneen virustorjuntaohjelma ja
verkkoturvallisuus eivit sisilly timidn laboratoriolaitteen toimitukseen (esimerkiksi
tietokoneen palomuuri). Verkkoturvallisuus ja virustorjunta ovat kayttdjan
vastuulla.

Huomio:

Jos olet Hologicin asiakas Yhdysvalloissa, ota yhteyttd Hologiciin, jos et pysty
korjaamaan ongelmaa ndiden kayttdohjeiden avulla. Yhdysvaltojen ulkopuolella
ota yhteytti jilleenmyyjdan tai paikalliseen Hologic-edustajaan, jos sinulla on
kysymyksid, kommentteja tai tekniseen palveluun liittyvid ongelmia.

Keskinaislukitukset

Rontgensateily pysahtyy automaattisesti ja jarjestelmaviesti tai halytys tulee nakyviin,
kun rontgenvalotus keskeytyy. (Esimerkkejd rontgensateilyn keskeytyksistd ovat:
mAs-ajastin tai enimmaisvalotuksen ajastin kdy umpeen, kudossuodatinlaatikko
avataan tai avainkytkin kdannetdan lukitusasentoon.) Toisen valotuksen tekeminen:
1. Valitse OK jarjestelmén ilmoitusvalintaikkunassa.

2. Valitse tilakuvake (Brevera-rintabiopsiakonsolin muotoinen) kuvantamisnéyton
alareunan tehtavapalkissa.

3. Suorita tarvittavat toimenpiteet (kuten "sulje laatikko"), jotka nakyvat
kuvantamisnédyton jarjestelmaviestialueella.

4. Valitse Clear All Faults (Tyhjenni kaikki viat) -vaihtoehto.

Vaatimustenmukaisuus

Téssa osiossa kuvataan jarjestelman vaatimustenmukaisuusvaatimukset ja valmistajan
vastuut.

Vaatimustenmukaisuusvaatimukset

Valmistaja vastaa tdiman laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta
seuraavin ehdoin:
e Laitetta kdytetddn kayttoohjeiden mukaisesti.

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

* Verkko- ja tiedonsiirtolaite pitda olla asennettu IEC-standardien mukaisesti.
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Huomio:

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

Huomio:

& Tama laite soveltuu paastdominaisuuksiensa ansiosta kaytettiaviksi teollisuuden
tiloissa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos tita laitetta kidytetiin
asuinymparistossa (jossa vaatimuksena on tavallisesti CISPR 11, luokka B), se ei
ehka tarjoa riittivad suojaa radiotaajuustiedonsiirtopalveluille. Kidyttdjin on ehki
ryhdyttava lievennystoimiin ja siirrettdva tai suunnattava laite uudelleen.

Huomio:

& Ladkinnallista siahkolaitetta tai -jarjestelmia ei saa kayttda toisten laitteiden vieressa
tai pinota sitd paallekkdin niiden kanssa. Jos ladkinnillistd siahkolaitetta on
kaytettava toisten laitteiden vieressa tai se on pinottava paillekkdin niiden kanssa,
varmista, ettd ladkinnillinen sdhkoélaite toimii oikein tidssd kokoonpanossa.

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

2.5.2 Vaatimustenmukaisuuslausekkeet
Valmistaja vahvistaa, ettd laite tayttad seuraavat vaatimukset:

e IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 p. 3.1 Sdhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e ANSI/AAMIES 60601-1: 2005 Al: 2012, C1: 2009/(R)2012 ja A2: 2010/(R)2012
Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

e CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e EN60601-1: 2006 / Al: 2013 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e IEC 60601-1-2, painos 4: 2015 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tdydentava standardi:
Sahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

e [EC60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 ja IEC 62366: 2007/AMD1: 2014
Kaytettavyystekniikan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin
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2.6 Jarjestelman etiketin sijainti

Jarjestelmén etiketin ja sarjanumeron sijainti on esitetty seuraavassa kuvassa.

Kuwa 2: Jirjestelmiin etiketin sijainti
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Luku 3 Osat, ohjaimet ja ilmaisimet

3.1 Jarjestelman osat

Kuwva 3: Jirjestelmiin komponentit (edessd, oikealla)
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Kuva 4: Jirjestelmin komponentit (takana, vasemmalla)
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Kuvan selitys

1 |Kudossuodattimen Osasto, jossa biopsiaytimet kerataan ja kuvataan.

laatikko

2 | Kuvantamispaneeli Sisdltaa tilailmaisimet ja rontgenjérjestelman lukitusavaimen.

3 | Konsolin lokero Biopsianeulojen pakkausten sdilytys- ja varastointialue.

4 | Laiteohjaimen pidike Laiteohjaimen tallennus- ja asetusalue.

5 | Teknikon naytto Nayttoruudussa nékyy jarjestelman nykyinen tila, ja painikkeilla voidaan
valita jompikumpi jarjestelmatila. NaytOssa on nivelvarsi, ja se on kiinnitetty
nayton kiinnitystolppaan.

6 |Kuvantamisnaytto Kayttoliittyman kosketusnaytto rontgenkuvien katseluun, kommentointiin,
tallentamiseen ja vientiin. Naytto on kiinnitetty ndyton kiinnitystolpassa
olevaan sdddettavaan liukukiskoon.

7 | Tyhjiolinjakokoonpano | Kirkas putki, joka on kiinnitetty konsolin toiseen paahéan. Toisessa padssa
on sininen liitin, joka kiinnitetaan imusailion kannen liitdntaan, jossa on
merkintd VACUUM (Tyhjio). Tyhjiéjohtokokoonpanossa on hydrofobinen
suodatin nesteen takaisinvirtauksen estamiseksi.

8 |Imusailio Kertakayttoinen kanisteri, jota kdytetdan nestemaisen ladketieteellisen
jatteen kerdamiseen, sdilyttdmiseen ja havittamiseen.

9 |Imusiilion pidike Konsolin lokeron syvennetty alue, jossa on imusailio.

10 | Konsolin kahva Siirra konsolia tyontamalld kahvasta.

11 | Virtapainike Painonappikytkin, joka kytkee jarjestelméan paélle. Virtapainike palaa
vihrednd, kun konsoliin on kytketty virta.

12 | Kayttokoukku Koukku viitekorttien tai potilaskorttien ripustamista varten.

13 | Virtajohdon hallintalevy | Sailyttaa virtajohdon turvallisesti, kun konsolia siirretdan tai varastoidaan.
Kierra virtajohto myotapaivaan virtajohdon johtolevyn ympirille.

14 | Jalkakytkimen liitanta Jalkakytkimen johdon pistorasia. Punaiset pisteet kohdistuvat ylareunaan,
kun ne on kiinnitetty oikein.

15 | Virtaliitanta AC-sy0tto. Pistorasia sairaalaluokan virtajohdolle (mukana).

16 | Ethernet-yhteys Portti Ethernet (verkko)kaapelia varten. (Valinnainen Wi-Fi saatavilla.)

17 | Potentiaalin tasauksen Pistorasia potentiaalintasausmaadoitusta varten.

liitanta

18 | Johdonhallintapaikat Aukkoja johtojen hallintaa varten.

19 | Rullapyoréat Kaikki nelja pyoraa kaantyvat 360 astetta, ja niissd on lukitusjarrut, jotka
pitavat laitteen paikallaan.

20 |Jalkakytkin Jalkakytkimen painaminen aktivoi biopsialaitteen.
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Kuvan selitys

21 | Kuvantamisnayton Polkimen painaminen vapauttaa kuvantamisnédyton kiinnitysliukukiskon,

korkeussaatopoljin jotta korkeutta voidaan saatda. Lukitse luisti vapauttamalla poljin.

22 | Laiteohjaimen Sailyttaa laitteen ohjaimen johdon turvallisesti, kun konsolia siirretdan tai

johdonhallintalevy varastoidaan. Kierra laiteohjaimen johto myo6tépaivéaan laiteohjaimen
johdonhallintalevyn ympdrille.

23 |Jalkakytkimen Séailyttaa jalkakytkimen ja jalkakytkimen johdon turvallisesti, kun konsolia

johdonhallintalevy siirretddn tai sailytetaan. Kierra jalkakytkimen johto vastapdivaan
jalkakytkimen hallintalevyn ympari.

24 | Nayton kiinnityspylvas | Paikallaan oleva pylvés, johon teknikon ndytté on asennettu.
Kiinnitystolppa myos pitda sisdlldan ja ohjaa kuvantamisnayton
kiinnitysliuskaa.

25 | Kuvantamisnédyton Korkeussaadettava liuku, johon kuvantamisnéyttoé on asennettu. Liuku

kiinnitysliuska vapautetaan ja lukitaan kuvantamisnédyton korkeussaatopolkimella.

26 | Ndyton Vapauta vipu sddtddksesi nayton kallistusta. Lukitse nédytto haluttuun

kallistussaatovivut kallistusasentoon kytkemalla vipu.

27 | Biopsianeula Kertakayttoinen, kertakdyttoinen biopsianeula biopsiandytteiden
ottamiseen. Katso Biopsianeulan osat sivulla 30.

28 | Laiteohjain Tama siahkomekaaninen komponentti saa virtansa konsolista. Kun laitteen
ohjain on kytketty biopsianeulaan, laitteen ohjain saa aikaan
leikkauskanyylin pydrimisen ja etenemisen biopsianeulassa. Laitteen ohjain
my0s virittdd ja laukaisee biopsianeulan.

29 | Etahallinta Taman kddessa pidettdvan komponentin avulla ladkari voi virittaa ja
laukaista biopsialaitteen. Kaukosaatimessa on myos toinen kahdesta tavasta
valita jarjestelmatila.

30 | Suolaliuoksen Alue suolaliuosputken asettamiseksi suolaliuoksen virtauksen

puristusventtiili hallitsemiseksi.

31 |Suolaliuosputken Aukkoa kaytetaan ohjaamaan suolaliuosletkua kohti suolaliuospistoventtiilia.

putkijohto

32 | Suolaliuospussin koukku | Koukku suolaliuospussin ripustamista varten (suositustilavuus 250 cm3).

33 | Laiteohjaimen ja Pistorasia laitteen ohjaimen ja kaukosaatimen johtoa varten. Punaiset pisteet

kaukosditimen liitanta

kohdistuvat yldreunaan, kun ne on kiinnitetty oikein.

34 | Suolaliuosletkun Kierra keittosuolaletku vastapaivdan keittosuolaletkun hallintalevyn
hallintalevy ympirille.
35 [ Suolaletkun lovi Suolaliuosletkun hallintalevyssa oleva syvennys, jota kdytetdan ohjaamaan

suolaliuosletku suolaliuospussista ja suolaliuosletkun hallintalevyn

ympirille.
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3.1.1 Kuvantamiskaapin osat

Brevera-konsolissa on kaappi, jossa biopsiaytimet kerdtddn ja kuvataan. Ytimet kerataan
kertakayttoiseen kudossuodattimeen, joka asetetaan kuvantamiskaapin laatikkoon.
Kuvantamiskaapissa on paneeli, joka antaa rontgenjarjestelman tilatiedot.

Kuva 5: Kuvantamiskaapin osat

Kuvan selitys

Kuvantamispaneeli

Kudossuodattimen laatikko

USB-portti (vain virrattomalle USB-muistitikulle)
Avainkytkin

IImaisinlevy

Kudossuodatinkokoonpano

Letkun ulostulo imusdilioon

Putkikanavat

O ® N O

Imuletkun tulo biopsianeulasta

10. Paikannustappi (kussakin kulmassa)
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3.1.2 Imusailion osat

Kuvan selitys
1. "Potilas"-portti — vastaanottaa imuletkun
(kirkas, sininen liitinpaa)
kudossuodattimesta
Potilasportin korkki
Tyhjioportin korkki
Suuri aukko

Korkki suurta aukkoa varten

S N

Tyhjioportti — vastaanottaa
tyhjidlinjakokoonpanon liitannén konsolista

N

Imusailion kansi

l 8. Imuséilién pohja

ﬂ—

Kuva 6: Imusdilion osat

Huomautus
{ v y  Imusiilio on kertakdyttéinen tuote, jonka suositeltu enimmaistilavuus on 400 cm?.
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3.1.3 Biopsialaitteen osat

Brevera-biopsialaite koostuu steriilistd, kertakdyttoisestd biopsianeulasta, joka lukittuu
ei-steriiliin, uudelleenkdytettavdan Brevera-laitteen ohjaimeen. Biopsianeulassa on
kudossuodatin, joka kerda biopsiaytimet kuvantamista varten.

Laiteohjaimen osat

Laitteen ohjain on biopsialaitteen sahkomekaaninen komponentti. Kun laite on kytketty
biopsianeulaan, laitteen ohjain pyorittda ja kuljettaa leikkauskanyylia eteenpdin. Laitteen
ohjain my®0s virittdd ja laukaisee biopsianeulan.

IF Kuvan selitys

/_ 1. Liitdnta biopsianeulaan
— P27 e @ 2. Liitinti biopsialaitteen
. sovittimeen (ura

: =
B— e alhaalla)

0 =
( E 3. Laiteohjaimen johto

r R 4. Biopsialaitteen
sovittimen
vapautussalpa

Kuva 7: Laiteohjaimen osat

Varoitus:
Ali kosketa laitteen ohjaimen ja potilaan metalliosia samanaikaisesti.

Kuva 8: Laiteohjaimen metalliosat

Huomautus

& Sdilyta laiteohjain konsolin yldosassa laiteohjaimen pidikkeessa. Kierra laitteen
ohjaimen johto (kaukosdatimen kanssa) myotapaivaan konsolin takaosassa olevan
vastaavan johdonhallintalevyn ympirille.
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Biopsianeulan osat

Biopsianeula siséltaa itse kertakdyttoneulan seka tyhjio- ja suolaliuosputket.
Biopsianeulassa on my6s kudossuodatin, joka keraa biopsiaytimet kuvantamista varten.
Biopsianeula on pakattu kudossuodatinkokoonpanon ja sisadnviejan kanssa.

N

v
N

Kuva 9: Biopsianeulan osat

Kuvan selitys
Sisdanvieja
Biopsianeula (kiinnitetdan laitteen ohjaimeen)
Imulinja

Keittosuolaliuosletku

A

Kudossuodatinkokoonpano (Komponentti voi
nakya eri tavalla markkinoilla, joilla tuote ei
ole vield saatavilla.)

6. Y-venttiili

Huomautus
(¥ Biopsianeulan mukana toimitetaan kudossuodatin. Katso lisitietoja
kudossuodattimesta kohdasta Kudossuodattimen osat sivulla 32.
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<P D
<
Kuwa 10: Biopsianeulan osat - yksityiskohtaiset
Kuvan selitys
1. Troakaarin karki 8. Peukalopyora
2. Ulomman kanyylin aukko 9. Painike biopsianeulan ja laitteen ohjaimen kytkemista ja
3. Ulompi kanyyli/sisdénvieja irrottamista varten (molemmilla puolilla)
4. Sisadnviejan napa 10. Sisdanviejd, jossa on lilanvarinen napa (kuvassa
5. Sisaanviejan navan siipikielekkeet suojavaippa poistettu)
11. K lin ulkoiset h Orat
6. Kellonasennonilmaisimet ulomman kanyylin aukon anyyii uikoiset hiammaspyora

suuntaukseen 12. Kanyylin sisdiset hammaspyorat

7. Peukalopytran tuntuva litted alue, joka osoittaa
kanyylin ulomman aukon suuntauksen (littea alue
kello 12 asennossa)
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Kudossuodattimen osat

Kudossuodatin on kahdentoista kammion siilio, johon biopsiaytimet kerataan
kuvantamista varten. Biopsiaprosessin aikana kudosndytteet aspiroidaan biopsianeulan
letkun kautta linjassa olevaan kudossuodattimeen. Kudossuodattimen korkki on
tarkoitettu peittimaan ja sulkemaan kudossuodatin formaliinissa sdilytysta varten.

Kuvan selitys

1. Biopsianeulasta tuleva putki

2. Kudossuodattimen kotelon
kansi

3. Kudossuodatin

4. Kudossuodatinkammio
(12 kammiota)

5. Kudossuodatinkammion
ilmaisin (12 kirjainmerkintaa)
Kudossuodattimen suojus
Kudossuodattimen kanta

Lovi

o N

Letkun ulostulo imusailioon
(jate)

*Osa voi nayttda toisenlaiselta
markkinoilla, joilla tuote ei ole
vield saatavilla.

Kuva 11: Kudossuodattimen osat
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3.2 Jarjestelman liitannat

Téssa osassa on tietoja kaikkien Brevera-rintabiopsiajarjestelméan kayttoonottoon
tarvittavien liitdntojen tekemisesta. Seuraavat liitdnnat selitetaan:

—

Virta- ja verkkoliitannat

2. Jalkakytkimen liitanta

3. Laiteohjaimen ja kaukosaatimen liitanta
4. Imusailion liitannat
5

Biopsianeulan (neulan, letkun ja kudossuodattimen) liitannat

Kuva 12: Jirjestelmin liitinnit
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VAROITUS!

Brevera-rintabiopsiajarjestelmin konsoli on suunniteltu kiytettavaksi
mukana toimitetulla virtajohdolla. Al kiyti eri virtajohtoa. Eri
virtajohdon kiyttiminen voi aiheuttaa sihko- ja palovaaran. ALA
irrota maadoitusjohdinta tai maadoituspistoketta virtapistokkeesta.
ALA Xkiyti jatkojohtoa laitteen kanssa. Sovitin voi olla tarpeen
kéytettivan pistorasian mukaan.

A VAROITUS!

Varmista, ettd rintabiopsiajdrjestelman konsolin virtajohto on hyvassa
kunnossa. Vaurioitunut virtajohto voi aiheuttaa siahko6iskun vaaran.
Kun irrotat konsolin virtaldhteestd, tartu pistokkeeseen aina
sisdanvientikohdasta ja vedi kevyesti. ALA KOSKAAN irrota

laitetta pistorasiasta vetamailla johdosta.

A Varoitus:
Muiden kuin ndissd ohjeissa madritettyjen kaapelien tai lisdvarusteiden
kdyttiminen voi lisitd Brevera-biopsiajdrjestelmin hdiriopaastoja tai
vdhentdad sen hiirionsietoa.

Huomio:

Maadoituksen luotettavuus voidaan saavuttaa vain, kun laite on kytketty
pistorasiaan, jossa on sairaalatason luokituksesta kertova merkinta. Tarkista
maadoituksen jatkuvuus sddnnéllisesti.

3.2.1 Virta- ja verkkoliitannat

1. Aseta Brevera-rintabiopsiajérjestelma paikkaan, jossa voit helposti kayttaa
virtaliitdntdjd ja verkkoyhteyksia.

2. Kytke jarjestelméan virtajohto pistorasiaan.

Huomautus
A 4 Aseta konsoli niin, ettd padset helposti kdsiksi pistorasiaan kytkettyyn
verkkovirtajohtoon.

3. (Valinnainen) Liitd verkkokaapeli Ethernet-liittimeen.

Sivu 34 MAN-07980-1702, versio 001



Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 3: Osat, ohjaimet ja ilmaisimet

3.2.2 Jalkakytkimen liitanta

é Varoitus:
Aseta jalkakytkin ja virtajohdot siten, ettid ne eivit aiheuta kompastumisvaaraa.

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

Huoltoinsindori asentaa jalkakytkimen aluksi. Jos jalkakytkin on irrotettu konsolista,
aseta jalkakytkimen johto jalkakytkimen pistorasiaan (konsolin takaosassa). Punaiset
pisteet kohdistuvat yldreunaan, kun ne on kiinnitetty oikein.

3.2.3 Laiteohjaimen ja kaukosaatimen liitannat

Laitteen ohjaimen johdossa on sisdinen kaukosaadin. Laitteen ohjaimen johto kiinnittyy
laitteen ohjaimen pistorasiaan, joka on suolaliuosputkien hallintalevyn vasemmalla
puolella, ldhelld suolaliuospulloventtiilid. Punaiset pisteet kohdistuvat ylareunaan,

kun ne on kiinnitetty oikein.

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Osat voivat liikkua

.z jarjestelmin kayton aikana.

Kuva 13: Laiteohjaimen osat
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3.2.4

3.2.5

A\

A\
A\

Imusailion liitannat

Jarjestelmd muodostaa tyhjion, kun asianmukaiset tilat valitaan. Tyhjioliitannat
vaativat imusdilion. Imusailio liitetdan kudossuodattimesta tulevaan imuletkuun ja
tyhjidlinjakokoonpanon letkuihin. Tyhjiolinjakokoonpano sisaltaa hydrofobisen
suodattimen, ja sen on estettéva takaisinvirtaus konsoliin.

Kuvan selitys

1. Liitdnts, jolla
tyhjiolinjakokoonpano
kiinnittyy konsoliin

2. Suuri aukko suljettu suurella
aukon korkilla

3. Liitadnta, jossa
tyhjiolinjakokoonpano
kiinnittyy imusailion kannen
ylaporttiin, jossa on merkinta
"VACUUM"

4. Liitanta, jossa
kudossuodattimesta tuleva
kirkas imuletku kiinnittyy
imuséilion kannen

Kuva 14: Imusdilion littidnndt vaakasuoraan sivuporttiin,

jossa on merkinta "PATIENT"

Biopsianeulan liitannat

Varoitus:

Tarkista ennen kayttod, ettd suojapakkaus ja neula eivit ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Ali kiyti neulaa, jos sen pakkaus tai neula nayttia
vahingoittuneelta.

Varoitus:
Ali liitd biopsianeulaa ennen kuin jirjestelmiin on kytketty virta.

Varoitus:
Steriiliyden ylldpitimiseksi jatd suojus biopsianeulan kirjen paille.
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Biopsianeula on pakattu imu- ja suolaliuosputken, kudossuodattimen ja sisddnviejan
kanssa. Biopsianeula on jo liitetty imu- ja suolaliuoslinjoihin. Imuletkussa on linjassa
oleva kudossuodatinkokoonpano. Kudossuodatin toimitetaan valmiiksi koottuna ja
asetetaan kudossuodatinlaatikkoon. Lisitietoja kudossuodattimen liittimisesta on
kohdassa Kudossuodattimen liitinnit sivulla 38.

Biopsianeula saa virtansa laitteen ohjaimesta. Biopsianeula liitetddn laitteen ohjaimeen
kohdistamalla neula varovasti ohjaimeen ja siirtdmalla sitd alaspéin, kunnes se kytkeytyy
ohjaimeen. Neulaa tyonnetéan sitten eteenpain, kunnes se lukittuu paikalleen.
Biopsianeulan ja laitteen ohjaimen yhdistelmaa kutsutaan biopsialaitteeksi. Taydelliset
ohjeet biopsianeulan liittimisesta laiteohjaimeen on kohdassa Kytke laiteohjain ja

biopsiatarvikkeet sivulla 75.

Kuva 15: Biopsianeulan ja laitteen ohjaimen liitinti

é Varoitus:
Varmista, ettd biopsianeula on kunnolla kiinni laiteohjaimessa.
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Kudossuodattimen liitannat

Biopsiaydin kulkee imuletkun kautta kudossuodattimeen kudossuodatinlaatikossa,
kun oikea tila on valittu.

Huomautus

& Jokainen kertakayttoinen Brevera-rintabiopsiapakkaus sisaltdaa kudossuodatinkorkin.
Sdilyta kudossuodattimen korkki, kunnes biopsianotto on valmis. Kudossuodattimen
suojus peittaa kudossuodattimen, kun biopsiaytimet asetetaan formaliiniin.

Kuvan selitys

1. Paikoitustappien reidt
kohdistuvat paikoitustappien
kanssa

2. Kudossuodattimen pohjan
lovi kohdistuu
kohdistuskielekkeeseen

3. Opas biopsianeulan harmaata
letkua varten

4. Imuletkun ohjain (kirkas letku,
jossa on sininen liitinpda)
imusailioon

*Osa voi nayttda toisenlaiselta
Kuwva 16: Kudossuodattimen liitdnnit markkinoilla, joilla tuote ei ole
kudossuodatinlaatikossa viela saatavilla.

Kuwva 17: Kudossuodattimen letkun liitdntd imusdilioon
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3.2.6 Yhdistelmalaitteen tiedot

Brevera-rintabiopsiajarjestelma on yhteensopiva Hologicin Affirm®-biopsiajarjestelman
ja rintabiopsian Affirm®-ohjausjarjestelméan sekd MammoTest- ja GE Senographe®
Stereotaxy -ohjausjarjestelmien kanssa.

Lisatietoja sovittimen asetuksista on seuraavissa asennusoppaissa:

* Brevera-jarjestelmén asennusopas Hologic Affirm- ja MultiCare® Platinum -tuotteita
varten

® Brevera-jdrjestelmén asennusopas MammoTest-jarjestelm&a varten

* Brevera-jdrjestelmédn asennusopas GE Senographe DS- ja GE Senographe Essential
-stereotaksiajérjestelmid varten

3.3 Ohjaimet ja ilmaisimet

3.3.1 Kuvantamispaneelin saatimet ja merkkivalot

Kuva 18: Kuvantamispaneelin siditimet ja merkkivalot

MAN-07980-1702, versio 001 Sivu 39



Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 3: Osat, ohjaimet ja ilmaisimet

Kuvan selitys

1. | Tilailmaisimet Laatikko suljettu = LED palaa vihredna, kun
kudossuodatinlaatikko on taysin suljettu.

Virta = LED palaa vihrednd, kun virta on paalla.

Valmis = LED palaa vihrednd, kun lokero on valmis
vastaanottamaan ytimia.

2. |Rontgensade paalla -valo | X-RAY ON = LED palaa keltaisena, kun
rontgenkuvaus on kdynnissa.

3. | Rontgen-painike Painiketta kaytetdan manuaaliseen
vahvistuskalibrointiin ja nykyisen rontgenvalotuksen
keskeyttdmiseen.

4. | Avainkytkin Lukittu: Rontgensade on poistettu kéaytosta (suuntaus

kuten kuvassa).

Lukitus avattu: Rontgensiteily on kaytossa.

5. | USB-portti Liitantd virrattomalle USB-laitteelle (valinnainen).

3.3.2 Toimintatilan ohjaimet ja biopsialaitteen viritys- ja laukaisusaatimet

.

HOLOGIC

biopsy cycles
completed

Kuva 19: Tila-, viritys- ja laukaisupainikkeet
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Kuvan selitys

1. |Jarjestelméntila |Teknikon ndyton yldosassa on neljd vélilehted, jotka ilmaisevat rontgentilan,
neulan asennon, aukon koon ja tyhjiétilan.

2. | Tilan merkkivalo |Teknikon ndyton alareunassa musta korostus ja vihrea valo ilmaisevat nykyisen
tilan.

3. | Viestialue Jarjestelméd antaa ohjeita ja muita ilmoituksia teknikon nayton keskella.

4. | Valmiustila- Téama painonappisaddin kytkee tyhjion pois paalta ja sulkee neulan aukon.

painike

5. | Testipainike Téama painike mahdollistaa jarjestelman automaattisen esitayton
keittosuolaliuoksella. Kun laite asetetaan testitilaan, suolaliuoksen puristusventtiili
avataan ja tyhjio kytketaan paalle. Kun laite asetetaan testitilaan, kdyttdjaa ohjataan
useiden testien ldpi, jotta voidaan varmistaa suolaliuoksen virtaus ja
leikkaussyklin loppuun saattaminen.

6. |Biopsia-painike |Kun biopsialaite asetetaan biopsiatilaan, se on valmis kudoksen kerdédmiseen.
Jalkakytkimen syottd kdynnistdd biopsiajakson.

7. | X-painike Hylkaa viesti teknikon ndytossa.

8. / painike Hyviksy viesti, joka ndytetddn teknikon naytolla.

9. |Huuhtelupainike |Kun laite asetetaan huuhtelutilaan, suolaliuoksen puristusventtiili avataan ja
sisdinen leikkauskanyyli vedetddn sisddn. Huuhtelutilassa imuri on kytketty paalle.

10. | Aspirointipainike | Kun laite asetetaan aspirointitilaan, suolaliuoksen puristusventtiili suljetaan ja
sisdinen leikkauskanyyli vedetaan sisdan. Aspirointitilassa alipainejérjestelma
on paalla.

11. | Virityspainike Téama painonappisaddin vetaa biopsianeulan ulomman kanyylin takaisin.
Kayttdjan on pidettdva virityspainiketta painettuna, jotta neula saadaan viritettya.

12. | Laukaisupainike |Tama& painonappi siirtdd sisa- ja ulkokanyylia laitetarraan merkitylla etdisyydella.
Sisddnviejdn asento ja suunta maarittavat, onko neula pienessa vai tavallisessa
asennossa. Kayttdjan on painettava laukaisupainiketta ja pidettdva sitd painettuna
laukaistakseen neulan.

13. |Jarjestelman Vihred valo palaa, kun konsoliin on kytketty virta.

virran merkkivalo

Punainen valo syttyy, kun laitteen ohjaimessa tai biopsianeulassa on ongelma.
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3.4 Rullapyodran lukitseminen ja lukituksen avaaminen

¢ Lukitse rullapydra painamalla py6réan lukitusvipua, kunnes vipu lukittuu.

* Avaa rullapyoran lukitus nostamalla pyoran lukitusvipu yldasentoon.

Siirra konsoli

3.5
Huomautus
(V' Virtajohto ja jalkakytkimen johto kaéritaan konsolin oikeaan reunaan, jotta johtoja
voidaan sailyttda turvallisesti konsolin liikkuessa.

Huomautus
A A Virtajohto kaéaritdan konsolin takapuolelle, jotta johto sdilyy turvallisesti konsolin
liikkuessa.

Kierra kaikki johdot vastaaviin johtojenhallintalevyihin.
Varmista, ettd kaikki osat ja kaapelit ovat turvallisessa paikassa konsolissa.

Paina kuvantamisndyton korkeussaadon vapautuspoljinta ja tyonna
kuvantamisnayttod alaspéin alimmalle korkeudelle. Lukitse korkeus vapauttamalla
poljin.

4. Kaannd sekd kuvantamisnayttoa ettd teknikon nédyttda niin, ettd ne ovat
mahdollisimman pienikokoisia.
Avaa rullapy6rien lukot.
Siirra konsolia tyontamalld konsolin kahvasta.

Lukitse rullapyorat, kun konsoli on oikeassa paikassa.

o
o

Jarjestelman kaynnistys

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua,
kun jirjestelmdan kytketdan virta.

Huomautus

& BB

Konsoli piippaa kolme kertaa ennen kuin laiteohjaimen metalliosien asento nollautuu.

1. Lukitse konsolin pydrat.
2. Liitd jarjestelma virtaldhteeseen ja verkkoon.

3. Paina konsolin sivussa olevaa virtapainiketta.
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4. Jarjestelma kdynnistyy, ja kuvantamisnayttoon tulee Windows 10:n
sisddnkirjautumisen naytto.

& Hologic Service TeCh Manager

o >
a..
Q\ Hologic Apps

S

04‘ PACs Admin

SN

2% site Biomed

PN

Q" Hologic Connectivity
<& ~

Q.' Tech Manager

& 'Y
Q.‘ Hologic Physicist

Kuva 20: Windows 10 -jirjestelmin sisddnkirjautumisen niytto

5. Valitse kdyttdjanimesi kayttdjaluettelosta.

6. Kirjoita salasanasi ja valitse sitten nuolikuvake.

Huomautus
Nayta tai piilota virtuaalindppaimist6 napauttamalla vaaleanpunaista taustaa.

7. Kuvantamisndytossd avautuu Brevera-rintabiopsiajdrjestelman aloitusndytto.
Valitse aloitusniytdssi Patient List (Potilasluettelo) -painike siirtyaksesi Valitse potilas
-nayttoon.
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HOLOGIC

NI

CorLunmiha

Imaging Technology

Reboot = | Patient List

Kuwva 21: Kiynnistysniytto

Huomautus

2

Voit kirjautua ulos Windows 10 -kéyttdjarjestelmésta valitsemalla Log Out (Kirjaudu
ulos) -painikkeen.

Huomautus
Ohjauspaneelin LED-valot voivat vilkkua, kun jarjestelma kdaynnistyy.

Huomautus
Kiynnistysniytossi on Reboot (Uudelleenkdynnistys) -painike, joka kdynnistda vain
tietokoneen uudelleen.

©

Huomautus
Jos haluat muuttaa jarjestelman kielta tai muita asetuksia, siirry Yildpito-nayttoon.

2

3.7 Jarjestelman sammuttaminen

1. Valitse Toimenpide-naytolla oleva Close Patient (Sulje potilas) -painike.
2. Valitse Valitse potilas -ndytolla oleva Close (Sulje) -painike.
3. Valitse kuvantamisndytén sammutuspainike tai paina konsolin virtapainiketta.

* Josjarjestelma ei ole valmis sammutettavaksi, nayttoon tulee kehote, jossa
annetaan mahdollisuus jatkaa tai peruuttaa jarjestelman sammutus. Valitse
teknikon ndyton Check (Tarkistus) -painike pysayttadksesi kaikki vireilla olevat
tyot ja jatkaaksesi sammuttamista. Valitse X-painike teknikon ndytossa, jotta
jarjestelma pysyy kdynnissa ja vireilld olevat ty6t saadaan valmiiksi.
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3.7.1 Jarjestelman tehon katkaisu

1. Varmista, ettd tietokoneen ja konsolin virta on katkaistu kokonaan.

2. Irrota virtajohto pistorasiasta.
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Luku 4 Kayttoliittyma — kuvantamisnaytto

41 Tietoja tehtavapalkista

Nayton alareunan tehtavarivissa on lisakuvakkeita. Joidenkin kuvakkeiden kohdalla voit
valita kuvakkeen saadaksesi tietoja tai suorittaaksesi jarjestelmatehtavia.

0 Standard Fired

T

Kuwva 22: Tehtdvirivi

Kuvan selitys

Kuvaus Valikko

1. Tietokuvake No Alarms
— Acknowledge All

|:“0:, Valitse Tietokuvake, kun haluat avata Halytykset-valikon. ey
Tehtédvarivin tama osa vilkkuu keltaisena, kun hélytys on annettu.

Pyséayta vilkkuvalo valitsemalla Acknowledge All (Kuittaa kaikki). Nayta
ja sulje avoimet halytykset valitsemalla vaihtoehto Manage Alarms
(Hallitse hilytyksid).

2. Aukon tilan ilmaisin

Kun jérjestelméan on kytketty biopsialaite, tassd kohdassa ilmoitetaan,
onko biopsianeulan aukko vakio vai pieni.

3. Neulan tilan ilmaisin
Kun jérjestelméan on kytketty biopsialaite, tassd kohdassa ilmoitetaan,
onko biopsianeula viritetty tai laukaistu.

Huomautus: Biopsialaitteen virittdmista ja laukaisemista ohjataan
kaukosaatimella.

4. Tilan merkkivalo
Téssa kohdassa ilmoitetaan biopsiajarjestelman nykyinen tila.

Huomautus: Tilaa vaihdetaan kaukosdéatimen painikkeilla tai
teknikon nayton painikkeilla.
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Kuvan selitys

5. Rontgentilan merkkivalo
@ Valmis, Ei valmis tai Rontgenkuvaus kaynnissa.

6. Tulostuslaitteiden kuvakkeet
: G-Ji Nayta valikko valitsemalla tima kuvake.

Manage Queues (Hallitse jonoja) -ndytossa nakyy jonossa olevien toiden
tila ja valitun tulostustyon tiedot. Voit myos suodattaa jononayton.

7. Jarjestelmin tilaa osoittavat kuvakkeet No Faults
Jos keltainen huutomerkkikuvake nékyy ja timé tehtavipalkin osa vilkkuu g:i::'fa“'ts
keltaisena, valitse kuvake, jos haluat lisatietoja virheesta. System Diagnostics ..
Jos vihrea valintamerkkikuvake on nikyvissa, valitse kuvake néayttadksesi Zitj: ?__Defauns

vikavalikon.

Clear All Faults (Tyhjennai kaikki virheet) poistaa kaikki
virheilmoitukset, jotka kéyttdja voi poistaa.

Camera (Kamera) avaa kameran nayton, jotta voit katsoa suljetun
kudossuodatinlaatikon sisalle.

Vaihtoehto System Diagnostics (Jarjestelmin diagnostiikka) avaa
alijarjestelmén asetukset.

About (Tietoja) ndyttaa tydaseman tiedot.
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4.2 Valitse potilas -naytto

n—‘Patlent Name i 2 X Open
- scheduled| A1 | -
Name Patient ID Exam Status XCL
; (ﬁ“ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
(ﬂ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
E (ﬁ“ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
e —
Filter Criteria _B
Refresh Worklist
Query Worklist
I
I Admin
dh = Number of results: 3 I ez

Kuwa 23: Valitse potilas -niytto

Kuvan selitys

1. Pikahaku Hae paikallisesta tietokannasta potilaan nimi, potilastunnus tai paasynumero.

2. Vililehti Nayton ylareunassa nakyy kaksi vililehted. Nama valilehdet ovat
madritettavissa. Johtaja voi poistaa vililehtid ja luoda uusia valilehtia (katso
Suodatusperusteet- ja Sarakkeet-vililehdet Potilassuodatin-niytossi sivulta 54).

e Scheduled (Suunniteltu) -vililehti nayttaa suunnitellut toimenpiteet.

e All (Kaikki) -vélilehdelld nakyvat kaikki timén CorLumina-jarjestelmén
toimenpiteet.
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3. Painikkeiden
toiminnot

Voit suorittaa monia toimintoja tdssa ndytossa tdiman alueen painikkeilla.

Open (Avaa): Avaa valitun potilaan toimenpide. Katso Avaa potilas sivulta
107.

New (Uusi): Uuden potilaan lisidminen. Katso Lisdd potilas sivulta 50.

Edit (Muokkaa): Muokkaa potilastietoja. Katso Muokkaa potilastietoja sivulta
52.

Delete (Poista): Poista potilas tyoluettelosta. Katso Poista potilas sivulta 53.

Filter Criteria (Suodatusperusteet): Kiyta potilassuodatinta. Katso Potilaiden
suodattimet sivulta 53.

Refresh Worklist (Pdivitd tydluettelo): Péivita potilasluettelo.

Query Worklist (Kyselyn tydluettelo): Etsi potilasta
modaliteettitySluettelosta. Katso Tee haku tyoluettelossa sivulta 55.

Admin (Ylldpito): Paasy hallintatoimintoihin. Katso [drjestelminhallinnan

kayttoliittymd sivulta 103.
Close (Sulje): Lopeta ja palaa Kaynnistysnayttoon.

421 Avaa potilas

Jos haluat avata potilaan ja aloittaa toimenpiteen, valitse potilas luettelosta ja valitse
sitten Open (Avaa) -painike.

4.2.2 Lisaa potilas

1. Valitse Valitse potilas -naytolla oleva New (Uusi) -painike.

2. Kirjoita uuden potilaan tiedot (tdhdellda merkityt kentat ovat pakollisia). Siirry
seuraavaan tai edelliseen naytt6on nuolindppaimilla. Valitse menettely.
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Add Patient

|Lasl ‘ ‘

I Open
[First -

Middle
|Patient ID*

Date of Birth®

Backspace

(e]

Caps Lock

Shift

| 7 Back
o . Ll e o S @ 2o

:Gender’

IFemale ']

I Open
|Accession Number -

Procedure® l ,‘

Backspace

(e]

Caps Lock

Shift

to . L8 e o TR S D 2eosse

Kuva 24: Lisdi potilas -niytot

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

1. Valitse Valitse potilas -ndytdstd potilaan nimi ja valitse sitten Edit (Muokkaa)

-painike.
2. Tee muutokset Muokkaa potilasta -naytdissa. Siirry seuraavaan tai edelliseen nayttoon
nuolindppaimilla.
Edit Patient: Test

‘Lasl ‘ Test| | Save
[First ‘ -
Middle
VPaIienl ID* 41564
bl | 12 | 12| 1972 | #1

Backspace

(e]

Caps Lock

I Back ‘

Edlit Patient: Test —

Gender*

lFemale '] I Save

Accession Number

Procedure*

‘ lBreast Specimen, Right '] “

(e]

Caps Lock

I Back ‘

Tl O @ 2ezem

Kuva 25: Muokkaa potilasta -néiytot

3. Valitse Save (Tallenna).

4. Kun nayttoon tulee viesti Pdivitys onnistui, valitse OK.
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4.2.4 Poista potilas
1. Valitse Valitse potilas -naytosta vahintdan yksi potilas.
2. Valitse Delete (Poista) -painike.
3. Valitse Vahvistus vaaditaan -kehotteessa Yes (Kylla).

Huomautus
Vain johtaja voi poistaa potilaita.

Huomautus
Reklamaatio tavallisesti poistaa vaatimuksen poistaa potilaita.

©

4.2.5 Potilaiden suodattimet

Kun valitset Valitse potilas -nayton Filter Criteria (Suodatusperusteet) -painikkeen
Potilassuodatin-nayttd avautuu.

Patient Filter: All

Filter Criteria | Columns
QPetientName = | Opsl
@ Patient ID
QAccession Number
@renge Refresh Worklist
Q Role Me
Query Worklist
@Source 7 Local
Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

; ‘ﬁ“ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

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

| Back
&= Number of results: 3
0 5 Standard Fired 0

0 EE. (. e o S Y G 2o

Kuwa 26: Potilassuodatin-niyton Suodatusperusteet
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Suodatusperusteet- ja Sarakkeet-vililehdet Potilassuodatin-naytossa

Filter Criteria (Suodatusperusteet) -vililehdellad voit muuttaa potilasluettelon
suodatusasetuksia. Kun valitset tai peruutat asetuksen, muutos nakyy nayton
Tulokset-alueella.

Huomautus
(¥ Johtaja voi tallentaa ndmé uudet suodattimet valitulle vélilehdelle Valitse potilas
-naytossa (katso Suodatusperusteiden muut toiminnot sivulta 54).

Sarakkeet-vililehdella voit lisata hakuehtoja (esimerkiksi ikd, sukupuoli, syntymaaika)
suodatettuun luetteloon. Asetukset nakyvat sarakkeina tulosalueella. Voit lisata
sarakkeita suodatettuun luetteloon valitsemalla Columns (Sarakkeet) -vililehden ja sen
jalkeen asetukset.

Huomautus
(¥ Kun valitset Open (Avaa) -painikkeen, valitun potilaan Toimenpide-naytto avautuu.

Suodatusperusteiden muut toiminnot

Potilassuodatin-nayton painikkeiden Save (Tallenna), Save As (Tallenna nimelld) ja
Delete Tab (Poista-vililehti) avulla hallinnoijat voivat lisatd, muuttaa tai poistaa
valilehtia Valitse potilas -naytossa.

Taulukko 1: Suodatusperusteiden vaihtoehdot

Vaihtoehto Vaihe
Muuta nykyisen potilaan 1. Valitse jokin Valitse potilas -ndyton vélilehti.
suodatusparametreja. 2. Valitse Filter Criteria (Suodatusperusteet)
-painike.

3. Valitse suodatusasetukset.
Valitse Save (Tallenna) -painike.

Varmista, ettd valitsemasi valilehden nimi
on nimiruudussa.

6. Valitse OK.

Luo uusi valilehti Valitse potilas 1. Valitse jokin Valitse potilas -ndyton vélilehti.
-nayttoon. 2. Valitse Filter Criteria (Suodatusperusteet)
-painike.

3. Valitse vélilehden suodatusasetukset.
Valitse Save As (Tallenna nimelld)
-painike.

Syo6ta uusi nimi valilehdelle.
Valitse OK.
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Taulukko 1: Suodatusperusteiden vaihtoehdot

Vaihtoehto Vaihe
Poista valilehti Valitse potilas 1. Valitse jokin Valitse potilas -ndyton vélilehti.
-naytosta. 2. Valitse Filter Criteria (Suodatusperusteet)
-painike.

3. Valitse Delete (Poista) -painike.

Valitse vahvistuskehotuksessa Yes (Kylld).

4.2.6 Paivita tyoluettelo

Péivita potilasluettelot valitsemalla Refresh Worklist (Paivitd tydluettelo) -painike.

4.2.7 Tee haku tyoluettelossa

Hae potilasta tai potilasluetteloa Kysy tyoluettelosta -toiminnolla. Kaytd vahintdan yhta
kenttda tyoluettelon toimittajan hakuun. Kaikki kyselyn kentat ovat maaritettavissa.
Oletuskentidt ovat seuraavat: Potilaan nimi, potilastunnus, pddasynumero, pyydetyn
toimenpiteen tunnus ja ajoitetun toimenpiteen pdivamaara. Ajoitettu toimenpide
naytetddn, ja potilas lisatdan paikalliseen tietokantaan.

4.3 Toimenpidenaytto

. u

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

2 (@ 5 < Filter: 1/1 3 Revoniney

Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive [ Export
Print

Close Patient

E_"’ o EEERIEE ;€ ooy ‘° L @ F 11:0214PM

Kuva 27: Esimerkki toimenpidendytosti
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Kuvan selitys

1. |Potilastiedot

Nayttad potilaan nimen ja tunnisteen.

2. |Kuva

Reaaliaikainen kuva nédytteesta kudossuodattimessa.
Kudossuodatinkammion kirjainmerkintd nékyy kuvassa.

3. | Tehtavarivi

Nayttad konsolin, neulan ja kuvantamistoimintojen tilan.

Vihred nimi tehtavépalkin kuvantamisen tila-alueella osoittaa, ettd toiminto
on valmis. Harmaa nimi kuvantamisen tila-alueella tarkoittaa, ettd toiminto

ei ole valmis. Keltainen/oranssi @ kuvantamistilassa osoittaa, etta
rontgenkuvaus on kdynnissa. Lisatietoja tehtavépalkista on kohdassa
Tietoja tehtdvipalkista sivulla 47.

4. | Kuvanparannus-

tyokalu

Kayta kuvanparannustyokaluja (katso Kuvanparannustyokalut sivulta 99)
koko kuvan tai kuvan kohdealueiden tehostamiseen.

5. | Merkinta-ty6kalu

Valitsee tietyn kuvan tai kuvat. Merkityissa kuvissa nékyy vihrea
valintamerkki ympyrassd kuvan oikeassa ylakulmassa sekd kuvan
pikkukuva.

6. | Toimenpiteen tiedot

Naytd nykyisen potilaan toimenpideluettelo. Kédyta +-painiketta lisataksesi
toimenpiteen nykyiselle potilaalle.

7. | Muut toiminnot

Tarkastele ja kommentoi kuvia, kuvaa kudossuodatinkammioissa jo olevat
naytteet uudelleen, valitse otettujen kuvien tulostuskohde tai sulje potilas.

8. | Kuvien pikkukuvat

Nayttad valittuun kudossuodattimeen liittyvat pienet kuvakkeet. Pikkukuva,
jossa on kamerakuvake, on tilannekuva.

Kaytd kuvien pikkukuvien yldosassa olevaa suodatinpalkkia ("Suodatin: 1/1"
kuvassa) useiden kudossuodattimien lapi navigoimiseksi.
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4.3.1 Valitse menettely

Valitse merkintd nayton Menettelyn tiedot -alueella olevasta luettelosta.

4.3.2 Toimenpiteen lisaaminen

1. Jos haluat lisétd toisen toimenpiteen aktiiviselle potilaalle, valitse +-painike
Toimenpide-niyton oikeassa yldkulmassa, jolloin néyttoon tulee Lisdéd toimenpide
-valintaikkuna.

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right |

Accession Number

. Inherit Accession Number o

Cancel

Backspace

(e}

Capslock A S

Shift

Kuwa 28: Lisdi toimenpide -viestiruutu

Kayta pudotusluetteloita valitaksesi lisattavan toimenpidetyypin.
Anna liittymisnumero (valinnainen).

Valitse OK-painike. Uusi numero nékyy Toimenpide-nayton Toimenpiteen tiedot
-alueella.

4.3.3 Paasy tarkistustilan nayttoon

Valitse Review Mode (Tarkistustila) -painike Toimenpide-ndyt0ssa péaastaksesi
Tarkistustila-nayttoon ja kuvien tarkistustoimintoihin. Lisatietoja on kohdassa
Tarkistustila-ndytto sivulla 97.

4.3.4 Kuvanparannustyokalujen kayttaminen

Avaa tyokalurivi ja kuvanparannustoiminnot valitsemalla Toimenpide-ndyton Tools
(Tyokalut) -painike Toimenpide-néytossa. Lisatietoja on kohdassa Kuvanparannustyokalut
sivulta 99.
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4.3.5

4.3.6

4.3.7

4.4

441

Suodattimen tietojen kayttaminen

Valitse Filter Info (Suodatintiedot) -painike saadaksesi suodatintiedot, kuten
lateraalisuuden, liittymisnumeron, toimenpidetiedot ja suodatinkommentit. Lisatietoja
on kohdassa Suodatintieto- ja kommenttindytté sivulla 100.

Uudelleenkuvantamistoiminnon kayttaminen

Valitse Reimage (Uudelleenkuvantaminen) -painike, jos haluat ottaa uuden kuvan
naytteestd, joka on jo kudossuodatinkammioissa. Lisatietoja on kohdassa
Uudelleenkuvantaminen sivulla 101.

Potilaan sulkeminen

Valitse Close Patient (Sulje potilas) -painike. Valitse vahvistuskehotuksessa Yes (Kylla).
Jarjestelma palaa Valitse potilas -nayttoon ja tallentaa automaattisesti maaritetyt
tulostuslaitteet kuviin, joita ei ole lahetetty aikaisemmin.

Tulostusjoukot

Kuvat ldhetetddn automaattisesti tulostuslaitteille valitussa tulostusryhmaéssa, kun potilas
suljetaan.
Valitse tulostusryhma

Valitse tulostuslaiteryhmad, kuten PACS- tai CAD-laitteet, ja tulostimet Toimenpide-nayton
Tulostussarja-pudotusvalikosta.

Huomautus
Kuvia ei lahetetd, jos tulostusryhmaa ei ole valittu.

Tulostussarjan lisaaminen tai muokkaaminen

Huomautus
Tulostusryhmien maarittaminen tapahtuu asennuksen aikana, mutta voit muokata
olemassa olevia ryhmia tai lisatd uusia ryhmia.

Uuden tulostussarjan lisdidminen:

1. Siirry Ylldpito-ndyttoon.

2. Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmia) -painike.

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

4. Valitse Add (Lisdd) -painike. Kun ndyttoon tulee viesti Pdivitys onnistui, valitse OK.
5

Voit valita minka tahansa ryhmaén oletusasetukseksi valitsemalla Set As Default
(Aseta oletukseksi) -painikkeen.

Tulostussarjan muokkaaminen:
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Siirry Yllipito-nayttoon.
Valitse Manage Output Groups (Hallitse tulostusryhmid) -painike.
Valitse muokattava ryhma.

Valitse Edit (Muokkaa) -painike tee sitten muutokset.

SRR

Valitse Save (Tallenna) -painike. Kun nédyttoon tulee viesti Paivitys onnistui, valitse
OK.

4.5 On-demand-tulostuslaitteet

On-demand-tulostuslaitteita ovat seuraavat: Arkistoi, Vie tai Tulosta.

Voit arkistoida, vieda tai tulostaa kuvan manuaalisesti, kunnes potilas on suljettu.
On-Demand-tulostuspainikkeella voi ldhettdd kuvan mihin tahansa maaritettyyn
tulostuslaitteeseen.

451 Vie

Vie-toiminto lahettda tiedot yhdistettyyn asemaan, kuten paikalliseen kiintolevylle,
konsoliin liitettyyn USB-laitteeseen tai verkkoasemaan.

1. Valitse Archive/Export (Arkisto/Vie) -painike. Nykyisen toimenpiteen kuvat
nakyvit padikkunassa.
* Arkistointitoiminto ldhettaa tiedot PACS-laitteeseen.

2. Valitse arkistoitavat tai vietdvat kuvat koskettamalla yhta tai useampaa kuvaa. Poista
kuvan valinta koskettamalla uudelleen. Valitse kaikki kuvat nykyista toimenpidetta
varten Select All (Valitse kaikki) -painikkeella. Select Tagged (Valitse merkitty)
-painikkeella valitaan vain vihrealla valintamerkilld merkityt kuvat.

On Demand Archive )
K 0O g

Select Tagged

Clear

Qutput Set

None ~

Archive

Export

" O | T — * B @ 114018

Kuwva 29: Kaksi valittua kuvaa arkistoitavaksi tai vietdviksi

3. Valitse Export (Vie) -painike. Vie-valintaikkuna avautuu.
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4. Valitse Vie-valintaikkunassa kohde avattavasta luettelosta.

* Jos haluat, ettd potilaaseen liittyvat tiedot eivét ole tiedossa viennin aikana,
valitse anonymisoitu valintaruutu.

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

* Voit valita kansion paikallisessa jarjestelmassési tallentaaksesi valintasi ja valita
vientityypit kuvasta kohdasta Lisdasetukset (Advanced).

5. Vie kuvat valitsemalla Start (Kdynnistd) -painike tai peruuta vienti valitsemalla
Cancel (Peruuta) -painike.

4.5.2 Arkistoi

Arkistointitoiminto lahettaa tiedot PACS-laitteeseen.

1. Valitse Archive/Export (Arkisto/Vie) -painike. Nykyisen toimenpiteen kuvat
nakyvit padikkunassa.

2. Valitse arkistoitavat tai vietdvat kuvat koskettamalla yhta tai useampaa kuvaa. Poista
kuvan valinta koskettamalla uudelleen. Valitse kaikki kuvat nykyistd toimenpidetta
varten Select All (Valitse kaikki) -painikkeella. Select Tagged (Valitse merkitty)
-painikkeella valitaan vain vihrealla valintamerkilld merkityt kuvat.

On Demand Archive B
Kl O e
Select Tagged
Clear
Output Set
None ~
Archive
Export
Kuva 30: Kaksi valittua kuvaa arkistoitavaksi tai vietiviksi

3. Valitse Archive (Arkistoi) -painike.

Valitse tallennuslaite olemassa olevasta tulostusryhmasta tai luo uusi tulostusryhma.
(Lisétietoja on kohdassa Tulostusjoukot sivulla 58.)
5. Valitse Send (Lidhetd) -painike ja kopioi kaikki valitut kuvat avatusta

tutkimustapauksesta valittuun laitteeseen.
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Huomautus
(¥ Tarkista arkistointitila tehtavérivilld Hallitse jonoa -apuohjelman avulla.

4.5.3 Tulosta

Auto All

Auto Tagged

Properties

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

Size

Automatic -

Paper Print
Film Orientation

Portrait

Standard Fired 0
S 2 < o Dl C @i e

Kuva 31: Esimerkki tulostusniytdsti

Kuvan selitys

1. |Elokuvaformaatti Valitse yksi, kaksi tai kuusi kuvaa kalvoa kohti (kuvien maara kalvoa
kohti). Vihrea suorakulmio osoittaa aktiivisen kuvan sijainnin filmilla.

2. | Uusi filmi, Poista filmija | Luo uusi elokuva valitsemalla “+”-painike.

Poista kuva filmilta Valitse ”x”-painike poistaaksesi nykyisen filmivalinnan.

Valitse Delete image from film (Poista kuva filmiltd) -painike, jos
haluat poistaa filmilta vain aktiivisen kuvan.

3. |Vaihe Kun tulostetaan useampi kuin yksi filmi, voit siirtya filmitulosteen
tulostuksen esikatselussa ndiden nuolten avulla.

4. |Tulostuksen esikatselualue. | Nayttaa esikatselun lopullisesta elokuvasta.

5. | Tulostimen vaihtoehdot Valitse tulostinvaihtoehdot. Automaattinen-asetus maarittaa
automaattisesti sopivan koon tulostettaville kuville.
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6. |Potilastiedot Aktivoi tai poista potilastietojen naytto kdaytosta. Valintamerkki osoittaa,
ettd potilastietojen nayttd on aktiivinen ja potilastiedot ndkyvat kalvolla.
Patient Information (Potilastiedot) -painikkeen koskettaminen poistaa
potilastiedot kdytosta vain saman potilaan nykyisen filmin osalta.
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Kuvan selitys

Kuvien pikkukuvat

Valitse tulostettavat kuvat koskettamalla kuvan pikkukuvaa. Valittua
kuvan pikkukuvaa ymparoi vihred laatikko pikkukuva-alueella, ja kyseisen
kuvan sijainti ndkyy vihreéna laatikkona elokuvan muoto-alueella.

Autom. kaikki

Valitse automaattisesti kaikki kyseisen toimenpiteen kuvat tulostettavaksi.

Autom. merkitty

Valitse automaattisesti kuvat, jotka on merkitty toimenpiteen naytolla
kyseista toimenpidetta varten tulostettavaksi, ja luo automaattisesti filmi
tai filmit niita varten.

10.

Nollaa

Palauta tulostusniyttd aiempiin asetuksiin ja poista kuvat kalvolta tai
kalvoilta.

11.

Ominaisuudet

Avaa Ominaisuudet-naytto, jossa voit valita tulostimen oletusasetukset.

12.

Tulostimen tiedot

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

13.

Tulosta

Tulosta nykyiset kalvot tulostuksen esikatselualueelle ja kdaynnista
tulostusprosessi. Jotta kuvia voidaan tulostaa my6hemmin ja tulostaa
toiseen laitteeseen, ne pysyvat tulostuksen esikatselussa, kunnes kayttaja
poistaa ne.

14.

Paperituloste

Tulosta nykyiset kalvot tulostuksen esikatselualueelle ja kdynnista paperille
tulostaminen. Jotta kuvia voidaan tulostaa my6hemmin ja tulostaa toiseen

15.

Takaisin

Peruuta tulostusty®0 ja palaa Toimenpide-ndyttoon. Jos tulostustoitd on luotu,
mutta niitd ei ole vield tulostettu, jarjestelma pyytaa kayttajaa
vahvistamaan peruutuksen.

L.

Valitse Toimenpide-ndytosta Print (Tulosta) -painike. Tulosta-naytto avautuu.
Valitse filmin formaatti sivun Asetukset-alueelta.
Valitse kuvan pienoiskuva nayton oikeasta reunasta.

Aseta valittu kuva filmille valitsemalla Tulostuksen esikatselu nayton vasemmasta

reunasta.

o

Jos haluat lisata filmille muita kuvia, toista vaiheet 3 ja 4.

Voit tulostaa eri filmiformaatin samoista kuvista valitsemalla New Film (Uusi filmi)
-painikkeen ja suorittamalla sitten vaiheet 2-4.

7. Valitse Print (Tulosta) -painike tai Paper Print (Paperituloste) -painike tulostaaksesi
elokuvat.

Huomautus
4 Kun valitset Paperituloste, avautuu Windowsin Tulosta-valintaikkuna. Valitse
haluamasi tulostus- ja tulostinasetukset.
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4.6 Vahvistuksen kalibrointi

Suorita vahvistuksen kalibrointi kuukausittain ja kun artefakteja nikyy.

Huomautus

& Kun jérjestelma ndyttda vahvistuskalibroinnin sanoman, suorita kalibrointi ennen
jarjestelmén kayton jatkamista. Jos teet vahvistuksen kalibroinnin eri aikaan, siirry
toimenpiteeseen Yllipito-nayton kautta.

1. Suorita kalibrointi heti valitsemalla Yes (Kylld). Jos valitset No (Ei) jarjestelma avaa
Valitse potilas -nayton.

2. Jos valitset tehdé kalibroinnin nyt, sinua pyydetdan valitsemaan automaattinen
vahvistuskalibrointitila. Valitse Yes (Kylld) automaattista vahvistuskalibrointia
varten tai No (Ei) manuaalista vahvistuskalibrointia varten.

3. Varmista, ettd kudossuodatinlaatikossa ei ole esineitd ja ettda rontgenkuvausalueen
pinta on puhdas. Sulje kudossuodatinlaatikko. Aloita valitsemalla OK.

4. Automaattista vahvistuskalibrointia varten jarjestelma ottaa nelja kuvaa.

Huomautus

& Jos jarjestelma ei pysty suorittamaan automaattista vahvistuskalibrointia, kayttdja voi
jatkaa manuaalista vahvistuskalibrointia. Jatka kalibrointia kdyttdmalld manuaalista
rontgentoimintoa, kunnes nelja kuvaa on otettu. Jarjestelma voi suorittaa vahvistuksen
kalibroinnin kdyttdmalla automaattisesti ja manuaalisesti otettujen kuvien yhdistelmaa.

5. Kun neljd kuvaa on otettu, valitse Complete Calibration (Suorita kalibrointi)
-painike kalibroinnin aloittamiseksi. Kun vahvistuksen kalibrointi on valmis,
nayttoon tulee ilmoitus onnistuneesta valmistumisesta. Palaa edelliseen naytto66n
valitsemalla OK.

Manuaalinen vahvistuskalibrointi:

1. Varmista, ettd kudossuodatinlaatikossa ei ole esineitd ja ettd rontgenkuvausalueen
pinta on puhdas. Sulje kudossuodatinlaatikko. Aloita painamalla OK.

Paina X-RAY (Rontgen) -painiketta.

Odota, ettd jarjestelma palaa valmiustilaan.

Toista vaiheita 2 ja 3, kunnes saat nelja kuvaa.

AR A

Kun nelja kuvaa on otettu, valitse Complete Calibration (Suorita kalibrointi)
-painike kalibroinnin aloittamiseksi. Kun vahvistuksen kalibrointi on valmis,
nayttoon tulee ilmoitus onnistuneesta valmistumisesta. Palaa edelliseen naytto6n
valitsemalla OK.
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Luku 5 Kayttoliittyma - teknikon naytto

Jarjestelméssa on viisi biopsiajarjestelmatilaa, joita ohjataan teknikon naytolta:
Valmiustila, testi, biopsia, huuhtelu ja aspirointi.

5.1 Teknikon nayton naytot ja tilat

Kun Brevera-rintabiopsiajarjestelma kaynnistyy, se vaatii asetukset ja testisyklin.
Asennus ja testaus suoritetaan noudattamalla teknikon néyton ohjeita.

5.1.1 Asennus

Kun jérjestelmaan on kytketty virta, Asetukset-nayttd aukeaa teknikon nayttoon.
Jarjestelma tunnistaa ja vahvistaa automaattisesti laitteen ohjaimen, biopsianeulan,
kudossuodatinkokoonpanon ja rontgenjarjestelmén liitinnat. Seuraa kehotteita
viimeistelldksesi asetukset manuaalisesti. Rontgenlaite ei ndytd Valmis-tilaa ennen
kuin potilastiedot on syotetty kuvantamisnayttoon.

Setup checklist
Automatic confirmation
g —

-k'! \"’ 2 ﬂ\

Device Driver Biopsy Needle
m
Tissue Filter X-ray System

Press Test button when Test LED is flashing

Kuwva 32: Asetusniytto

5.1.2 Testi

Kun asennus on onnistunut, jarjestelméa on testattava. Laiteohjaimen, biopsianeulan ja
kudossuodattimen on oltava kytkettyna ja asennettuna, jotta testitilaa voidaan kayttaa.
Rontgenjarjestelmén ei tarvitse olla valmis testitilan kayttoon. Kun jarjestelma on
testitilassa, se testaa tyhjion, kehottaa kayttdjad vahvistamaan suolaliuoksen virtauksen
neulan karjessa ja testaa sitten leikkaussyklin. Jarjestelma ei voi kadyttaa rontgentoimintoa
testitilassa.
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Kun jérjestelma on valmis testattavaksi, Test-painikkeen yldapuolella oleva vihred valo
vilkkuu. Aloita testausmenettely painamalla Test-painiketta. Suorita testaus loppuun
noudattamalla kehotteita. My0s viritys- ja laukaisutoiminnot voidaan testata. Kun
testaus on valmis, jérjestelma voidaan siirtdd valmiustilaan.

Ready e ) 4_L_— |( Ready )

Testing cutting cycle
functionality

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

Standby -E- Biopsy Lavage Aspirate

Kuwa 33: Testindytto

é Varoitus:
Pida sormet ja kiddet poissa biopsialaitteesta virityksen ja laukaisun
testauksen aikana.

é Varoitus:
Jata suojatuppi biopsialaitteen kirkeen virityksen ja laukaisun testauksen
aikana.

| NotReady | €— - —L ) ——1_r— || Off )

All tests successful.

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

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Kuva 34: Testiruutu — viritys ja laukaisu
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5.1.3 Valmiustila

Kun jérjestelma on valmiustilassa, tyhjio on pois paéltd, ja jos biopsialaite on kytketty,
neulan aukko on suljettu. Jarjestelma ei voi virittda tai laukaista biopsianeulaa, kun se on
valmiustilassa. Kayttajan on vaihdettava konsoli valmiustilasta biopsiatilaan, jotta han
voi kayttad biopsialaitetta ja rontgentoimintoa.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready - = | N L L Off

X, J

| PR,

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Kuwa 35: Valmiustilan niytto
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5.1.4 Biopsia

Kun jérjestelma on biopsiatilassa, jalkakytkimen painaminen aktivoi biopsialaitteen
alipaineen ja toiminnan. Biopsia-tilassa biopsialaite voidaan virittda ja laukaista
kaukoséétimelld. Osana normaalia leikkaussyklia jarjestelma suorittaa lyhyen
aspiroinnin jokaisen ydinkappaleen ottamisen yhteydessa. Jos nostat jalan
jalkakytkimelta, laitteen aktivointi paattyy tai pysahtyy nykyisen jakson loppuun

saattamisen jilkeen.
X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready <— < —~

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Kuva 36: Biopsiandytto
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5.1.5 Huuhtelu

Kun konsoli on huuhtelutilassa, tyhjidjarjestelma aktivoituu ja vetaa keittosuolaliuosta
jarjestelmén lapi. Neulan aukko on auki huuhtelutilan aikana. Jalkakytkimen painaminen
ei ohjaa keittosuolaliuoksen virtausta téssa tilassa.

X-ray System Standard Vacuum

Saline flowing into e
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Kuva 37: Huuhtelu-niytto
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5.1.6

Aspirointi

Kun jérjestelma on aspirointitilassa, alipainejérjestelma on jatkuvasti paalld ja neulan
aukko on auki. Aspirointitila mahdollistaa jatkuvan alipaineistuksen biopsiaontelon

imemiseksi. Suolaliuos ei virtaa aspirointitilassa. Jalkakytkimen painaminen ei ohjaa
ilman virtausta tai alipainetta aspirointitilassa.

X-ray System

Standby

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

Test

Biopsy

Kuwva 38: Aspirointindytto
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Luku 6 Kuvantamisjarjestelman tilat

6.1

6.2

Rontgentila

Rontgentila on kuvantamisjarjestelman oletustila. Kdynnista jarjestelma ja kirjaudu
sisdaan, kun haluat kdyttaa rontgentilaa. Varmista, ettd kuvantamispaneelin avainkytkin
on lukitsemattomassa asennossa.

Ei rontgensateilya -tila

Jarjestelméssa on my0s Ei rontgensateilyé -tila, jonka avulla kayttdja voi suorittaa
biopsian ottamatta kuvia. Jos haluat siirtya Ei rontgensateilya -tilaan, valitse No X-ray (Ei
rontgensiteilyd) -painike kuvantamisnayton Aloitusnaytissd.

Kun jérjestelma on Ei rontgensateilya -tilassa, kudossuodatin siirtyy yhden asennon
jokaisen biopsiajakson jdlkeen, ja suoritettujen biopsiajaksojen lukumadara nakyy
teknikon ndytossa (sama kuin rontgensateilytilassa). Valmiustila, testi, biopsia, huuhtelu
ja aspirointi toimivat normaalisti. Kuvantamisnayton kayttoliittymandytot puuttuvat.
Rontgenkuvan sijasta ndytetaan reaaliaikainen video kudossuodattimesta.

No X-ra

7' /;_ | Back

PO hm . e s & sy 0 @ § 1056:38AM

Kuwa 39: Ei rontgensiteilyi
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6.3 Yhden kammion tila

Jarjestelméssa on erikoistila, jonka avulla kayttdja voi suorittaa biopsian ilman kuvien
ottamista, kun kuvantamisjdrjestelma ei pysty havaitsemaan tai indeksoimaan
kudossuodatinta. Yksikammioinen kudossuodatin ei liiku tai vaihda asentoa biopsian
ottosyklin aikana. Valmiiden biopsiajaksojen/naytteenottojen maara nakyy teknikon
naytossa (kuten muissakin jarjestelmétiloissa). Valmiustila, testi, biopsia, huuhtelu ja
aspirointi toimivat normaalisti.

Voit siirtyd yhden kammion tilaan valitsemalla tehtdvapalkin Jarjestelmaén tila
-kuvakkeen ja valitsemalla sitten valikosta Single Chamber (Yksi kammio).

Recent Faults

OCB(17:13)No filter found

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

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

Kuva 40: Valikkovaihtoehto yhden kammion tilaa varten

Yksikammiotilassa voidaan kdyttda vain yksikammioista kudossuodatinta. Jarjestelma
kehottaa kayttdjaa asentamaan yksikammioisen kudossuodattimen.

A VAROITUS!

Al jatka biopsiaa ennen kuin yksikammioinen kudossuodatin
on asennettu. Yksikammioisen kudossuodattimen asennuksen

laiminlyonti voi johtaa ydinten hdvidimiseen.

A Varoitus:
Kahdentoista kammion kudossuodattimen kdyttiminen yksikammiotilassa
aiheuttaa sen, etta kaikki ydinkappaleet kerdaiantyvit yhteen kammioon,
mika voi aiheuttaa jarjestelman vaurioitumisen.
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(i ] Install a single chamber filter

( =

Kuva 41: Yhden kammion kudossuodattimen kehotus Kuva 42: Yksikammioinen kudossuodatin

Kuvantamisnaytossa ei ndy tavanomaisia kdyttoliittyman ndyttoja. Rontgenkuvan sijasta
kuvantamisnédytossa nikyy reaaliaikainen video kudossuodattimesta.

Single Chamber

s
| Shutdown

o B L = o I A oo

Kuwva 43: Yhden kammion video

MAN-07980-1702, versio 001 Sivu 73






Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 7: Biopsia

Luku 7 Biopsia

71 Konsolin maarittaminen

1. Siirrd konsoli paikalleen ja lukitse pyorét.

2. Varmista, ettd jalkakytkin on kytketty.

3. Kytke konsoli virtaldhteeseen.

4. Liita verkkokaapeli Ethernet-porttiin (valinnainen).

5. Kierrd jalkakytkin irti ja aseta se lattialle konsolin eteen.
Varoitus:
Aseta jalkakytkin ja virtajohdot siten, ettd ne eivit aiheuta
kompastumisvaaraa.

6. Kytke konsolin virta.

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua,

.2 kun jirjestelmdan kytketdan virta.

7.2 Valmistautuminen kuvien ottamiseen

Nayton osat selostetaan kohdassa Valitse potilas -niytté sivulla 49.

1. Kirjaudu sisdéan Windows 10:n sisd@inkirjautumisen naytossa kayttajatunnuksella
ja salasanalla.

2. Valitse aloitusniytossi Patient List (Potilasluettelo) -painike siirtyaksesi Valitse potilas
-nayttoon.

3. Valitse potilas tydlistalta Valitse potilas -ndytOssa tai lisda uusi potilas manuaalisesti
(katso Lisid potilas sivulta 50).
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4.

Valitse Toimenpide-ndytossa tulostuslaitteet.

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

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

A G
Tools

Filter Info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
Print

Close Patient

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

Kuva 44: Esimerkki menettelysti

Varmista, ettd kudossuodatinlaatikko on suljettu ja ettd jarjestelméssa ei ole
virheilmoituksia.

Kdanna avainkytkin lukitsemattomaan asentoon.

7.3  Kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet

Imusailié

1. Kiinnitd kanisterin kansi kanisterin pohjaan.

2. Kiinnitd suuren aukon korkki suureen aukkoon.

3. Aseta imusdilio konsolissa olevaan sdilionpidikkeeseen siten, ettd potilasportti
osoittaa oikealle.

4. Kytke konsolin tyhjiolinjakokoonpano imuséilion kannen ylempéén porttiin, jossa on
merkintd VACUUM (Tyhjio).

5. Varmista, ettd kaikki liitannat on kiinnitetty ja tiivistetty tyhjidvuotojen valttdmiseksi.
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Laiteohjain

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua

.z ennen biopsianeulan asentamista.

1. Liu'uta laiteohjain konsolin laiteohjaimen pidikkeeseen, kunnes se napsahtaa.

2. Varmista, ettd laiteohjaimen johto on kytketty pistorasiaan. Sdilic on konsolin
vasemmalla puolella, ldhelld suolaliuosventtiilia.

Huomautus
(¥ Konsoli piippaa kolme kertaa ennen kuin laiteohjaimen metalliosien asento nollautuu.

3. Odota, ettd laiteohjain on kdynnistynyt, ennen kuin kiinnitat biopsianeulan.

4. Paina teknikon ndyton Check (Tarkistus) -painiketta, jos laiteohjain on sijoitettava
uudelleen.

Biopsianeula ja -putki

A Varoitus:
Tarkista ennen kayttod, ettd suojapakkaus ja neula eivit ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Jos vaikuttaa siltd, ettd pakkaus tai neula on vaarantunut,
dld kaytad neulaa.

é Varoitus:
Ali liitd biopsianeulaa, ennen kuin jirjestelmi on kiynnistetty ja laiteohjain
on asetettu alkuasentoon ja on valmis.

1. Aseta biopsianeulan sinetdity pakkaus konsolin tarjottimelle.

2. Avaa biopsianeulan steriili pakkaus. Jos neula alkaa nousta ulos lokerosta, aseta
kétesi neulan ylapuolelle ja pidd neula paikallaan, kunnes pakkauksen yldosa on
poistettu.

3. Poista biopsianeula tarjottimelta ja jata letku ja kudossuodatin tarjottimelle.
Varmista, ettda biopsianeulan hammaspyorat on suunnattu taysin eteenpain neulan
kdrkeéd kohti.

Varoitus:
Steriiliyden ylldpitimiseksi jatd suojus biopsianeulan kirjen pdaille.
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4. Pida biopsianeulaa toisessa kddessa siten, ettd hammaspyorat on suunnattu alaspdin
ja suojattu neulan karki oikealle. Kohdista biopsianeulan kieleke laiteohjaimen
loveen.

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua

.z ennen biopsianeulan asentamista.

5. Siirrd biopsianeula varovasti suoraan alas ja kohdista kielekkeen takaosaa loven
takaosaan, kunnes neula kiinnittyy ohjaimeen. Ald veda biopsianeulaa laiteohjaimen

Kuva 45: Biopsianeulan liittdminen laiteohjaimeen

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen piille, kun jirjestelmiin on kytketty virta.
Osat voivat liikkua odottamattomasti.

6. Liu'uta biopsianeulaa eteenpain (oikealle), kunnes se napsahtaa paikalleen.

Varoitus:
Varmista, ettd biopsianeula on kunnolla kiinni laiteohjaimessa.

7. Poista kirkas alipaineletku biopsianeulan pakkauksesta.
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8. Tyo6nna tyhjioletkun pééssa oleva sininen liitin imuséilion kannessa olevaan
vaakasuoraan sivuporttiin, jossa on merkinta "PATIENT".

Kuva 46: Kytke kudossuodatinletku imusdiilioon

9. Ota keittosuolaliuospussi ja poista suojakorkki. (Suositellaan 250 cm?*n
keittosuolaliuospussia.)

10. Poista keittosuolaliuosletku biopsianeulan pakkauksesta.

11. Tyonna piikki keittosuolaliuospussiin.

A VAROITUS!

Varmista, ettd kaytit aseptista menetelmaa keittosuolaliuospussin
livistaimiseen kontaminaation estimiseksi.

12. Aseta keittosuolaliuospussi konsolin vasemmalla puolella olevaan
keittosuolaliuospussin koukkuun.

13. Tyonna keittosuolaliuosletkun halkaisijaltaan suurempi osa keittosuolaliuoksen
puristusventtiiliin. Varmista, ettd keittosuolaliuosletku on kunnolla paikallaan.

Kuva 47: Keittosuolaliuosletkun sijoittaminen keittosuolaliuoksen puristusventtiiliin
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Kudossuodatin
1. Vedai kudossuodatinlaatikko auki.

2. Irrota kudossuodatinkokoonpano biopsianeulan pakkauksesta.

3. Varmista, ettd kudossuodattimen kotelo on tukevasti paikallaan. (Tarvittaessa katso
komponenttien kokoamisohjeet kohdasta Kudossuodattimen osat sivulta 32.)

4. Aseta kudossuodatinkokoonpano kudossuodatinlaatikon keskelle. Kohdista

pehmopaperisuodattimen vasemmalla puolella oleva lovi laatikossa olevaan
kielekkeeseen. Aseta kudossuodatin neljaan paikannustappiin. Pida
kudossuodattimen kotelon kansi kudossuodattimen paélla seuraavan kuvan
mukaisesti. (*Osa voi ndyttda toisenlaiselta markkinoilla, joilla tuote ei ole viela
saatavilla.)

Kuwva 48: Aseta kudossuodatin kudossuodatinlaatikkoon

Huomautus

& Jokaisessa kertakayttoisessa Brevera-biopsianeulassa on kudossuodatinkorkki. Sailyta
kudossuodattimen korkki, kunnes biopsianotto on valmis. Kudossuodattimen suojus
peittdd kudossuodattimen, kun biopsiaytimet asetetaan formaliiniin.

5. Vie harmaa letku vasemmanpuoleisen ohjaimen ldpi ja kirkas letku laatikon
oikeanpuoleisen ohjaimen ldpi niin, etta laatikko voidaan sulkea.

6. Sulje kudossuodatinlaatikko.
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7.4 Jarjestelman tarkastus ennen toimenpidetta

1.

Kun konsoli on halutussa paikassa ja virta on kytketty, oletustila on valmiustila.
Valmiustilassa vihrea LED-merkkivalo vilkkuu Test-painikkeen ylapuolella.

Kokoa Brevera-rintabiopsialaite. Katso lisdtietoja biopsialaitteen kokoamisesta
kohdasta Kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet sivulta 75.

é Varoitus:
Jata suojatuppi biopsialaitteen kirkeen steriiliyden sidilyttimiseksi.

3.

Varmista, ettd imusiilio ja kudossuodatin on koottu ja asetettu konsoliin. Varmista,
ettd tyhjidlinjakokoonpano ja letkut on kytketty oikein. Katso lisitietoja yksittdisten
komponenttien kokoonpanosta ja liitannoista kohdasta Osat, ohjaimet ja ilmaisimet
sivulla 23.

Varmista, ettd suolaliuosputken silikoniosa on oikein sijoitettu
suolaliuospulloventtiiliin.

Varmista, ettd suolaliuospiikki on oikein asetettu suolaliuospussiin ja etta
suolaliuospussi roikkuu suolaliuoskoukussa. Varmista, ettd suolaliuos virtaa
vapaasti pussista.

Siirry testitilaan painamalla teknikon nayton Test-painiketta. Seuraa teknikon nayton
ohjeita. Testitila alustaa jarjestelmén ja muodostaa tyhjion.

Tarkista silmamadardisesti, ettd suolaliuos virtaa biopsialaitteen aukkoon. Vahvista
suolaliuoksen virtaus painamalla teknikon nayton Check (Tarkistus) -painiketta.

é VAROITUS!
Varmista, ettd keittosuolaliuos virtaa biopsialaitteeseen, jotta valtit
ydinkappaleiden hividmisen ja potilasvahingot.

é Varoitus:
Liikkuvat osat.

8. Paina jalkakytkintd kahden sekunnin ajan ja vapauta jalkakytkin kaynnistaaksesi
testileikkausjakson. Tarkista, ettd aukko avautuu ja sulkeutuu tasaisesti
leikkaustestin aikana.

Varoitus:
Jos aukko ei avaudu ja sulkeudu tasaisesti, poista biopsianeula ja asenna
uusi.

9. Testin jdlkeen jarjestelma antaa kaksi vaihtoehtoa: Siirry valmiustilaan tai testaa

biopsianeulan viritys- ja laukaisutoiminnot. (Konsoli palaa valmiustilaan, kun
viritys- ja laukaisutesti on suoritettu.)

10. Onnistuneen testisyklin paatyttya jarjestelma on valmis kudosten ottamiseen.
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7.5 Kiinnita sisaanvieja biopsialaitteeseen
1. Kun jarjestelma on valmiustilassa, irrota biopsianeulan suojatuppi.

2. Liu'uta sisddnvieja varovasti biopsialaitteen neulan péaélle. Tyonnd sisddnviejdn napa
laitteen ohjaimeen asti.

Kuva 49: Liu'uta sisidnuviejd biopsialaitteeseen

VAROITUS!
Kiyta aseptista tekniikkaa sisddnviejan kiinnittimiseen
kontaminaation estimiseksi.

3. Kohdista sisddnvieja siten, ettd voit valita pienen aukon tai vakioaukon. Kun aukko
on 20 mm, 20 mm:n merkintd sisddnviejdssa on samassa linjassa laitteen ohjaimen
pitkdn merkin kanssa. Kaanna sisdaanviejaa 180°, jotta aukko on 12 mm, jolloin
sisddnviejassd oleva 12 mm:n merkki on samassa linjassa laitteen ohjaimessa
olevan lyhyen merkin kanssa.

Kuwa 50: Kiyti vakioaukkoatai pienti aukkoa
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7.6 Biopsialaitteen sovittimen kiinnittaminen
biopsiaohjausjarjestelmaan
Biopsialaitteen sovitinta tarvitaan, jotta biopsialaite pysyy paikallaan yhteensopivassa
biopsian ohjausjarjestelméassa. Kiinnitd oikea sovitin biopsiaohjausjérjestelmaan.

Hologic tarjoaa biopsialaitteen sovittimia Brevera-rintabiopsiajarjestelmaan. Lisatietoja
on Brevera-biopsianeulan ja biopsialaitteen sovittimen mukana toimitetuissa
kayttoohjeissa.

Kuva 51: Biopsialaitteen sovitin

Varoitus:
Varmista ennen kiyttd, ettd neulanohjain on asennettu oikein.

Huomautus
Kayta vain Hologicin hyvéaksymid biopsialaitteen sovittimia.

< B

7.6.1 Jarjestelman kaytto stereotaktisen (STX) ohjauksen kanssa

Huomautus
{ v y  Stereotaktisen ohjausjarjestelmén toimittajan on annettava tdydellinen koulutus ja
ymmarrys stereotaktisesta ohjausjarjestelmasta.

Jos haluat lisakoulutusta tai kysymyksia erityisistd stereotaktisista sovelluksista, ota
yhteytta tuotetukeen numerossa 877-371-4372 tai paikalliseen Hologic-edustajaan.

7.7  Kiinnita biopsialaite biopsialaitteen sovittimeen

1. Aseta jarjestelma Biopsia-tilaan.

2. Paina kaukosdatimen virityspainiketta vahintdan kahden sekunnin ajan
biopsialaitteen virittamiseksi.

3. Kohdista biopsialaite biopsialaitteen sovittimeen.
Liu'uta biopsialaitetta eteenpdin, kunnes Brevera-rintabiopsialaitteen distaalipaassa
oleva sisdanvieja tarttuu biopsialaitteen sovittimeen ja ohjaimen vapautussalpa
tarttuu biopsialaitteen sovittimen proksimaaliseen padhan. Kun osat ovat kunnolla
kiinni toisissaan, kuuluu danimerkki, eikéd biopsialaite endd liu'u sovittimessa.
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7.8 Biopsian ja reaaliaikaisten kuvien ottaminen

Suorita kaikki vaiheet tavanomaisen toimenpidetekniikan mukaisesti.

1. Maaritd kohdealue ja valmistele alue tarpeen mukaan.

2. Kokoa biopsialaite ja siirrd se kuvantamisjérjestelmén antamiin haluttuihin
koordinaatteihin.

é Varoitus:
Jos on ongelmia neulan tyontimisessa rintaan, tarkista troakaarin neulan
kirjen terdavyys. Vaihda neula tarvittaessa.

Huomautus
4 Rontgenkuvaus on kéytossd, kun laatikko on suljettu. Jos lokero avataan valotuksen
aikana, valotus paattyy automaattisesti.

3. Vahvista, ettd jarjestelma on valmis suorittamaan biopsiatoimenpiteen.

Varmista, ettd jarjestelmassa ei ole virheilmoituksia.

Varmista, ettd kaikki potilaan syottovaiheet on suoritettu ja etta toimenpideruutu
nakyy kuvantamisnaytossa.

Vahvista aukon koko ja varmista, etta biopsialaite on viritetty.
Varmista, ettd avainkytkin on lukitsemattomassa asennossa.

Vahvista, ettd jarjestelma on Biopsia-tilassa.

4. Kaynnistad biopsialaite painamalla kaukosaatimen laukaisupainiketta ja pitamalla
sitd painettuna vahintdan 2 sekunnin ajan.

5. Anestesian antaminen (valinnainen).

Anestesian automaattisen annostelun kaynnistdminen: Kiinnita 10 cm3:n
neulaton ruisku anestesia-ainetta Y-venttiiliin. Pistd 1-2 cm® puudutetta
neulattomalla ruiskulla.

Anestesia-aineen manuaalinen antaminen kohdealueelle ennen kudosten
ottamista: (biopsialaite on kdynnistetty, jalkakytkinta ei ole painettu) Pista
puudutusainetta ruiskulla kdsin ja kddnna peukalopyorad, jotta paaset kasiksi
360 astetta.

Anestesia-aineen antaminen manuaalisesti kohdealueelle kudosten ottamisen
aikana: (biopsialaite on laukaistu, jalkakytkin on painettu) aseta jarjestelma
valmiustilaan sulkeaksesi aukon. Pistd puudutusainetta ruiskulla manuaalisesti
ja kddanna peukalopyoras, jotta paaset kasiksi 360 astetta. Kun olet valmis,
palauta jarjestelma Biopsia-tilaan jatkaaksesi kudosten ottamista.

Huomautus
4 Laite ei salli Y-venttiilin ruiskutusta, kun laite on viritetyssa (ennen laukaisua) asennossa.
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6. Aloitetaan kudosten hankinta. Paina jalkakytkin alas ja pida sitd painettuna koko
biopsiatoimenpiteen ajan.
* Jalan irrottaminen jalkakytkimesta inaktivoi tai pysdyttda laitteen sen jilkeen,
kun nykyinen leikkausjakso ja kyseisen leikkausjakson ytimen rontgenkuvaus
on suoritettu loppuun.

* Jarjestelmd antaa ddnimerkin osoittaakseen, ettd se on suorittanut leikkausjakson
loppuun. Pikkukuva-alueelle ilmestyy kudossuodattimen kuvake, joka
vahvistaa, etta leikkaussykli on valmis ja valmis rontgenkuvausta varten.

7. Ota reaaliaikainen kuva.

* Ydinkasittelyjarjestelma antaa ddnimerkin osoittaakseen, etta se ottaa
rontgenkuvaa. Tama danimerkki on danenvoimakkuudeltaan ja ddnensavyltaan
huomattavasti hiljaisempi kuin danimerkki, joka ilmoittaa leikkuujakson
paattymisesta.

* Kuvantamisnaytto paivittyy sitd mukaa, kun kukin rontgenkuva on kdytettavissa.
Kirjain osoittaa, mihin ydinnaytteeseen kuva liittyy. Kirjaimet A-L kussakin
kuvassa osoittavat kudossuodatinkammion.

* Kosketa pikkukuvaa kuvantamisnaytossd, niin voit tarkastella kuvaa taydessa
koossa kuvantamisnaytossa.

8. Kaanna biopsialaitteen ulomman kanyylin aukkoa kdantamalld peukalopyoraa
seuraavaan haluttuun asentoon heti sen jialkeen, kun jérjestelma on antanut
aanimerkin osoittaakseen, ettd se on suorittanut leikkaussyklin. Biopsialaitteen
ikkunan numerot ja sormipydran kellovalitsimen viiva ilmaisevat aukon sijainnin.

9. Jatka kudoksen ja kuvien ottamista, kunnes halutulta kohdealueelta on otettu nayte
ja otettu kuva. Jarjestelma piippaa kaksi kertaa, kun kaksitoista ydinta on otettu.

10. Tarkista kuvat ja tee tarvittavat parannukset. Katso Kuvien tarkasteleminen sivulla 95.
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7.8.1

Kun kudossuodattimen kahdentoista kammion sisalla on ytimia

CorLumina-kuvantamistekniikalla varustetulla Brevera-rintabiopsiajarjestelmalla
voidaan ottaa yli kaksitoista biopsiaydinta kudossuodatinta kohden. Naissa tapauksissa,
kun kudossuodattimen jokaisessa kahdestatoista kammiosta on biopsiaydin,
Brevera-rintabiopsiajérjestelmédssa on kaksi vaihtoehtoa: joko jatkaa olemassa olevan
suodattimen kayttoa tai kayttaa uutta suodatinta.

Jatka nykyisella kudossuodattimella

1. Vapauta jalkakytkin.
2. Paina jalkakytkin alas ja pida sitd painettuna koko biopsiatoimenpiteen ajan.

3. Jatka biopsiandytteiden ottamista ja niiden rontgenkuvien tarkastelua
kuvantamisnaytossa.

4. Kun kudosten otto on pdattynyt tai kun on otettu kahdeskymmenesneljds ydinnéyte
(riippuen siitd, kumpi tapahtuu ensin), jatka kuten on kuvattu kohdassa Huuhtelu ja
aspirointi sivulla 87.

Jatka uudella kudossuodattimella

1. Vapauta jalkakytkin.
Avaa kudossuodattimen laatikko.

Irrota kudossuodattimen suojus kudossuodatinkokoonpanosta.

=L N

Aseta kudossuodattimen korkki kudossuodattimeen. (Kudossuodattimen suojus
toimitetaan biopsianeulan mukana.)

o

Poista kaytetty suodatin kudossuodatinkokoonpanosta ja kudossuodatinlaatikosta.

Aseta kaytetty kudossuodatin naytepurkkiin formaliinin pinnalle.

Huomautus
Naytepurkin sisdhalkaisijan on oltava vahintdén 6,1 cm (2,4 tuumaa) ja korkeuden
vahintddn 5,7 cm (2,25 tuumaa), jotta siihen mahtuu Brevera-kudossuodatin.

7. Upota kudossuodatin hitaasti, jotta formaliini pddsee kammioihin ja ilma poistuu.
(Kudossuodatin ei saa kellua formaliinin paalld.) Valmistele naytteet patologiaa
varten laitoksen kdytantojen mukaisesti.

Asenna uusi kudossuodatin.

Aseta kudossuodatinkokoonpanon kansi takaisin paikalleen ja sulje
kudossuodatinlaatikko. Jarjestelméd on valmis, kun kuvantamisnayton
merkkivalot palaavat vihreiksi.

10. Valitse kuvantamisndytossa Kylld, kun jarjestelma kysyy, onko lokeroon asetettu
uusi suodatin.

11. Paina jalkakytkinta.

12. Jatka biopsiandytteiden ottamista ja niiden réntgenkuvien tarkastelua
kuvantamisnaytossa.
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13. Kun kudosten otto on paattynyt tai kun on otettu kahdeskymmenesneljas ydinndyte
(riippuen siitd, kumpi tapahtuu ensin), jatka kuten on kuvattu kohdassa Huuhtelu ja
aspirointi sivulla 87.

7.8.2 Huuhtelu ja aspirointi
Huuhtelu

Valitse Huuhtelu-tila ontelon huuhtelemiseksi ja biopsialaitteen puhdistamiseksi
kudoksesta. Jarjestelma kytkee alipaineen paalle, avaa aukon, avaa suolaliuoksen
puristusventtiilin ja sulkee imuventtiilin, jotta suolaliuos voidaan tyontda aukon lapi.
Jalkakytkinta ei tarvitse painaa.

Aspirointi

Valitse aspirointitila ontelon tyhjentdmiseksi. Jarjestelma kytkee alipaineen péélle, avaa
aukon, sulkee suolaliuoksen puristusventtiilin ja avaa imuventtiilin, jotta ilmaa voidaan
tyontaa aukon lapi. Jalkakytkintd ei tarvitse painaa.

7.8.3 Kudosten hankinnan paattaminen

1. Vapauta jalkakytkin. Valitse Valmiustila sulkeaksesi aukon ennen biopsialaitteen
poistamista biopsiaontelosta.

2. Irrota biopsianeula ja laitteen ohjain yksikkona biopsianeulan sovittimesta, mutta
jatd sisddnviejd paikalleen merkkiaineen kayttoonottoa varten. (Irrota biopsialaite
sovittimesta laitteen ohjaimen takana olevan vapautussalvan avulla.)

3. Kun olet poistanut neulan rinnasta, tyhjenna neulan aukko aspirointitoiminnolla.

Irrota biopsianeula laitteen ohjaimesta painamalla sen sivuilla olevia painikkeita.
Irrota biopsianeula laitteen ohjaimesta ja havita se teravien instrumenttien sailioon.
(Letkut ja kudossuodatin poistetaan konsolista myohemmin.)

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Osat voivat liikkua

.2 jarjestelmin kayton aikana.

Huomautus
(¥ Konsoli piippaa kolme kertaa ennen kuin laiteohjaimen metalliosien asento nollautuu.

5. Liu'uta laiteohjain konsolin laiteohjaimen pidikkeeseen, kunnes se napsahtaa.
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7.8.4 Biopsiakohdan merkkiaineen asettaminen

Biopsiakohdan merkkiaineen kayttoonottoa varten katso biopsiakohdan merkkiaineen
kayttoohjeet.

Huomautus
(¥  Varmista, ettid kiytettyyn neulan pituuteen on valittu oikea biopsiamerkki.

Kun olet ottanut kadyttoon valinnaisen biopsiakohdan merkin, veda sisaanvieja ja
stereotaktinen sovitin pois potilaasta (katso Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen
sivulla 88).

7.8.5 Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen

1. Kun olet asettanut valinnaisen biopsiakohdan merkkiaineen, veda sisdénvieja ja
biopsiakohdan merkkiaineen asettamislaite takaisin rinnasta yhtena yksikkona
siirtamalla biopsialaitteen sovitinta poispain potilaasta.

2. Kun kaikki on vedetty pois potilaasta, irrota sisddnvieji ja biopsiakohdan merkin
kayttoonottolaite yksikkona biopsialaitteen sovittimesta puristamalla sisddnviejan
siipikielekkeitd. Liu'uta sisdanvieja takaisin sovittimesta. Havita sisddnvieja ja
merkkiaineen asettamislaite laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

3. Katso biopsialaitteen sovittimen mukana toimitetuista kdayttoohjeista lisatietoja
sovittimen irrottamisesta biopsiaohjausjarjestelmasta.

4. Puhdista ja desinfioi biopsialaitteen sovitin valittomasti toimenpiteen jalkeen
asianmukaisesti kohdassa Huolto, puhdistus ja desinfiointi sivulla 113 annettujen

suositusten mukaisesti.

Huomautus
(¥ Biopsiaohjausjirjestelmin valmistajan tulee antaa tiydellinen perehdytys
biopsiaohjausjdrjestelmaan.
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7.9 Toimenpiteen paattaminen

1. Varmista, ettd konsoli on valmiustilassa.
Avaa kudossuodattimen laatikko.

Irrota kudossuodattimen suojus kudossuodatinkokoonpanosta.

S

Aseta kudossuodattimen korkki kudossuodattimeen. (Kudossuodattimen suojus
toimitetaan biopsianeulan mukana.) Asenna laskemalla kudossuodattimen suojus
varovasti kudossuodattimen paille, kunnes kaksi kielekettd napsahtavat paikoilleen.

A Varoitus:
Varmista, ettd kudossuodattimen suojuksen keskelld olevat ulkonemat ovat
kohdakkain kudossuodattimen karan urien kanssa. Varmista, etti molemmat
kielekkeet ovat kunnolla kiinni.

Kuva 52: Asenna kudossuodattimen suojus

5. Poista kaytetty suodatin kudossuodatinkokoonpanosta ja kudossuodatinlaatikosta.

6. Aseta kidytetty kudossuodatin naytepurkkiin formaliinin pinnalle.

Huomautus
A 4 Naytepurkin sisahalkaisijan on oltava vahintdan 6,1 cm (2,4 tuumaa) ja korkeuden
vahintddn 5,7 cm (2,25 tuumaa), jotta siihen mahtuu Brevera-kudossuodatin.

7. Upota kudossuodatin hitaasti, jotta formaliini pddsee kammioihin ja ilma poistuu.
(Kudossuodatin ei saa kellua formaliinin paalld.) Valmistele naytteet patologiaa
varten laitoksen kdytantojen mukaisesti.
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10.
11.
12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.

Aseta kudossuodatinkokoonpanon kansi takaisin paikalleen.

Irrota kudossuodatinkokoonpano paikoitustapeista ja jita se valiaikaisesti laatikkoon.
Irrota imuletkut laatikon molemmilla sivuilla olevista letkuohjaimista.

Irrota imuletku imusailiosta.

Irrota keittosuolaliuosletku keittosuolaliuoksen puristusventtiilista. Poista piikki
suolaliuospussista.

Keraa kaikki letkut ja kudossuodatinkokoonpano ja hévita ne teravien
instrumenttien sdilioon aiemmin havitetyn biopsianeulan kanssa.

Havita suolaliuospussi laitoksen kaytantojen mukaisesti.

Havitd neulaohjain laitoksen kéyténtdjen mukaisesti.

Sulje kudossuodatinlaatikko.

Irrota tyhjidlinjakokoonpano imuséiliosta ja sulje imusailion portit. Havitd imusailio
laitoksen biovaarallisen jatteen kdytantdjen mukaisesti.

Suorita suositellut puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet uloskirjautumisen ja
sammuttamisen jalkeen. Lisdtietoja on kohdassa Huolto, puhdistus ja desinfiointi
sivulla 113.
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7.10 Biopsianeulan vaihto toimenpiteiden valilla
Noudata néita ohjeita biopsianeulan vaihtamiseksi uutta toimenpidetta varten.

1. Varmista, ettd konsoli on valmiustilassa.

2. Irrota biopsianeula laitteen ohjaimesta painamalla sen sivuilla olevia painikkeita.
Irrota neula ohjaimesta ja laita se terdvien instrumenttien sailioon.

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua

.2 ennen biopsianeulan asentamista.
v

Huomautus
Konsoli piippaa kolme kertaa ennen kuin laiteohjaimen metalliosien asento nollautuu.

3. Liu'uta laiteohjain konsolin laiteohjaimen pidikkeeseen, kunnes se napsahtaa.

4. Odota, ettd laiteohjain asettuu automaattisesti kotiutumaan valmistautuaksesi
uuteen biopsianeulaan.

5. Noudata kohdassa Toimenpiteen pdittiminen sivulla 89 annettuja ohjeita
biopsiatarvikkeiden irrottamiseksi ja poistamiseksi.

6. Asenna uudet biopsiatarvikkeet ja uusi biopsianeula. Katso yksityiskohtaiset ohjeet
kohdasta Kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet sivulla 75.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

: ¢ i
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Conuected Place onto driver /7
J
e ™
Tissue Filter X-Ray System -
N11111=S
Not Ready
==
P, 1

Kuwa 53: Jirjestelmd tunnistaa, kun laiteohjain on valmis

MAN-07980-1702, versio 001 Sivu 91



Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 7: Biopsia

7.11 Biopsianeulan vaihto vianetsinnan aikana

Noudata naita ohjeita biopsianeulan vaihtamiseksi ja ongelmien ratkaisemiseksi
asennuksen ja testauksen aikana.

1. Liu'uta laiteohjain konsolin laiteohjaimen pidikkeeseen, kunnes se napsahtaa.

2. Irrota biopsianeula laitteen ohjaimesta painamalla sen sivuilla olevia painikkeita.
Irrota neula ohjaimesta ja laita se terdvien instrumenttien sailioon.

L Ready | ——— | /L — || Off )

J

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

Kuva 54: Jirjestelmd tunnistaa, etti biopsianeula on poistettu

3. Noudata kohdassa Toimenpiteen pdittiminen sivulla 89 annettuja ohjeita
biopsiatarvikkeiden irrottamiseksi ja poistamiseksi.

4. Paina teknikon nayton Check (Tarkistus) -painiketta laiteohjaimen sijoittamiseksi.

Varoitus:
Ali aseta sormia laiteohjaimen metalliosien paille. Namai osat voivat liikkua
ennen biopsianeulan asentamista.

Huomautus
Konsoli piippaa kolme kertaa ennen kuin laiteohjaimen metalliosien asento nollautuu.

& BB
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5. Odota, ettd laiteohjain tulee kotiin.

6. Asenna uudet biopsiatarvikkeet ja uusi biopsianeula. Katso yksityiskohtaiset ohjeet
kohdasta Kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet sivulla 75.

Setup Checklist

Automatic Confirmation

Device Driver

Connected

y

Biopsy Needle

Not installed
Place onto driver

4

Kuwa 55: Jirjestelmd tunnistaa, kun laiteohjain on valmis

Tissue Filter

Not Ready
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Luku 8 Kuvat

8.1 Johdanto

Kun olet valottanut, otettu kuva tulee nakyviin ja hyvaksytaan automaattisesti. Nayttoon
ilmestyy pikkukuva, jossa on kudossuodatinkammion vastaava kirjaintunnus. Kéayta
kuvatoimintoja kuvien merkitsemiseen, tarkasteluun, parantamiseen ja kommentointiin

tai ydinkuvien uudelleenkuvaamiseen.

Kuva 56: Keritty kuva

8.2 Kuvien tarkasteleminen

_ Tesr,__ Patient - 123456
'®

Kuva 57: Kuvatyokalut Toimenpide-niytdssi

Valitse pienoiskuva.

l k fBreast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM >

P | "
{ & !n Giliecitl u Review Mode
— Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None v

Archive / Expert

Print

¢ (@ E 10214PM

* Esikatselukuva nakyy ndyton suuressa ikkunassa.

*  Kaéytd kuvanparannustyokaluja (katso Kuvanparannustyokalut sivulta 99) koko
kuvan tai kuvan kohdealueiden tehostamiseen.
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8.2.1 Kuvan merkitseminen

Merkinta-tyokalu on kuvan oikeassa yldkulmassa oleva pydred painike. Téta painiketta
painamalla valitaan tai poistetaan aktiivinen kuva. Merkityissa kuvissa nakyy vihrea
valintamerkki kuvan oikeassa yldkulmassa ja kuvan pikkukuvassa. Valintamerkki
poltetaan merkittyihin kuviin, jotka viedadan, arkistoidaan tai tulostetaan.

Test Patient - 123456 ‘ f | Breast Specimen, Right - 6/3/2020 10:30 AM -

—=

Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive / Expurt

o
: ﬁ,@@ﬁ' 10:35:07 AM

Kuva 58: Esimerkki merkitysti kuvasta

Sivu 96 MAN-07980-1702, versio 001



Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 8: Kuvat

Merkitse kuva palvelua varten
Voit merkitd kuvan, jotta Hologicin huoltohenkildsto péaésee siihen helposti késiksi.

1. Valitse Toimenpide-ndyton oikeasta paneelista Tag for Service (Huoltomerkinta)
-painike.

[l eronst Speciman, Figre - 21272020 8:28 AM

Kuva 59: Toimenpide-niyton H uoltomerktntu—pazmke

2. Valitse kohdekuva Huoltomerkinti-naytossa.

Taq for Service

n Tray 2 D @ Make available to Service

Image quality concern

I. Back
e B

0 Standard
@ znnman - Fcued r <€ Biopsy

Kuva 60: Huoltomerkinti-niytto

3. Kirjoita huolenaiheesta kuvaus.

Valitse Back (Takaisin) -painike, kun olet valmis.

MAN-07980-1702, versio 001 Sivu 97



Brevera-rintabiopsiajarjestelman kayttoopas
Luku 8: Kuvat

8.2.2 Tarkistustila-naytto

Tarkistustila-nayttd mahdollistaa kuvien nopean tarkastelun. Tarkistustila-naytossa ei
endd ndy aktiivista kuvaa, vaan sen sijaan naytetaan kuvien suurempia pikkukuvia.
Kuvat voidaan merkitad nopeasti valitsemalla ne kuvaryhmasta sen sijaan, ettd ne
merkittdisiin yksitellen Toimenpide-ndytosta. Tarkistustila-naytossa on toiminnot
Merkitse kaikki ja Tyhjenna kaikki.

Review Mode

Filter: 2/2 O i
] ) o : Clear All

Archive / Export

o L Back

_ e~ e~ € Biopsy ik @E 2:48:03 PM

Kuva 61: Tarkistustila-niytto
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8.2.3 Kuvanparannustyokalut

Kun valitset Tools (Tyé6kalut) -painikkeen, Kuvanparannustyokalut-palkki tulee
nakyviin aktiiviseen kuvaan. Ota tyokalu kayttoon valitsemalla tyokalun kuvake.
Aktiivinen tyokalu ndkyy painettuna tyokalupalkkiin.

B BB O Aa0a_ 0

+209wm o]
$

Kuva 62: Kuvanparannustyokalut

Kuvan selitys

Panorointi-tyokalua kaytetdan nakyman siirtdmiseen kuvan toiseen osaan vetamalla.

2. Zoomaustyokalu suurentaa koko kuvan. Suurenna ja suurenna kuvaa vetamalla ylospain.
Veda alaspdin pienentadksesi ja saadaksesi kuvan nayttaimaan pienemmalta.

3. Ympyra-tyokalua kédytetaan ympyrén piirtamiseen kuvaan. Veda ympyraa ylos- tai alaspédin
tehdessasi siitd suuremman tai pienemman. Kun ympyra on sijoitettu, sen kokoa ei voi
muuttaa, mutta sitd voi siirtdd vetamalla tai poistaa kaksoisnapauttamalla.

Ikkuna/taso-tyokalua kaytetdan kirkkauden ja kontrastin muuttamiseen.
Parannettu visualisointi -tyokalu saataa kuvan teravyytta liukusaatimella.

Kaanna-tyokalu muuttaa mustan valkoiseksi ja valkoisen mustaksi.

N o g

Palauta-tyokalu palauttaa kuvan alkuperaiseen tilaan. Kaikki huomautukset, panorointi,

zoomaus jne. poistetaan.

8. Merkinta-tyokalulla valitaan kuva tai kuvat merkintaa varten. Merkityt kuvat nakyvat
vihredlla valintamerkilla pikkukuvan oikeassa ylakulmassa. Valintamerkki poltetaan
merkittyihin kuviin, jotka viedaan, arkistoidaan tai tulostetaan jarjestelmasta.

9. Parannustaso ndytetaan, kun Parannettu visualisointi -tyokalu on aktiivinen. Parannustasoa
voidaan saataa reaaliaikaisesti suuremmasta (5) pienempéan (1).

10. Poista-painike poistaa tilannekuvan.

11. Kamera-painike ottaa tilannekuvan kuvan nayttoalueesta ja lisda tilannekuvan nykyiseen
toimenpiteeseen.

Huomautus
v Parannettu visualisointi -tyokalu ei ole aktiivinen tilannekuvien osalta.
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8.2.4 Suodatintieto- ja kommenttindytto

Napsauta Toimenpide-ndytossa Filter Info (Suodatintiedot) -painiketta, jos haluat tehda
muistiinpanoja tai kommentteja kuvan sisallosta. Kullekin kudossuodattimelle voidaan
lisata yksi kommenttisarja. Kommentit tallennetaan kyseisen kudossuodattimen kuvien
mukana ja vieddan kuvan tai kuvien mukana.

Filter Info and Comments

Procedure Info 3 |
Laterality R I Save —n

'Accession Number
B— Filter Info ) 1]
:Quadranl 1 l ,‘ E

Caps Lock A S

Shift

To i, L8 e o ISR S ey

4 L

Filter Info and Comments, |
Filter Comment | l " | n
“Lesicn 1 2 ‘

.Lesion 2 g
II . Lesion 3 _4n
.Lesian

Backspace

Caps Lock A

Shift

Kuva 63: Suodatintieto- ja kommenttindytot
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Kuvan selitys

Siirry kahden nayton valilla nuolindppaimilla.
2. Voit kirjoittaa, muokata ja poistaa suodatinkommentteja nayton nappaimistolla.

3. Menettelyn tiedot ovat jarjestelmassa jo olevat menettelyn tiedot. Sita ei voi muokata
Suodatintiedot ja kommentit -néytossa.

4. Tallenna suodatintiedot ja kommentit valitsemalla Save (Tallenna) -painike.
Ilmoita kyseisessa kudossuodattimessa olevien naytteiden kvadrantti.

6. Valitse Back (Takaisin) -painike poistuaksesi Suodatintiedot ja kommentit -naytdsta
tallentamatta ja palataksesi edelliseen nayttoon. Jos muutoksia ei ole tallennettu, naytt66n
tulee kehote, jossa annetaan mahdollisuus tallentaa tai jatkaa ilman kommenttien
tallentamista.

Kirjoita, muokkaa ja poista lisaa suodatinkommentteja nayton nappaimistolla.

8. Valitse ennalta maaritetystd luettelosta, jossa kuvataan kyseisessa kudossuodattimessa olevat
naytteet.

9. Nailla ympyro6illa voit selata kahden nayton valilla. Punainen huutomerkki ympyrassa
osoittaa, ettd kyseisessa naytossé on virhe, joka on korjattava.

8.2.5 Uudelleenkuvantaminen

Valitse Reimage (Uudelleenkuvantaminen) -painike hankkiaksesi uuden kuvan
aktiivisessa kuvassa nikyvasta ytimesta.

8.3 Kuvien lahettaminen tulostuslaitteisiin

Voit lahettaa kuvat tulostuslaitteisiin tai kopioida kuvia Vie-toiminnolla véliaikaiseen
tallennuslaitteeseen. Katso ohjeet kohdasta Tulostusjoukot sivulla 58.
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Luku 9 Jarjestelmanhallinnan kayttoliittyma

9.1

%

Yllapito-naytto

Tésséa osiossa kuvaillaan toiminnot, jotka ovat saatavilla Yilipito-naytossa. Padset tahan

nayttoon:

1. Kirjaudu sisddn jarjestelmaan.

2. Valitse aloitusniytossi Patient List (Potilasluettelo) -painike siirtyédksesi Valitse potilas
-nayttoon.

3. Valitse Valitse potilas -ndyton oikeasta paneelista Admin (Ylldpito) -painike.
Yllipito-naytto avautuu.

Huomautus

Téaman kayttdoppaan kuvissa nékyy Yildpito-ndytto, jossa on hallintatason kayttooikeus.
Radiologiateknikolla (padkayttdjd) on paasy joihinkin Yllipito-ndyton toimintoihin.
Jarjestelmén hallintakdyttdjalla on padsy useampiin Yllipito-ndyton toimintoihin.
Hologicin huoltokayttédja voi kayttda kaikkia Yllipito-nayton toimintoja.

System

Quality Control
Connectivity
Operators

o B, L8 e o NG S QF e

Kuva 64: Ylldpito-ndytto
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Taulukko 2: Yllipito-niyton toiminnot

Osio

Nayton toiminto

Jarjestelma System Tools
(Jarjestelmatyokalut)

Huollon kayttoliittyma kuvauksen ongelmien
tunnistamiseksi tai maarittamista varten.

System Diagnostics
(Jarjestelmin
vianmaaritys)

Nayttaa kaikkien osajarjestelmien tilan, mukaan lukien
rontgensddeilmaisin ja kudossuodatinlaatikon ylapuolella
oleva kamera.

Procedure Editor
(Toimenpiteiden
muokkaustyokalu)

Lisdd, muokkaa tai poista toimenpiteita.

Test Patterns
(Testikuviot)

Valitse ja lahetd testikuviot tulostuslaitteisiin.

Preferences (Asetukset)

Nayttad jarjestelman suosikkivalinnat.

About (Tietoja)

Kertoo jérjestelmasta.

Eject USB (Poista USB)

Poista USB-porttiin liitetty mediatallennuslaite.

System Security
(Jarjestelmin suojaus)

Paaset tilin suojausasetuksiin ja
Windows-kéyttjarjestelman tyokaluihin.

User Manual
(Kdyttoopas)

Kayta Kayttoopasta ja muita kayttoohjeita.

Laadunvalvonta | Gain Calibration
(Vahvistuksen
kalibrointi)

Valitse Vahvistuksen kalibrointi -toimenpide.

QC Report
(Laadunvarmistusraportti)

Nayta tiedot viimeisimmastd vahvistuksen kalibroinnista.

Liitettdvyys Manage Output Groups
(Hallinnoi
tulostusryhmid)

Lisaa, poista tai muokkaa tulostusryhmia.

Archive (Arkistoi)

Vie tai arkistoi yhden tai useamman potilaan yksi tai
useampi toimenpide kerralla.

Kayttajat Manage Operators
(Hallinnoi kayttajia)

Lisdd, poista tai muuta kayttajatietoja.

My Settings (Omat
asetukset)

Muuta nykyisen kayttajan tiedot. Kaikkien
kayttdjaoikeustasojen avulla kdyttdja voi muokata kenttia
Omat asetukset -ndytoissa.
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Taulukko 2: Yllipito-niyton toiminnot

Osio Nayton toiminto

Tarvitset luvat kaikkien toimintojen kdyttdmiseksi. Lupataso sanelee, mita toimintoja voit muuttaa.
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9.2 Tietoja-naytto

Tietoja-ndytto antaa tietoa koneesta, kuten jarjestelman tasosta, IP-osoitteesta ja
sarjanumerosta. Taman tyyppisesta tiedosta voi olla hyotyd, kun tyoskentelet Hologicin
kanssa maarittadksesi jarjestelman tai ratkaistaksesi jarjestelman ongelman.

Nayttoon on pddsy kahdella tavalla:

e Valitse Valitse potilas -ndytostd Jarjestelman tila -kuvake (tehtavapalkista) ja valitse
sitten About... (Tietoja...)
e Valitse Yllipito-naytostd About (Tietoja) (kohdassa Jarjestelman ryhmittely).

About the Acquisition Workstation

System Institution Copyright .

Computer System I RelESS

System Serial Number

AWS CSL

Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time ocB

IP Address

Orion P Version

HARI
Detector
Serial Number
Detector Type

I Back

Kuwa 65: Tietoja-niyton Jirjestelmd-vililehti

Tietoja-ndytolla on kolme valilehtea:

* System (Jarjestelmd) -valilehti (oletus) nayttda jarjestelman maéaritystiedot

e Institution (Laitos) -vililehti nayttaa talle koneelle mddratyn organisaation nimen ja
osoitteen

e Copyright (Tekijanoikeus) -vililehti luettelee tille koneelle asennettujen Hologicin
ja kolmannen osapuolen ohjelmiston tekijanoikeudet
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9.3 Vaihda kayttajan kielivalintoja

1. Valitse Yllipito-nayton Kayttdjat-ryhmasta My Settings (Omat asetukset) -painike.
2. Siirry toiselle sivulle. Locale (Kieli) -kentassa voit valita kielen pudotusvalikosta.

3. Valitse Save (Tallenna) ja sitten OK Piivitys onnistui -viestissa. Kayttoliittymaan
muuttuu valittu kieli.

9.4 Vaihda nappaimiston asettelua
Jarjestelma tukee sekd QWERTY- ettd AZERTY-ndppaimistoa.

1. Valitse Yllipito-nayton Kayttdjat-ryhmasta My Settings (Omat asetukset) -painike.

2. Siirry toiselle sivulle. Keyboard (Ndppdimisto) -kentéssa voit valita ndppaimiston
pudotusvalikosta.

3. Valitse Save (Tallenna) ja sitten OK Piivitys onnistui -viestissa. Kayttoliittymaan
muuttuu valittu kieli.

Kirjaimet aksenteilla

Molemmat ndppdimistdasettelut tukevat korostettuja kirjaimia. Jos haluat nayttaa
kirjaimen aksenttivaihtoehdot, paina pitkdan naytossa olevaa nappdinta.

Add FPatient

‘ Last*

ledl |
First ‘ ‘
|
|

Middle ‘
A
| |PatientID* ‘

Date of Birth* |:| |:| I:| M/DIYYYY

I Open

Retour arrier

Verr Maj

Maj

l} Back ‘
o EpTeeee

Kuva 66: Niyton nippdimiston korostetut kirjaimet

0 Standard Fired N
20 mm «— <~ €& Bopy
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9.5 Tilin suojausasetukset

Kayttajat, joilla on Windowsin jarjestelmanvalvojan oikeudet, voivat muuttaa joitakin
Windows 10:n salasana- ja tilikdytantoasetuksia. Asetusten pdivittaminen:
Kirjaudu sisdaan hallintakayttajana.
Siirry Yllipito-nayttoon.
Valitse Yllipito-nayton Kayttdjat-ryhmastd System Security (Jarjestelmin suojaus)
-painike.
4. Jdrjestelmin suojaus -ndyttd avautuu. Valitse Account Security (Tilin suojaus)
-painike.

5. Tee haluamasi muutokset ja valitse sitten Save (Tallenna).
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Account Securit)

[Minimum Password Lsngfﬁ” 7 .
Maximum Password Age (in days, 0 to never expire) 42 % I;
Minimum Password Age (in days)* 1

Enforce Password History (0 to disable)* ) 24

|Attempts Before Lock (0 to disable)* : 0

Backspace

Caps Lock

Shift

to B L e oo TSI S @ s

Account Securit)

|Account Lockout Duration (in minutes, 0 requires 5
admin to unlock)* I Save
Password Complexity Requiremen(’E’nabled @ L ——

Backspace

Caps Lock

Shift

| ' Back
Co EEL. T o [ 98

Kuva 67: Tilin turvallisuusndytot
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9.6 Jarjestelmatyokalut

Hallinnoijat (ja Hologic Service) voivat kayttaa Jarjestelmaty6kalut-toimintoa. Toiminto
sisaltda jarjestelman maaritystiedot.

Jarjestelmétyokalut-toiminnon kayttaminen:

1. Kirjaudu sisdan hallintakaytt&jana.

2. Valitse aloitusniytdssi Patient List (Potilasluettelo) -painike siirtyaksesi Valitse potilas
-nayttoon.
Valitse Valitse potilas -ndyton oikeasta paneelista Admin (Ylldpito) -painike.

Valitse Yllipito-ndyton Jarjestelmd-ryhmaéstd System Tools (Jarjestelmityokalut).

Kuva 68: Jirjestelmityokalut-painike

=)

...%
3
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9.6.1

Jarjestelmatyokalut-naytto

System Tools |

Weicome

Back

Your Hospital Name 10.36.16.22 USDANJLQSLM1WK

= Welcome (Manager]

& Getting Started Welcome (Manager)

& Troubleshooting Getting Started
AWS

Troubleshaoting

[ Logout J[ -an J[ +an |

Kuva 69: Jirjestelmityokalut-niytto

Taulukko 3: Jarjestelmityokalut

Osio

Kuvaus

Aloittaminen

About (Tietoja) Johdanto huoltotytkaluun.

FAQ (UKK) Luettelo yleisista kysymyksista.

Glossary (Sanasto) Termiluettelo ja selitykset.

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

Shortcuts Luettelo Windowsin® pikavalinnoista.
(Pikavalinnat)

AWS
(kuvauksen
ty0asema)

Connectivity Luettelo asennetuista laitteista.
(Liitettivyys)

Film and Image Joukko elokuviin ja kuviin liittyvia tyokaluja ja vaihtoehtoja.
Information (Filmi- ja
kuvatiedot)

Licensing (Lisenssit) | Luettelo asennetuista lisensseista.

User Interface Muuta ohjelmistosovelluksen asetukset.
(Kayttoliittyma)

Internationalization | Valitse paikallinen kieli ja kulttuuri.
(Kansainviliset tiedot)
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Taulukko 3: Jarjestelmityokalut

Osio

Kuvaus

Vianmaaritys

Acquisition
Workstation
(Kuvauksen tybasema)

Sallii kuvien lataamisen.

Computer (Tietokone)

Uudelleenkdynnistys tai sammutus; Nykyinen IP-osoite;
Vaihda isdntédnimi.

Log (Loki) Muuta tapahtuman tietojen asetuksia.
Backups Hallitse jarjestelman varmuuskopioita.
(Varmuuskopiot)
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Luku 10 Huolto, puhdistus ja desinfiointi

Varoitus:
Ali suorita huolto-, puhdistus- tai desinfiointitoimenpiteiti, kun jirjestelmai
kdytetddn potilaaseen.

10.1 Yleiset tiedot

10.1.1 Yleista puhdistuksesta
Téssa toimenpiteessd puhdistetaan laite ja pinnat, joihin néytteet eivat kosketa.

Puhdista osat ja pinnat nukkaamattomalla liinalla ja laimennetulla astianpesunesteella.
Kayta tarvittaessa pehmedharjaista harjaa vaikeamman lian poistamiseen.

Huomio:
& Kaytd puhdistusnesteitd mahdollisimman vahdinen maara. Nesteet eivit saa virrata
eikd valua.

10.1.2 Desinfiointi

Hologic suosittelee seuraavia desinfiointiliuoksia jarjestelmén osien ja pintojen
desinfiointiin:
¢ Kymmenprosenttista kloorivalkaisuliuosta ja vetta: yksi osa kaupallisesti saatavilla

olevaa kloorivalkaisuliuosta (tavallisesti 5,25 % klooria ja 94,75 % vettd) ja yhdeksan
osaa vettd. Sekoita liuos paivittdin parhaan tuloksen saamiseksi.

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

e Kaupallisesti saatavilla olevat pyyhkeet, jotka sisaltavat enintddn 2 painoprosenttia
kvaternaarisia ammoniumyhdisteitd vedessa.

Levita desinfiointiliuoksia jarjestelmaan puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla tai
pyyhkeelld. Pyyhi jarjestelma marélla liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja
(marka). Ala suihkuta puhdistusliuoksia suoraan konsoliin tai muihin
Brevera-rintabiopsiajérjestelman osiin.

Huomio:
& Ali suihkuta desinfiointiainetta jirjestelmain, jotta elektroniset osat eivit vaurioidu.
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10.1.3 Mahdollisen vamman ja laitevaurion valttaminen

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

Ald kéytd voimakkaita pesuaineita, hankaavia puhdistusaineita, suuria
alkoholipitoisuuksia tai metanolia minkaanlaisina pitoisuuksina.

Al3 altista laitteen osia steriloinnille hdyrylla tai korkeissa lampétiloissa.

Ala padstd nesteiti laitteen sisdosiin. Ald kdytd puhdistussuihkeita tai -nesteité
laitteeseen. Kayta aina puhdistusliinaa ja kostuta liina suihkeella tai nesteella. Jos
jarjestelmédédn padsee nestettd, irrota virtajohto ja tutki jarjestelmd ennen kuin se otetaan
uudelleen kdyttoon.

Huomio:
& Vidrit puhdistusmenetelmit voivat vaurioittaa laitetta, heikentid kuvantamisen
suorituskykya ja lisatd sihkoéiskun vaaraa.

Noudata aina puhdistukseen ja desinfiointiin kédytettdvan tuotteen valmistajan ohjeita.
Ohjeet sisaltavat méaadraykset ja varotoimet kdytostd, kosketusajasta, sailytyksestd,
pesuvaatimuksista, suojavaatetuksesta, hyllyajasta ja havittamisestd. Noudata ohjeita
ja kayta tuotetta turvallisimmalla ja tehokkaimmalla tavalla.
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10.2 Komponenttikohtainen puhdistus ja desinfiointi

A VAROITUS!

Konsoli on irrotettava virtaldhteestd ennen puhdistusta. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla sihkoisku ja kuolema.

A VAROITUS!

Ali upota jalkakytkinti veteen. Veteen upottaminen voi vaurioittaa
konsolia ja aiheuttaa sihkéiskun tai kuoleman.

10.2.1 Puhdista ja desinfioi konsolin ulkopinnat

Irrota konsoli sahkdvirtaldhteesta.

Puhdista konsoli jokaisen kéyttokerran jalkeen pehmeélld, kostealla liinalla ja
miedolla pesuaineella. Pyyhi kuivaksi.

Puhdistuksen jalkeen kayta valmiiksi kostutettua desinfiointipyyhetta tai levita
desinfiointiliuosta puhtaaseen liinaan. Pyyhi kaikki pinnat pyyhkeella tai méaralla
liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (méarka). Katso suositellut
desinfiointiliuokset kohdasta Yleiset tiedot sivulla 113.

Ala suihkuta puhdistus- tai desinfiointiliuoksia suoraan konsoliin tai muihin
Breveran rintabiopsiajérjestelman osiin.

10.2.2 Puhdista ja desinfioi laiteohjain ja kaukosaadin

Irrota konsoli sahkdvirtaldhteesta.

Puhdista uudelleenkaytettdva laiteohjain jokaisen kdyttokerran jalkeen pehmeélla,
kostealla liinalla ja miedolla pesuaineella. Pyyhi kuivaksi.

Puhdistuksen jdlkeen kayta valmiiksi kostutettua desinfiointipyyhetta tai levita
desinfiointiliuosta puhtaaseen liinaan. Pyyhi kaikki pinnat pyyhkeelld tai méaralla
liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (méarka). Katso suositellut
desinfiointiliuokset kohdasta Yleiset tiedot sivulla 113.

Ald suihkuta puhdistus- tai desinfiointiliuoksia suoraan uudelleenkéytettdvan
laitteen ohjaimeen, kaukosaatimeen tai muihin Brevera-rintabiopsiajarjestelman
osiin.

Ald upota uudelleenkiytettivad laiteohjainta nesteeseen.
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10.2.3 Puhdista ja desinfioi kudossuodatinlaatikko

Irrota konsoli sahkdvirtaldhteesta.

Puhdista kudossuodatinlaatikko jokaisen kdyttokerran jalkeen pehmedlld, kostealla
liinalla ja miedolla pesuaineella. Pyyhi kuivaksi.

Puhdistuksen jalkeen kayta valmiiksi kostutettua desinfiointipyyhetta tai levita
desinfiointiliuosta puhtaaseen liinaan. Pyyhi kaikki pinnat pyyhkeelld tai méaralla
liinalla noudattaen asianmukaisia kosketusaikoja (méarka). Katso suositellut
desinfiointiliuokset kohdasta Yleiset tiedot sivulla 113.

Ala suihkuta puhdistus- tai desinfiointiliuoksia suoraan
Brevera-rintabiopsiajérjestelmén laatikkoon tai muihin osiin.

10.2.4 Puhdista kuvantamisnaytto

Irrota konsoli sahkovirtaldhteesta.
Noudata varovaisuutta nayttoalueen ulkopinnan puhdistamisessa.

Kaytd aina puhdasta, pehmeda ja nukkautumatonta liinaa néyttdalueen
puhdistamiseen. Suosittelemme mikrokuituliinoja, joita on saatavana useimmissa
myymaldissa.

Kéayta valmiiksi kostutettua desinfiointiainepyyhetta tai levita desinfiointiliuosta
puhtaaseen liinaan. Pyyhi kaikki pinnat valmiiksi kostutetulla pyyhkeella tai méaralla
liinalla noudattaen asianmukaista kosketusaikaa (marka). Katso suositellut
desinfiointiliuokset kohdasta Yleiset tiedot sivulla 113.

Voimakkaat kemikaalit ja hankaavat aineet voivat vahingoittaa nayttod, eika niitd saa
koskaan kayttaa.

Ald paina ndyttdaluetta.
Ald kéyta suihketta tai passtd nestettd virtaamaan naytolla.
Ala kiyta terdsvillaa.

Ala kdytd hankaussientd.

Huomautus

& LCD-néyttdjen puhdistamiseen on saatavan useita kaupallisesti saatavilla olevia
tuotteita. Kaikki tuotteet, joissa ei ole edelld mainittuja ainesosia tai hankausaineita
ja joita kdytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, ovat turvallisia kaytettaviksi.

Huomautus
(¥ Kaupallisesti on saatavilla kertakiyttdisia naytonsuojia LCD-kosketusnayttSjen
suojaksi. Noudata aina kayttamasi tuotteen valmistajan ohjeita.
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10.2.5 Teknikon nayton puhdistus

e Irrota konsoli sahkovirtaldhteesta.
o Ala kosketa ndyttod, kun kasittelet naytteita.
* Noudata varovaisuutta nayttoalueen ulkopinnan puhdistamisessa.

e Kaytd aina puhdasta, pehmeda ja nukkautumatonta liinaa néyttdalueen
puhdistamiseen. Suosittelemme mikrokuituliinoja, joita on saatavana useimmissa
myymaloissa.

¢ Puhdista teknikon ndyton painikealue kayttamalla esikasiteltya
desinfiointiainepyyhetta tai levittimalla desinfiointiliuosta puhtaaseen liinaan.
Pyyhi kaikki pinnat valmiiksi kostutetulla pyyhkeella tai méralla liinalla noudattaen
asianmukaista kosketusaikaa (marka). Katso suositellut desinfiointiliuokset kohdasta
Yleiset tiedot sivulla 113.

* Voimakkaat kemikaalit ja hankaavat aineet voivat vahingoittaa nayttod, eikd niitd saa
koskaan kayttaa.

o Ald paina ndyttdaluetta.

»  Al4 koskaan kiytd ndyteikkunan puhdistamiseen fluoridia, ammoniakkia, alkoholia,
valkaisuainetta tai hankausaineita siséltédvid pesuaineita.

o Ald kiytd suihketta tai padstd nestettd virtaamaan naytslla.
o Als kiytd terdsvillaa.

e Ald kdytd hankaussientd.

Huomautus

& LCD-néyttdjen puhdistamiseen on saatavan useita kaupallisesti saatavilla olevia
tuotteita. Kaikki tuotteet, joissa ei ole edelld mainittuja ainesosia tai hankausaineita ja
joita kdytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, ovat turvallisia kaytettaviksi.

10.2.6 Puhdista jalkakytkin

VAROITUS!
Ala upota jalkakytkinti veteen. Veteen upottaminen voi vaurioittaa
konsolia ja aiheuttaa sihkéiskun tai kuoleman.

Irrota jalkakytkin konsolista.

2. Puhdista konsoli sddnnollisesti pehmedlld, kostealla liinalla ja miedolla
puhdistusaineella.

3. Pyyhi jalkakytkin kuivaksi.
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10.2.7

Puhdistusaikataulu

Suositeltu tiheys
Toimenpide Jokaisella T .
kayttokerralla arvittaessa
Puhdista ja desinfioi konsoliyksikko v
Puhdista ja desinfioi laiteohjain v
Puhdista ja desinfioi kudossuodatinlaatikon sisdosa v
Puhdista ja desinfioi kudossuodatinlaatikon kahva ja v
kuvantamispaneeli
Kuvantamisndyton puhdistaminen ja desinfioiminen v
Teknikon nayton puhdistaminen ja desinfioiminen v
Puhdista jalkakytkin v
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10.3 Ennaltaehkaiseva huolto

Ennaltaehkiisevan huoltohuollon saa suorittaa kahdentoista kuukauden valein vain
Hologicin tekninen palvelu tai Hologicin sertifioima teknikko.

Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen tai paikalliseen Hologicin edustajaan saadaksesi
lisdtietoja ennaltaehkdisevésta huollosta ja biolddketieteellisesta koulutuksesta.

10.3.1 Tyhjiolinjakokoonpano
Tyhjiélinjakokoonpanon tarkastaminen

1. Tarkasta kerran viikossa silmamaaraisesti, ettei letkuissa ole nestetta tai kosteutta.

2. Tarkasta silmdamaaraisesti, onko linjassa olevan hydrofobisen suodattimen
valkoisella puolella varimuutoksia.

3. Jos letku on marka tai suodatin on vérjaytynyt, vaihda tyhjidlinjakokoonpano.

Vaihda tyhjiolinjakokoonpano

1. Sammuta jarjestelma.

2. Etsi valkoinen lukituslaippa, jossa tyhjidlinjakokoonpano on kiinnitetty konsoliin.

3. Nosta tyhjidlinjakokoonpanoa noin 3 mm (1/8 tuumaa) yls, jotta valkoisen
kauluksen ja mustan piikin pohjan vélinen rako tulee nakyviin.

4. Pida kiinni valkoisesta kauluksesta ja veda tyhjiolinjakokoonpano ylos ja ulos
liittimestd. Havitetaan biojatteena.
Paina uusi tyhjiolinjakokoonpano tyhjiélinjakokoonpanon liittimeen.
Veda ylospdin tarkistaaksesi, ettd uusi tyhjidlinjakokoonpano on lukittunut liittimeen.

Tyhjiolinjakokoonpano voi liikkua hieman pystysuunnassa, mutta sité ei saa vetaa
irti liittimesta.

Huomautus
(VN Ald vaanna tyhjiclinjakoonpanoa, kun vedit sita ylos.

Kaynnista jarjestelma.
Sulje imuletku peukalolla tai sormella.
Paina konsolin testipainiketta (Test).
10. Tarkista, ettd jarjestelméassa nakyy ilmaisin, joka osoittaa, ettd alipainejarjestelma
toimii oikein.

11. Sammuta jarjestelma halutessasi.
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10.3.2 Laiteohjain

Laiteohjaimen tarkastaminen
1. Tarkasta kaapeli ja liittimet silmédmaaraisesti kerran viikossa. Kaapeli ei saa olla
halkeillut tai vaurioitunut.

2. Tarkasta kerran viikossa silmamadaraisesti alue, jossa biopsianeula yhdistyy laitteen
ohjaimeen.

3. Jos laiteohjain tai sen kaapeli ndyttda kuluneelta tai vahingoittuneelta, vaihda
laiteohjain.

Laiteohjaimen vaihtaminen

1. Sammuta jarjestelma.

2. Kadri laiteohjaimen johto kokonaan irti ja irrota se johdonhallintalevysta.

3. Irrota laiteohjain konsolista.

4. Aseta johto pistorasiaan uuden laiteohjaimen avulla. (Punaiset pisteet kohdistuvat
ylareunaan, kun ne on kiinnitetty oikein.)

5. Kierrd johto johdon hallintalevyn ympirille.

Kéynnista jarjestelma. Konsoli antaa danimerkin, ja Asetukset-ndyttd avautuu
teknikon naytolle.

7. Asenna imusailio, biopsianeula, suolaliuos ja kudossuodatinkokoonpano kuten
biopsiaa tehtdessa.

8. Tarkista, ettd jarjestelmdssa nakyy merkkivalo, jonka mukaan laiteohjain,
biopsianeula ja kudossuodatin on liitetty ja asennettu. Téytd asennusvalintaluettelo
pyydettaessa.

9. Kun jérjestelmd on valmis testitilaan, vihred Test-painike vilkkuu. Aloita
testausmenettely painamalla Test-painiketta.

10. Seuraa teknikon ndyton ohjeita, kunnes testaus on valmis.
11. Kun testaus on onnistunut, jarjestelma siirtyy valmiustilaan.
12. Sammuta jarjestelma halutessasi.

13. Palauta laiteohjain ottamalla yhteyttéd paikalliseen Hologic-edustajaan tai
tutustumalla "Tarkeita vaihtoa koskevia tietoja"- ja "Brevera-biopsiachjaimen
palauttamisohjeet asiakkaalle" -ohjeisiin.
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10.3.3 Jalkakytkin

Jalkakytkimen johdon tarkistaminen

1. Tarkasta johto ja liitin silmdmaaraisesti kerran viikossa. Johto ei saa olla halkeillut
tai vaurioitunut.

2. Varmista, ettd jalkakytkimen johto on kiedottu vastapdivaan johdon hallintalevyn

ympirille.

3. Josjalkakytkin tai sen johto vaikuttaa kuluneelta tai vaurioituneelta, vaihda
jalkakytkin.

Vaihda jalkakytkin
Sammuta jérjestelma.

Kaari jalkakytkimen johto kokonaan irti ja irrota se johdonhallintalevysta.
Irrota jalkakytkimen johto konsolista.

Kytke uuden jalkakytkimen johto konsoliin.

Kiedo jalkakytkimen johto vastapaivaan johdon hallintalevyn ymparille.

AL N

Kéynnista jarjestelma. Konsoli antaa danimerkin, ja Asetukset-nayttd avautuu
teknikon ndytolle. Asenna imusiili6, biopsianeula, suolaliuos ja
kudossuodatinkokoonpano kuten biopsiaa tehtdessa.

7. Tarkista, etta jarjestelmassa nidkyy merkkivalo, jonka mukaan laiteohjain,
biopsianeula ja kudossuodatin on liitetty ja asennettu. Téytd asennusvalintaluettelo
pyydettaessa.

8. Kun jérjestelmd on valmis testitilaan, vihred Test-painike vilkkuu. Aloita
testausmenettely painamalla Test-painiketta.

9. Seuraa teknikon nédyton ohjeita, kunnes testaus on valmis.
10. Kun testaus on onnistunut, jarjestelma siirtyy valmiustilaan.
11. Sammuta jarjestelma halutessasi.

12. Ota yhteytta paikalliseen Hologic-edustajaan saadaksesi tuotteen palautusohjeet.

10.3.4 Virtajohto

Virtajohdon tarkistaminen
1. Tarkista joka neljannes silmamaardisesti, onko virtajohdossa viiltoja, vaurioita
pinnassa tai jannityksen poistoa.

2. Jos virtajohto ndyttdd vahingoittuneen, ota yhteys Hologiciin virtajohdon vaihtamista
varten.
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10.3.5

Ennaltaehkaisevan huollon aikataulu kayttajalle

Taulukko 4: Suositeltu huolto-ohjelma kiyttdjille

Suositeltu tiheys
Toi id - _
ormenpice Viikoittain | KUukausit-| Neljannes- | o @ ain
tain vuosittain

Tarkista laiteohjaimen kaapeli v
Tarkasta jalkakytkimen johto v
Tarkasta tyhjidlinjakokoonpano v
Suorita vahvistuksen kalibrointi v
Tarkista virtajohto v
Hologicin teknisen palvelun v
tekemad ennaltaehkdiseva huolto
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10.3.6 Suositeltu huolto-ohjelma huoltoinsinodrille

Taulukko 5: Huoltoinsindorin ennakoiva huolto

Suositeltu tiheys
Huoltotehtdavin kuvaus
Puolivuosittain | Vuosittain
Hanki PM:n edellinen kopio v
Tarkista asiakkaan mahdolliset kysymykset tai v
huolenaiheet
Tarkista virhelokit v
Paivita nykyiseen ohjelmisto- / v
laiteohjelmistokokoonpanoon, jos takuu / sopimus on
voimassa
Tarkista kansien ja laatikoiden mekaaninen eheys, v
puuttuvat laitteistot, puhdista tuuletusaukot
Tulojohdotuksen turvallisuus ja eheys on tarkastettu v
Tarkastetaan kaikkien maadoitusjohtojen eheys v
Tarkasta ndytelaatikon eheys ja aistiminen v
Varmista kaikkien lukitusten ja ohitustoimintojen v
toiminta
Tarkista valotusparametrit v
Tarkista moottorin tarkkuus v
Kuvan laadun arviointi v
Varmista vahvistuksen kalibroinnin suorittaminen v
Suorita varmuusajastinmenettely v
Tyhjenna virheloki v
Suorita monitorin tarkistus v
Testaa jarjestelman vuotovirta v
Testaa virtajohdon vastus v
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Liite A Jarjestelman tekniset tiedot

A1 Tuotteen mitat

A.1.1 Konsoli

Kuva 70: Brevera-jirjestelmdin mitat

A.  Korkeus 1 647 mm (64,8 tuumaa) nimellinen
Leveys 766 mm (30,2 tuumaa) nimellinen

C.  Syvyys 630 mm (24,8 tuumaa) nimellinen
Paino 90,7 kg (200 paunaa) nimellinen
Muodostettu tyhjio ~66 cm Hg merenpinnan tasolla (~26 in. Hg)
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A.1.2 Laiteohjain
Korkeus
Leveys

Syvyys

Paino

A.1.3 Biopsianeula
Korkeus
Leveys

Syvyys

Paino

4 cm (1,6 tuumaa) nimellinen
5,6 cm (2,2 tuumaa) nimellinen
19,6 cm (7,7 tuumaa) nimellinen

949,7 g (33,5 0z.) kaukosiitimen kanssa nimellinen

3 cm (1,2 tuumaa) nimellinen
5,6 cm (2,2 tuumaa) nimellinen
22,4 cm (8,8 tuumaa) nimellinen

269,3 g (9,5 0z.) letkujen nimellissarjalla

A.2 Kaytto- ja varastoymparisto

A.2.1 Yleiset kayttoehdot

Tédma laite on suunniteltu turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon seuraavissa olosuhteissa

sisatiloissa:
Korkeus
Likaantumisaste
Lampdotila-asteikko

Suhteellisen kosteuden alue

A.2.2 Sailytysymparisto

Limpétila-asteikko
Lampotilamuutos enintdin

Suhteellisen kosteuden alue

3 000 metrid
Eiole
10 °C (50 °F) —40 °C (104 °F)

20-75 % ilman tiivistyvdid kosteutta

—10 °C (14 °F) — 60 °C (140 °F)
Eiole

10-80 % ilman tiivistynytti kosteutta
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A.3 Sahkovirransyotto

Jarjestelma on suunniteltu verkkovirran tilapaisia ylijannitteita varten.

Brevera 100

Linjajannitealue 100-120 V

Johdon virta 10 ampeeria
Kayttotaajuus 50-60 Hz

Brevera 200

Linjajannitealue 220-240V

Johdon virta 5 ampeeria
Kayttotaajuus 50-60 Hz

Linjaliitinta Mukana toimitettu johto
Kiyttojakso Jatkuva

A.4 Luokittelu

ﬂ Suojaustyyppi sihkoiskuja vastaan: Luokka I

Suojausaste sihkoiskuja vastaan: Tyyppi BF

Suojaustaso vetti vastaan:
Jirjestelmdi (ellei siti ole erikseen mainittu): Tavallinen
Jalkakytkin: IPX 8

Toimintatapa: Jatkuva

SOVELLETUT OSAT Kertakiyttoinen biopsianeula (kun se on asennettu
uudelleenkiytettiviin laiteohjaimeen)
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A5

A.51

A.5.2

A.6

Konsolin tekniset tiedot

Yleiset tiedot

Kayttojarjestelmi
Kiintolevyn kapasiteetti
Kuvantamisniytto

Teknikon niytto

Verkkoymparisto

Verkkoliitinti

Windows 10

500 Gt

38,1 cm:n (15 tuuman) 1 366 x 768 -laajakuvandytto, kosketusniytto
18 cm:n (7 tuumaa) 800 x 480 -niytté

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

Rontgenputken tekniset tiedot

Léhteen ja kuvan vilinen etdisyys 7,20 tuumaa (18,3 cm)

(SID)

Polttopiste

Putken jinnite
Putken siteen kulma
Siteen lihtokulma
Anodimateriaali
Rontgenikkuna
Fyysinen massa
Kiyttojakso
Tuloteho

Vertailuakseli

50 um

{20035} kVp

25°+0°, -2,5°

15°+1°

Volframi

Beryllium

(Enintdiin) 6,5 paunaa (2,94 kg)

1:4 (jatkuva)

+24 V DC, 10 %, 2,4 A (nimellinen)

Integroitu automaattinen kudostenkisittelyjirjestelmd, jossa kiintei
kuvausikkuna ja vertailuakseli.

Vertailuakselin sijainnin tarkkuus nollakulmavertailu + 1,25 astetta
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A.6.1 Rontgensadegeneraattori

kV-alue 20-35 kVp sdidettivissi

kV-tarkkuus +1%

mA 1 ma Kiinted

mA-tarkkuus +2%

A.6.2 Hivitys
E Laite tulee hivittii Euroopan parlamentin sihko- ja
elektroniikkaromun (WEEE) hivittimistd koskevan direktiivin

f— 2002/96/EC mukaisesti.

A.7 Kuvantamisjarjestelman tekniset tiedot

A.7.1 Kuvan vastaanotin

Aktiivinen kuvantamisalue 33 x 24,9 mm min.
Pikselivili 20 pm maks.
Moduloinnin siirtotoiminto > 60 %, 2 Ip/mm

<20 %, 6 Ip/mm

Tunnistimen dynaaminen alue 2000:1

Ilmaisimen digitointi 12 bittid
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Liite B Vianmaaritys

B.1 Toipuminen virheesta ja vianetsinta

Useimmat vika- ja halytysviestit tyhjennetdan ilman, ettd siitd on vaikutusta
tyonkulkuun. Seuraa ndyton ohjeita tai korjaa tilanne ja tyhjenna sitten tila tehtavéarivilta.
Joissakin tilanteissa jarjestelma on kdynnistettava uudelleen tai tarvitaan lisdtoimenpiteitd
(esimerkiksi yhteydenotto tekniseen tukeen). Liitteessa kuvataan viestiluokat ja
tarvittavat toimenpiteet jarjestelman palauttamiseksi normaaliin toimintaan.

Jos hiiriét jatkuvat, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.

B.2 \Viestityypit ja halytysviestit

B.2.1 Vikatasot
Vikatasoja on viisi: Varoitus, Pieni, Suuri, Kriittinen ja Halytykset.
Varoitusviat
Varoitusvikoja ei nayteta kayttajalle. Nama viat kirjataan lokitiedostoihin.
Varoitusvikojen mallit:

*  Vapauta ohjelmiston tai tietoliikennekomentojen avulla.
+  Ald peruuta kdynnissa olevaa altistusta.

*  Al4 estd uuden altistuksen alkamista.

Pienet viat
Pienten vikojen mallit:

* Vapauta ohjelmiston tai tietoliikennekomentojen avulla.
+  Ald peruuta kdynnissa olevaa altistusta.

* Vaatii vastauksen, ennen kuin uusi altistus voidaan aloittaa.

Suuret viat
Suurten vikojen mallit:

*  Vapauta ohjelmiston tai tietoliikennekomentojen avulla.
*  Peruuta kdynnissa olevaa altistus.

*  Estd uuden altistuksen alkaminen.
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Kriittiset viat
Kriittisten vikojen mallit:

* Eivapauteta ohjelmiston tai tietoliikennekomentojen avulla.
*  Peruuta kdynnissa olevaa altistus.

*  Estd uuden altistuksen alkaminen.

Halytysviestit

Halytysviestit ovat rutiininomaisia viestejd, jotka voivat estdd altistuksen. Halytysviesti

pysyy aktiivisena, kunnes vaadittu toiminto on suoritettu loppuun tai tilaa ei ole olemassa.
B.2.2 Jarjestelmaviestit

Valitse jarjestelman tilaa osoittavat kuvakkeet tehtavariviltd saadaksesi tietoja
jarjestelméongelman syysta ja korjauksesta. Kun korjaat ongelman,
jarjestelméviesti-alueella nakyy Valmis tila.

B.3 Jarjestelman uudelleenkaynnistys

® Jos haluat kdynnistda tietokonejarjestelman uudelleen kriittisen vian jalkeen,
valitse Kdynnistid uudelleen -painike.

* Jos valitset Poistu-painikkeen, nayttoon tulee ilmoitus siitd, ettd timd vaihtoehto
sammuttaa vain tietokoneen.

B.4 Vianmaaritys asennuksen aikana

Taulukko 6: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen asennuksen aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta
Konsolin virta ei Virtajohtoa ei ole kytketty Tarkista, ettd virtajohto on kunnolla kiinni
kytkeydy konsoliin ja/tai pistorasiaan. konsolissa ja pistorasiassa.

Vacuum system not | Suojatuppi ei ole kokonaan Asenna suojavaippa takaisin paikalleen.
at required biopsianeulan kanyylin karjessa.

pressure”

(Alipainejarjestelma

ei vaaditussa
paineessa) -viesti

Imuséilion kansi ei ole paikoillaan | Sulje imusiilion kansi kunnolla.
sailiossa.

Imusiilio on rikki. Vaihda imusiilio uuteen.

Imusiilion kannen suurta porttia ei | Sulje suuri portti suurella tulpalla.
ole peitetty suurella tulpalla.
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Taulukko 6: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen asennuksen aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta

Biopsianeulan imuliitinta ei ole Liitd imuliitin kanisteriin.
kiinnitetty imusailion kanteen.

Biopsianeulan liitinta ei ole liitetty |Liitd biopsianeulan imuliitin imusailion kannen
imusailion kannessa olevaan vaakasuuntaiseen PATIENT-porttiin.
oikeaan porttiin.

Kasikappaleen tyhjiolinjaa ei ole Liita konsolin tyhjidlinja imus&ilion kannen
liitetty imusailioon. porttiin, jossa on merkintd “"VACUUM”.

Biopsianeulan letkun piikkia ei ole | Tyonna piikki keittosuolaliuospussiin.
tyonnetty suolaliuospussiin.

Viallinen biopsianeula. Sdilyta biopsianeula. Kirjaa erdanumero ja ota
yhteys paikalliseen Hologic-edustajaan.

Yritd uudelleen uudella biopsianeulalla.

Biopsialaitteen Biopsianeulaa ei ole liitetty Asenna biopsianeula asianmukaisesti laitteen
yhteysvirhe. kunnolla tai sitd on vaikea ohjaimeen.
kiinnittad laitteen ohjaimeen.

Varmista, ettd laiteohjain on alkuasennossa,

painamalla teknikon ndyton painiketta /,
kun sinua kehotetaan tekemaan niin. Varmista,
ettd neulan hammaspyorat on tyonnetty
kokonaan eteenpdin ennen neulan asentamista
takaisin paikalleen.

Jos tama ei toimi, kokeile uutta neulaa.

Jos tama ei toimi, kokeile uutta ohjainta.

Laiteohjainta ei ole liitetty oikein | Kun biopsianeula on irrotettu, irrota laitteen

konsoliin. ohjaimen johto ja liitd se uudelleen konsolin
pistorasiaan.
Viallinen biopsianeula. Sidilyta biopsianeula. Kirjaa erdanumero ja ota

yhteys paikalliseen Hologic-edustajaan.

Yritd uudelleen uudella biopsianeulalla.

Viallinen laiteohjain. Sdilyta laiteohjain. Kirjaa erdanumero ja ota
yhteys paikalliseen Hologic-edustajaan.

Yritd uudelleen uudella uudelleenkéaytettavalla
laiteohjaimella.
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Taulukko 6: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen asennuksen aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta
Biopsialaite pitda Biopsianeulaa ei ole liitetty oikein | Kiinnita biopsianeula asianmukaisesti laitteen
epatavallisia danid | laiteohjaimeen. ohjaimeen.

testitilan aikana.
Varmista, ettd laiteohjain on alkuasennossa,

painamalla teknikon ndyton painiketta /,
kun sinua kehotetaan tekemaan niin. Varmista,
ettd neulan hammaspyorat on tyonnetty
kokonaan eteenpdin ennen neulan asentamista
takaisin paikalleen.

Jos tama ei toimi, kokeile uutta neulaa.

Jos tama ei toimi, kokeile uutta ohjainta.

” Device driver loss | Biopsianeulaa ei ole liitetty oikein | Kiinnitd biopsianeula asianmukaisesti laitteen
of communication” |laiteohjaimeen. ohjaimeen.

(Laiteohjaimen
tiedonsiirron
katkeaminen)”
-viesti

Kun biopsianeula on irrotettu, irrota laitteen
ohjaimen johto ja liitd se uudelleen konsolin
pistorasiaan. Toista 2 tai 3 kertaa, kunnes
laiteohjain on asetettu.

”Device driver
error”
(Laiteohjaimen
virhe) -viesti

Varmista, ettd neulan hammaspyorét on
tyonnetty kokonaan eteenpdin ennen neulan
asentamista takaisin paikalleen.

Jos tdma ei toimi, kokeile uutta ohjainta.
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B.5 Vianmaaritys toimenpiteen aikana

Taulukko 7: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen menettelyn aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta
Jarjestelmé ei reagoi | Vdara tila valittu. Valitse biopsiatila.
irityspainikkeeseen.
virtyspaint Kaukoséatimen toimintahairio. Vaihda laiteohjain.
Jarjestelmé ei reagoi | Vdara tila valittu. Valitse biopsiatila.
jalkakytkimeen.
Jalkakytkimen toimintahairio. Vaihda jalkakytkin.
Biopsialaite pitaa Biopsianeulaa ei ole liitetty oikein Poista biopsialaite potilaasta ja pura se
epdtavallisia ddnia laiteohjaimeen. (katso Kudosten hankinnan pidttiminen
toimenpiteen aikana. sivulla 87). Aseta laiteohjain konsoliin.

Jos kudossuodattimessa on ydintd, aseta
korkki kudossuodattimen paalle ja aseta
kudossuodatin formaliiniin.

Varmista, etta laiteohjain on
alkuasennossa, painamalla teknikon

nayton painiketta /, kun sinua
kehotetaan tekemé&an niin. Asenna uusi
neula. Varmista, ettd neula on kunnolla
kiinni laiteohjaimessa.

Jos tdma ei toimi, kokeile uutta ohjainta.
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Taulukko 7: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen menettelyn aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta
“Device driver loss of | Biopsianeulaa ei ole liitetty oikein Jos biopsianeula on puhdas:
communication” laiteohjaimeen. Irrota biopsianeula. Irrota laiteohjaimen
(Laiteohjaimen johto konsolin pistorasiaan ja kytke se
tiedonsiirron takaisin.

katkeaminen) -viesti

Varmista, ettd neulan hammaspyorét on

"Device driver error” tyonnetty kokonaan eteenpdin ennen
(Laiteohjaimen virhe) neulan asentamista takaisin paikalleen.
-viesti

Jos tama ei toimi, kokeile uutta ohjainta.

Jos biopsianeula ei ole puhdas:

Poista biopsialaite potilaasta ja pura se
(katso Kudosten hankinnan piittiminen
sivulla 87). Aseta laiteohjain konsoliin.

Jos kudossuodattimessa on ydintd, aseta
korkki kudossuodattimen paalle ja aseta
kudossuodatin formaliiniin.

Varmista, etta laiteohjain on
alkuasennossa, painamalla teknikon

nayton painiketta /, kun sinua
kehotetaan tekeméan niin. Asenna uusi
neula. Varmista, ettd neula on kunnolla
kiinni laiteohjaimessa.

Jos tama ei toimi, kokeile uutta ohjainta.
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Taulukko 7: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen menettelyn aikana

Ongelma Mahdollinen syy Ehdotettu toiminta
Huonolaatuisia Biopsianeulan liitinta ei ole liitetty Liita biopsianeulan imuliitin imusailion
biopsiandytteita imusdilion kannessa olevaan porttiin. kannen vaakasuuntaiseen

tai ei naytteita.

Biopsianeulan liitinta ei ole liitetty
imusailion kannessa olevaan oikeaan
porttiin.

PATIENT-porttiin.

Imuséilio on rikki.

Biopsianeulan kanyylin kirjessa oleva
alipaine on vahentynyt tai sité ei ole
lainkaan.

Vaihda imusailio uuteen.

Sdilyta biopsianeula. Kirjaa erdanumero
ja ota yhteys paikalliseen
Hologic-edustajaan.

Biopsianeulan tukkeutuminen.

Sdilyta biopsianeula. Kirjaa erdanumero
ja ota yhteys paikalliseen
Hologic-edustajaan.

Yritd uudelleen uudella biopsianeulalla.

Kudossuodatin tukkeutuu veresta.

Vaihda uusi kudossuodatin tai yrita
uudelleen uudella biopsianeulalla.

Biopsianeulan letku on kiertynyt.

Aseta biopsianeulan letku uudelleen
paikalleen. Valitse Aspirointitila, valitse
Biopsia-tila ja yrita biopsiaa uudelleen.

Naytteesta ei oteta
kuvaa. Pienoiskuva
merkitty punaisella
kammion kirjaimella.

Ilmaisimen lukuvirhe.

Kun kudosten otto on valmis, valitse
kammio ja ota uusi kuva.

Jos tdma ei toimi:
Kaynnistd ilmaisin uudelleen.

Valitse tehtavapalkista jarjestelman
tilakuvake. Valitse ponnahdusvalikosta
Jarjestelmén diagnostiikka.

Valitse Restart Detector (Kdynnisti
ilmaisin uudelleen) -painike.

Valitse Back (Edellinen) -painike.

Kayta uudelleenkuvantamistoimintoa
kaapataksesi kuvan aiemmin
epdonnistuneesta kammiosta.
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Taulukko 7: Mahdollisten ongelmien ratkaiseminen menettelyn aikana

Ongelma

Mahdollinen syy

Ehdotettu toiminta

”Unable to position
tissue filter”
(Kudossuodatinta ei
pystyta asettamaan
paikalleen) -viesti

”Indexing core
handler fault”
(Indeksoinnin
ydinkasittelijan vika)
-viesti

Rikkoutunut hihna tai
indeksointimoottorin vika.

Kudossuodatinta ei voida siirtaa jostain
syysta.

Siirry yhden kammion tilaan:

Valitse tehtavapalkista jarjestelman
tilakuvake. Valitse ponnahdusvalikosta
Single Chamber (Yksi kammio).

Seuraa teknikon nayton ohjeita.

”No filter found”
(Suodatinta ei

16ytynyt) -viesti

Suodatin ei ole kudossuodatinlaatikossa.

Aseta kudossuodatin
kudossuodatinlaatikkoon.

”No filter found”
(Suodatinta ei

16ytynyt) -viesti

"Filter sensor fault”
(Suodattimen anturin
vika) -viesti

Rikkindinen vy®.
Suodatinkokoonpanossa ei ole
magneettia.

Magneettianturi on rikki.

Vaihda kudossuodatin.

Jos virhe ei poistu, siirry yhden
kammion tilaan:

Valitse tehtavapalkista jarjestelman
tilakuvake. Valitse ponnahdusvalikosta
Single Chamber (Yksi kammio).

Seuraa teknikon ndyton ohjeita.
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Liite C Brevera-yhteensopivat komponentit ja tarvikkeet

C.1  Hologicin tehtaan varmentamat yhteensopivat komponentit

ja tarvikkeet

Brevera-jarjestelmd on yhteensopiva seuraavien komponenttien ja lisévarusteiden kanssa:

Luettelonumero Kuvaus

BREV100 Brevera 100 -jarjestelma

BREV200 Brevera 200 -jarjestelma

BREVDRV Ohjain

BREVDISP09 Vakioneula stereotaktiseen biopsiaan
BREVADPTR Sovitin

BREVADPTRM MammoTest-sovitin
BREVSTYLBRKT Mandriinin kiinnike

EVIVA KALIBROI 13CM | Kalibroinnin kasikappale 13 cm
EVIVA NG HALTTJA Neulanohjaimen pidike MammoTestid varten
BREVADPTRG GE Senographe® Stereotaxy -sovitin
EVIVA HOLKKI GE GE Senographe® Stereotaxyn holkki
BREVTFO01 Yksikammioinen kudossuodatin
BREVTF12 12-kammioinen kudossuodatin
EVIVA_NGO9IL Neulanohjain

EVIVA_NGO09R Neulanohjain

ATEC-SAILIO

Imusiili6 ja kansi

SMark-Eviva-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

SMark-Eviva-25-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

SMark-E13-ss1

Ruostumattomasta teraksesta valmistettu
biopsiakohdan merkki

SMark-E13-ss2

Ruostumattomasta teraksesta valmistettu
biopsiakohdan merkki

SMark-E13-ss3

Ruostumattomasta terdksesta valmistettu
biopsiakohdan merkki

TriMark-Eviva-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki

TriMark-Eviva-25-13

Titaaninen biopsiakohdan merkki
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Liite D Omistajan tiedot

D.1 CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettu
Brevera-rintabiopsiajarjestelma

Brevera-rintabiopsiajérjestelman konsolin sarjanumero on konsolin vasemmalla puolella
olevassa paneelissa. Kirjoita tim& numero alla olevaan tilaan. Viittaa tadhan
sarjanumeroon aina, kun otat yhteytta paikalliseen Hologic-edustajaan Brevera
-jarjestelmaasi liittyen.

Mallinumero: BREV100 tai BREV200

@ Sarjanumero:
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Termisanasto

Termisanasto

DICOM

Laakinnallisten kuvien tiedonsiirtostandardi,
Digital Imaging and Communications in Medicine

Huomautukset

Kuvan graafiset merkinnit tai tekstimerkinnat,
jotka osoittavat kohdealueen

Kuvan vastaanotin

Ottaa ja digitoi rontgenkuvat

PACS

(Picture Archiving and Communications System),
tietokone- ja verkkojarjestelmd, joka lahettaa ja
arkistoi digitaalisia ladketieteellisia kuvia.

ROI

Kohdealue

SID

Lahteen etdisyys kuvaan
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Hakemisto

Hakemisto

A

adobe-vaatimukset ¢ 6
aspirointitila ¢ 88

B

biopsia
aspirointitila ® 88
biopsiakohdan merkkiaineen asettaminen ® 89
biopsian ja reaaliaikaisten kuvien ottaminen o
84
biopsian tekeminen stereotaktisessa
ohjauksessa ® 84
biopsiatila ® 65
huuhtelutila ® 88
testisykli 82
toimenpiteen paattaminen ¢ 88, 90
toimintatilan hallinta ja laitteen
virittaminen/sammuttaminen ¢ 43
biopsiakohdan merkkiaineen asettaminen ® 89
biopsialaite
biopsialaitteen osat ® 31
kiinnita biopsialaite biopsialaitteen
sovittimeen e 84
kiinnita sisdanvieja biopsialaitteeseen ® 83
kytke biopsialaite konsoliin ® 37
biopsialaitteen sovitin
biopsialaitteen sovittimen irrottaminen ¢ 89
biopsialaitteen sovittimen kiinnittaminen
biopsiaohjausjarjestelmaan o 84
biopsialaitteen sovittimen irrottaminen ¢ 89
biopsialaitteen sovittimen osat
kiinnita biopsialaite biopsialaitteen
sovittimeen e 84
stereotaktisen sovittimen vetdminen sisaan
89
biopsianeula ¢ 124
biopsianeulan liitinnét ® 38, 76
biopsianeulan osat ® 32
biopsianeulan vaihto toimenpiteiden valilla o
92
biopsianeulan vaihto vianetsinnén aikana ¢ 93
biopsianeulan vaihto toimenpiteiden valilla ¢ 92

biopsianeulan vaihto vianetsinnén aikana ¢ 93

D

desinfiointi ® 111

E

ehdot » 124
ei rontgensiteilya -tila © 71
elpyminen e 129, Katso viat, Katso vianmaaritys
jarjestelmén uudelleenkdynnistys e 130
ennaltaehkaiseva huolto * 117
mahdollisten vammojen ja laitevaurioiden
ehkdiseminen ¢ 111

H

halytysviestit ® 130, Katso viat
havitys e 127
toimenpiteen paattaminen ¢ 88, 90
huolto * 111, Katso puhdistus
ennaltaehkaiseva huolto e 117
huoltoaikataulu e 120
huuhtelutila ¢ 88

I

imusailio e 30, 38, 76
imusailion liitannat e 38, 76
imusailion osat ® 30
tyhjilinja e 38

imusailio e Katso imusailio

J

jalkakytkin e 37, 119
jalkakytkimen liitanta e 37
jarjestelma
jarjestelmén kapasiteetti ® 3
jarjestelmén kaytto stereotaktisen (STX)
ohjauksen kanssa ¢ 84
Jarjestelmén kokoonpanotiedot, mistd ne
16ytyvat Tietoja-naytossa ® 105
jarjestelmén kuvaus ® 13
jarjestelman liitannét ¢ 35
jarjestelmén osat ® 25
jarjestelmén tarkastus ennen toimenpidetta o
82
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jarjestelmén tekniset tiedot ® 123
jarjestelmén tila ® 49
jarjestelméan uudelleenkdynnistys ¢ 130
jarjestelmatilat ® 65
Jarjestelméviestit e 130
kdaynnista uudelleen o 130
kuvantamispaneelin sddtimet ja merkkivalot o
42
Tietoja-ndyton Jarjestelma-vililehti, kuvaus ®
105
verkkoyhteydet ® 36
virtaliitannat ® 36
yleiskatsaus, jarjestelma o 13
Jarjestelmén julkaisutaso, mista se 16ytyy ® 105
jarjestelmén tarkastus ennen toimenpidetta o 82
Jarjestelmén versiotaso, mista se 16ytyy ® 105

K

kaapeliliitinnat ® 36
kansainvéliset symbolit ® 6
kasikirjat, kopiot ® 6
kdaynnistd uudelleen o 130
kayttajaprofiilit 4
kaytto
kuvanparannustydkalut ® 99
tietoja-naytto ¢ 105
kayttoaiheet o 1
kayttoliittyma
kuvantamisnéytto e 49
teknikon ndytto e 43, 65
kayttotarkoitus o 1
keskindislukitukset ® 20
kliiniset toimenpiteet ® 75
Kokoonpanotiedot jarjestelmasta, mista ne
16ytyvat Tietoja-ndytossa e 105
konsoli ® 123
jarjestelman liitannat & 35
jarjestelman osat ¢ 25
komponenttien puhdistaminen 113
kytke biopsialaite konsoliin ® 37
kriittiset viat ® 130
kudossuodatin ¢ 32, 34, 81
jatka nykyisella kudossuodattimella ® 87
jatka uudella kudossuodattimella ¢ 87
kudossuodattimen kisitteleminen ¢ 90

kudossuodattimen liitinnat ¢ 41, 76
kudossuodattimen osat ¢ 32, 34, 81
kun kudossuodattimen kammiot sisaltavat
ytimia e 87
yhden kammion tila e 72
kudossuodattimen laatikko e 29
kudossuodattimen laatikon osat ® 29
kuvantamisjdrjestelma
kuvantamisjarjestelméan tekniset tiedot ® 127
kuvantamisjdrjestelman tilat ¢ 71
kuvantamispaneelin sddtimet ja merkkivalot ®
42
kuvantamiskaapin osat ® 29
kuvantamisnaytto e 49
kuvantamispaneelin sddtimet ja merkkivalot e 42
kuvat
biopsian ja reaaliaikaisten kuvien ottaminen e
84
kuvan vastaanotin ® 127
kuvanparannustyokalut ® 99
kuvien lahettdminen tulostuslaitteisiin ¢ 101
valmistautuminen kuvien ottamiseen ® 75
kuvien lahettdminen tulostuslaitteisiin ¢ 101
kyberturvallisuutta koskeva lauseke ¢ 6

L

laadunvalvontavaatimukset ¢ 20
laiteohjain ¢ 124
biopsianeulan liitinnéat e 38, 76
laiteohjaimen ja kaukosaatimen liitinnat e 37,
76
liita e Katso liitannat
liitannat e 35, 36
biopsialaitteen sovittimen kiinnittaminen
biopsiaohjausjérjestelmaan o 84
biopsianeulan liitannat e 38, 76
imusailion liitannat e 38, 76
jalkakytkimen liitdnta ® 37
jarjestelman liitinnat ¢ 35
kaapeliliitinnat 36
kiinnita biopsialaite biopsialaitteen
sovittimeen ® 84
kiinnitd sisdénvieja biopsialaitteeseen ¢ 83
kudossuodattimen liitannat e 41, 76
kytke biopsialaite konsoliin ¢ 37
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kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet ® 76
laiteohjaimen ja kaukosaatimen liitinnat e 37,
76

M

madritelmat
varoitukset, huomiot ja huomautukset,
maaritelma o 11

N

naytot e 49
kuvantamisndytto ® 49
teknikon ndytto e 43, 65
tietoja-naytto ¢ 105

naytto
kuvantamisnéytto e 49
teknikon ndytto e 43, 65

(@)

ohjaimet ja ilmaisimet ® 42
kuvantamispaneelin sddtimet ja merkkivalot o
42
tehtavarivi 49
toimintatilan hallinta ja laitteen
virittdiminen/sammuttaminen ® 43
omistajan tiedot ® 139
osat ¢ 13,25
biopsialaitteen osat ® 31
biopsianeulan osat ® 32
imusailion osat ¢ 30
jarjestelmén osat ® 25
kudossuodattimen laatikon osat ® 29
kudossuodattimen osat ¢ 32, 34, 81
kuvantamiskaapin osat ® 29
yhteensopivat komponentit ja tarvikkeet ® 137

P

painikkeet 43
perustoiminnot e 2
pienet viat ¢ 129
potilassuodattimen néytto
suodatusperusteiden muut toiminnot ¢ 55
puhdistus ¢ 111
desinfiointi ¢ 111

komponenttien puhdistaminen ® 113

mahdollisten vammojen ja laitevaurioiden
ehkdiseminen ¢ 111

puhdistusaikataulu ¢ 116

yleispuhdistus ® 111

R

rontgen
ei rontgensiteilya -tila © 71
rontgenputken tekniset tiedot 126
rontgensddegeneraattori ® 127
rontgentila ® 71

S

Sahkovirransyotto e 125
sailytysymparisto ¢ 124
sanasto
varoitukset, huomiot ja huomautukset,
madritelmd ¢ 11
sarjanumero ® 139
stereotaktinen (STX) ohjaus
biopsialaitteen sovittimen kiinnittaminen
biopsiaohjausjérjestelmaan o 84
biopsian tekeminen stereotaktisessa
ohjauksessa ® 84
jarjestelmén kaytto stereotaktisen (STX)
ohjauksen kanssa ¢ 84
suodatin ¢ Katso kudossuodatin, Katso
kudossuodattimen laatikko
suodatusperusteiden muut toiminnot ® 55
suuret viat ® 129
symbolit ® 6

T

teho
jarjestelméan uudelleenkdynnistys ¢ 130
kdaynnistd uudelleen * 130
virtaliitinnat e 36
virtapainike ¢ 25

tehtavarivi 49

teknikon ndytto e 43, 65
teknikon ndyton tilat ® 65

Tekniset tiedot ¢ 123
kuvantamisjarjestelmén tekniset tiedot ® 127
rontgenputken tekniset tiedot 126
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ty0aseman tekniset tiedot ® 126
testisykli e 82
testitila ® 65
Tietoja -nayton Unique Device Identifier (UDI)
-valilehti, kuvaus ¢ 105
Tietoja-ndyton Kayttooikeus-valilehti, kuvaus ®
105
Tietoja-ndyton Laitos-valilehti, kuvaus ® 105
tietoja-naytto ¢ 105
tilat ® 65
aspirointitila ® 88
biopsiatila ® 65
ei rontgensiteilya -tila © 71
huuhtelutila * 88
kuvantamisjarjestelmén tilat e 71
rontgentila ¢ 71
teknikon ndyton tilat ® 65
testisykli 82
testitila ® 65
toimintatilan hallinta ja laitteen
virittaminen/sammuttaminen ¢ 43
valmiustila ¢ 65
yhden kammion tila ® 72
toimenpiteen paattaminen ¢ 88, 90
toimenpiteet
biopsianeulan vaihto toimenpiteiden vélilld e
92
jarjestelmén tarkastus ennen toimenpidetta o
82
toimenpiteen paattaminen ¢ 88, 90
vianmaaritys toimenpiteen aikana ® 133
tulosteet
kuvien ldhettaminen tulostuslaitteisiin * 101
turvallisuustiedot * 14
keskindislukitukset ® 20
varoitukset ja huomiot ¢ 14
tyhjiolinja ¢ 38
tyOaseman tekniset tiedot ® 126
Tyokalut
kuvanparannustyokalut ® 99
tyokalupalkki e 99

A"

vaatimustenmukaisuus ¢ 20, 21
vaatimustenmukaisuusvaatimukset ¢ 20

valitukset, tuote ® 5
valmiudet, jarjestelma o 3
valmiustila ® 65
varoitukset ja huomiot e 14
varoitukset, huomiot ja huomautukset,
madritelmd ¢ 11
varoitusviat ® 129
vasta-aiheet ® 1
Vaunu e Katso konsoli
verkkoyhteydet ® 36
verkkoymparisto ® 126
vianmaaritys ¢ 129
biopsianeulan vaihto vianetsinnan aikana ¢ 93
jarjestelmén uudelleenkdynnistys e 130
toipuminen virheestd ja vianetsinta ¢ 129
vianmaaritys asennuksen aikana ® 130
vianmaaritys toimenpiteen aikana * 133
viat ® 129
hélytysviestit ® 130, Katso viat
Jarjestelméaviestit ¢ 130
kriittiset viat ® 130
pienet viat ¢ 129
suuret viat ¢ 129
toipuminen virheestd ja vianetsinta ¢ 129
varoitusviat ¢ 129
viestit ¢ 129, Katso viat
Jarjestelméaviestit ¢ 130
virheilmoitukset ® Katso viat
toipuminen virheestd ja vianetsintd ¢ 129
virtajohto * 37, 119

Y

yhden kammion tila ® 72
yleiset kdyttoehdot » 124
yleiskatsaus, jarjestelma ® 13
yleispuhdistus ® 111
ymparisto
sailytysymparisto ¢ 124
verkkoymparisto ® 126
yleiset kdyttoehdot » 124

Sivu 148

MAN-07980-1702, versio 001






HOLOGIC

wl

Sponsori
Australiassa

| Ec [Rep|

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
1-800-442-9892 « 1-508-263-2900

Hologic Pty Ltd (Australia and New Zealand)
Suite 302, Level 3

2 Lyon Park Road

Macquarie Park, NSW 2113

Puh.: 02 9888 8000

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puh.: +32 2711 46 80
Faksi: +32 2 725 20 87

Katso yrityksen verkkosivuilta lisda laitoksia maailmanlaajuisesti.

www.hologic.com



	Kuvaluettelo
	Taulukkoluettelo
	1: Johdanto
	1.1 Esipuhe
	1.2 Käyttöaiheet
	1.3 Vasta-aiheet
	1.4 Potilaskohderyhmä
	1.5 Kliiniset hyödyt
	1.6 Mahdolliset haittavaikutukset
	1.7 Perustoiminnot
	1.8 Järjestelmän kapasiteetti
	1.9 Käyttäjäprofiilit
	1.9.1 Mammografiateknikko
	1.9.2 Radiologit, kirurgit
	1.9.3 Lääketieteellisen fysiikan asiantuntija

	1.10 Asennusohjeiden paikka
	1.11 Teknisen kuvaustiedon paikka
	1.12 Takuulauseke
	1.13 Tekninen tuki
	1.14 Tuotevalitukset
	1.15 Hologicin tietoverkon turvallisuuslausunto
	1.16 Virustorjuntatiedot
	1.17 Käyttöoppaiden lisäkappaleiden hankkiminen
	1.18 Symbolit
	1.19 Varoitusten, huomioiden ja huomautusten kuvaukset

	2: Yleiset tiedot
	2.1 Järjestelmän yleiskatsaus
	2.2 Turvallisuustiedot
	2.3 Varoitukset ja varotoimet
	2.4 Keskinäislukitukset
	2.5 Vaatimustenmukaisuus
	2.5.1 Vaatimustenmukaisuusvaatimukset
	2.5.2 Vaatimustenmukaisuuslausekkeet

	2.6 Järjestelmän etiketin sijainti

	3: Osat, ohjaimet ja ilmaisimet
	3.1 Järjestelmän osat
	3.1.1 Kuvantamiskaapin osat
	3.1.2 Imusäiliön osat
	3.1.3 Biopsialaitteen osat
	Laiteohjaimen osat
	Biopsianeulan osat
	Kudossuodattimen osat



	3.2 Järjestelmän liitännät
	3.2.1 Virta- ja verkkoliitännät
	3.2.2 Jalkakytkimen liitäntä
	3.2.3 Laiteohjaimen ja kaukosäätimen liitännät
	3.2.4 Imusäiliön liitännät
	3.2.5 Biopsianeulan liitännät
	Kudossuodattimen liitännät

	3.2.6 Yhdistelmälaitteen tiedot

	3.3 Ohjaimet ja ilmaisimet
	3.3.1 Kuvantamispaneelin säätimet ja merkkivalot
	3.3.2 Toimintatilan ohjaimet ja biopsialaitteen viritys- ja laukaisusäätimet

	3.4 Rullapyörän lukitseminen ja lukituksen avaaminen
	3.5 Siirrä konsoli
	3.6 Järjestelmän käynnistys
	3.7 Järjestelmän sammuttaminen
	3.7.1 Järjestelmän tehon katkaisu


	4: Käyttöliittymä – kuvantamisnäyttö
	4.1 Tietoja tehtäväpalkista
	4.2 Valitse potilas -näyttö
	4.2.1 Avaa potilas
	4.2.2 Lisää potilas
	4.2.3 Muokkaa potilastietoja
	4.2.4 Poista potilas
	4.2.5 Potilaiden suodattimet
	Suodatusperusteet- ja Sarakkeet-välilehdet Potilassuodatin-näytössä
	Suodatusperusteiden muut toiminnot

	4.2.6 Päivitä työluettelo
	4.2.7 Tee haku työluettelossa

	4.3 Toimenpidenäyttö
	4.3.1 Valitse menettely
	4.3.2 Toimenpiteen lisääminen
	4.3.3 Pääsy tarkistustilan näyttöön
	4.3.4 Kuvanparannustyökalujen käyttäminen
	4.3.5 Suodattimen tietojen käyttäminen
	4.3.6 Uudelleenkuvantamistoiminnon käyttäminen
	4.3.7 Potilaan sulkeminen

	4.4 Tulostusjoukot
	4.4.1 Valitse tulostusryhmä
	4.4.2 Tulostussarjan lisääminen tai muokkaaminen

	4.5 On-demand-tulostuslaitteet
	4.5.1 Vie
	4.5.2 Arkistoi
	4.5.3 Tulosta

	4.6 Vahvistuksen kalibrointi

	5: Käyttöliittymä - teknikon näyttö
	5.1 Teknikon näytön näytöt ja tilat
	5.1.1 Asennus
	5.1.2 Testi
	5.1.3 Valmiustila
	5.1.5 Huuhtelu
	5.1.6 Aspirointi


	6: Kuvantamisjärjestelmän tilat
	6.1 Röntgentila
	6.2 Ei röntgensäteilyä -tila
	6.3 Yhden kammion tila

	7: Biopsia
	7.1 Konsolin määrittäminen
	7.2 Valmistautuminen kuvien ottamiseen
	7.3 Kytke laiteohjain ja biopsiatarvikkeet
	Imusäiliö
	Laiteohjain
	Biopsianeula ja -putki
	Kudossuodatin

	7.4 Järjestelmän tarkastus ennen toimenpidettä
	7.5 Kiinnitä sisäänviejä biopsialaitteeseen
	7.6 Biopsialaitteen sovittimen kiinnittäminen biopsiaohjausjärjestelmään
	7.6.1 Järjestelmän käyttö stereotaktisen (STX) ohjauksen kanssa

	7.7 Kiinnitä biopsialaite biopsialaitteen sovittimeen
	7.8 Biopsian ja reaaliaikaisten kuvien ottaminen
	7.8.1 Kun kudossuodattimen kahdentoista kammion sisällä on ytimiä
	Jatka nykyisellä kudossuodattimella
	Jatka uudella kudossuodattimella

	7.8.2 Huuhtelu ja aspirointi
	Huuhtelu
	Aspirointi

	7.8.3 Kudosten hankinnan päättäminen
	7.8.4 Biopsiakohdan merkkiaineen asettaminen
	7.8.5 Biopsialaitteen sovittimen irrottaminen

	7.9 Toimenpiteen päättäminen
	7.10 Biopsianeulan vaihto toimenpiteiden välillä
	7.11 Biopsianeulan vaihto vianetsinnän aikana

	8: Kuvat
	8.1 Johdanto
	8.2 Kuvien tarkasteleminen
	8.2.1 Kuvan merkitseminen
	Merkitse kuva palvelua varten

	8.2.2 Tarkistustila-näyttö
	8.2.3 Kuvanparannustyökalut
	8.2.4 Suodatintieto- ja kommenttinäyttö
	8.2.5 Uudelleenkuvantaminen

	8.3 Kuvien lähettäminen tulostuslaitteisiin

	9: Järjestelmänhallinnan käyttöliittymä
	9.1 Ylläpito-näyttö
	9.2 Tietoja-näyttö
	9.3 Vaihda käyttäjän kielivalintoja
	9.4 Vaihda näppäimistön asettelua
	Kirjaimet aksenteilla

	9.5 Tilin suojausasetukset
	9.6 Järjestelmätyökalut
	9.6.1   Järjestelmätyökalut-näyttö


	10: Huolto, puhdistus ja desinfiointi
	10.1 Yleiset tiedot
	10.1.1 Yleistä puhdistuksesta
	10.1.2 Desinfiointi
	10.1.3 Mahdollisen vamman ja laitevaurion välttäminen

	10.2 Komponenttikohtainen puhdistus ja desinfiointi
	10.2.1 Puhdista ja desinfioi konsolin ulkopinnat
	10.2.2 Puhdista ja desinfioi laiteohjain ja kaukosäädin
	10.2.3 Puhdista ja desinfioi kudossuodatinlaatikko
	10.2.4 Puhdista kuvantamisnäyttö
	10.2.5 Teknikon näytön puhdistus
	10.2.6 Puhdista jalkakytkin
	10.2.7 Puhdistusaikataulu

	10.3 Ennaltaehkäisevä huolto
	10.3.1 Tyhjiölinjakokoonpano
	Tyhjiölinjakokoonpanon tarkastaminen
	Vaihda tyhjiölinjakokoonpano

	10.3.2 Laiteohjain
	Laiteohjaimen tarkastaminen
	Laiteohjaimen vaihtaminen

	10.3.3 Jalkakytkin
	Jalkakytkimen johdon tarkistaminen
	Vaihda jalkakytkin

	10.3.4 Virtajohto
	Virtajohdon tarkistaminen

	10.3.5 Ennaltaehkäisevän huollon aikataulu käyttäjälle
	10.3.6 Suositeltu huolto-ohjelma huoltoinsinöörille


	Appendix A  Järjestelmän tekniset tiedot
	A.1  Tuotteen mitat
	A.1.1  Konsoli
	A.1.2  Laiteohjain
	A.1.3  Biopsianeula

	A.2  Käyttö- ja varastoympäristö
	A.2.1  Yleiset käyttöehdot
	A.2.2  Säilytysympäristö

	A.3  Sähkövirransyöttö
	A.4  Luokittelu
	A.5  Konsolin tekniset tiedot
	A.5.1  Yleiset tiedot
	A.5.2  Verkkoympäristö

	A.6  Röntgenputken tekniset tiedot
	A.6.1  Röntgensädegeneraattori
	A.6.2  Hävitys

	A.7  Kuvantamisjärjestelmän tekniset tiedot
	A.7.1  Kuvan vastaanotin


	Appendix B  Vianmääritys
	B.1  Toipuminen virheestä ja vianetsintä
	B.2  Viestityypit ja hälytysviestit
	B.2.1  Vikatasot
	Varoitusviat
	Pienet viat
	Suuret viat
	Kriittiset viat
	Hälytysviestit

	B.2.2  Järjestelmäviestit

	B.3  Järjestelmän uudelleenkäynnistys
	B.4  Vianmääritys asennuksen aikana
	B.5  Vianmääritys toimenpiteen aikana

	Appendix C  Brevera-yhteensopivat komponentit ja tarvikkeet
	C.1  Hologicin tehtaan varmentamat yhteensopivat komponentit ja tarvikkeet

	Appendix D  Omistajan tiedot
	D.1  CorLumina-kuvantamistekniikalla varustettu Brevera-rintabiopsiajärjestelmä

	Termisanasto
	DICOM
	Huomautukset
	Kuvan vastaanotin
	PACS
	ROI
	SID

	Hakemisto

