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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

1.1

1.2

E(Only

1.3

Predmluva

Pred instalaci a pouzitim si pozorné prectéte vsechny tyto informace. Dodrzujte vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v tomto navodu. Pfi provadéni postupitt
meéjte tento navod po ruce. Lékati by méli pacienttim sd€lit vSechna potencialni rizika

a nezadouci ucinky tykajici se provozu tohoto systému popsané v tomto navodu.

Indikace k pouziti

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékaie
nebo lékafskou objednavku.

Systém pro biopsii prsu Hologic® Brevera® se zobrazovaci technologii CorLumina® je
urcen k ziskavani vzorkt prsni tkdné pro diagnosticky odbér vzorki(i abnormalit prsu.
Systém pro biopsii prsu Brevera vyfizne cilovou tkan a volitelné poskytuje priubézné
radiografické snimky vyfiznuté tkané. Systém pro biopsii prsu Brevera je urcen k ziskani
prsni tkané pro histologické vySetieni s ¢dstecnym nebo tiplnym odstranénim zobrazené
abnormality. V pripadech, kdy se u pacienta objevi hmatna abnormalita, ktera byla na
zakladé klinickych a/nebo radiologickych kritérii klasifikovana jako benigni (napfiklad
fibroadenom, fibrocysticka léze), 1ze k ¢astecnému odstranéni takové hmatné léze pouzit
také systém pro biopsii prsu Brevera. Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé
urcit z jejiho vzhledu na mamografickém zobrazeni. Proto uvazovany rozsah odstranéni
tkané urceny ze zobrazenych diikaz{i abnormality nepredikuje rozsah odstranéni
histologické abnormality, napf. malignity. Pokud odebrany vzorek abnormality neni
histologicky benigni, je nezbytné, aby byly okraje tkané vySetieny z hlediska tiplnosti
odstranéni standardnim chirurgickym postupem.

Kontraindikace

e Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni urcen
pro terapeutické aplikace.

e Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina je
kontraindikovan u pacientt, u kterych mtize byt na zékladé usudku lékare zvysené
riziko nebo komplikace spojené s odstranénim tkané nebo biopsii. Pacienti, ktefi
uzivaji antikoagulacni léky nebo mohou mit poruchy spojené s krvacenim, mohou
byt povazovani za pacienty se zvySenym rizikem proceduralnich komplikaci.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera

Kapitola 1: Uvod

1.4

1.5

1.6

1.7

Cilova skupina pacientu

Systém pro biopsii prsu Brevera je urcen k pouziti u pacientti s podezielymi
abnormalitami prsni tkané, u nichz je tfeba odebrat histologicky vzorek pomoci
biopsie pro primarni diagnézu uvedené abnormality.

Klinické pfinosy

Systém pro biopsii prsu Brevera provadi biopsie ¢asové efektivnim zptisobem diky
kombinaci podtlakem asistovaného ziskavani tkané, ovéfovani obrazu v realném

case a pokrocilé manipulace po biopsii v jednom integrovaném systému. Zobrazovani

v redlném case umoznuje vizudlni potvrzeni krok pii ziskavani tkané, coz lékaitim
umoznuje s jistotou Cinit informovana klinicka rozhodnuti a vyhnout se tak opakovanym
biopsiim.

Potencialni nepfiznivé uc€inky

V souvislosti s pouzivanim systému pro biopsii prsu Brevera se mohou vyskytnout nebo
byly hlaseny nasledujici potencialni nezadouci ucinky:
¢ Hematom

® Perforace

* Tupé poranéni

¢ Infekce

e Poskozeni tkané

* Bolest

e Krvaceni

e Zanét

 Uraz elektrickym proudem

e Radiac¢ni expozice, nezamyslena

e Reakce na cizi téleso

Zakladni funkce

Zakladni funkci systému pro biopsii prsu Brevera je udrzovat shodu s prislusnymi
pozadavky normy IEC 61010-2-91:2012, aby se zabranilo vystaveni pacienta, obsluhy
nebo jinych osob nepfijatelnym tirovnim rentgenového zafeni.

Strana 2
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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.8 Moznosti systému

Systém pro biopsii prsu Hologic Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina je
podtlakem asistovany prostifedek pro biopsii, ktery se pouziva k minimalné invazivnimu
odbéru prsni tkdné pomoci stereotaktického nebo tomosyntetického zobrazovani. Systém
je urcen pouze k biopsii a k pofizovani a zobrazovani radiografickych snimka vzorki.
Systém NENT uréen k pouziti mimo normy, specifikace a omezeni uvedené v tomto
navodu k pouziti.

Biopticka jehla Brevera je na jedno pouziti a je jednorazova. Uzivatel pfipoji bioptickou
jehlu k opakované pouzitelnému ovladaci prostfedku a pfipoji soucasti prostiedku pro
biopsii ke konzole. Biopticka jehla se sklada pfedevsim z duté jehly s bo¢nim otvorem

a naostfenou vnitini kanylou, kterd se po pfipojeni k systému pro biopsii prsu Brevera
otadi a vysouva ptes otvor, aby zachytila cilovou tkan. Ovladac prostredku Brevera
obsahuje mechanické a elektrické soucasti, které fidi rotaci a posun jehly. Béhem
provadéni biopsie podtlak vytvofeny uvniti prostfedku pro biopsii vtahuje tkan do
otvoru. Kanyla se pfi fezani tkané posouva a otaci. Vzorek tkané se poté nasaje hadickou
do tkanového filtru. K vyplachnuti dutiny a dodani tkané do tkanového filtru se pies
prostfedek pro biopsii privadi fyziologicky roztok.

Pokud je bioptickd jehla Brevera pfipojena k ovladaci prostfedku Brevera, oznacuje
se tato kombinace jako prostfedek pro biopsii prsu Brevera.

K bioptické jehle je pfibalen zavadéc, ktery je specidlné navrZen pro pouZiti se
systémem pro biopsii prsu Brevera. Tento zavadéc¢ udrzuje pfistup k cilové oblasti
zajmu a umoznuje zavedeni klip mista biopsie. Zavadéc se pouziva k ovladani funkce
proménného otvoru tohoto prostfedku. Zavadéc také zakazuje uzivateli podavat léky
mistem Y v hadicce, kdyZ je prostiedek v poloze pied spusténim (,, pre-fire”).

Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina pofizuje

a zobrazuje rentgenové snimky vzorki tkané obsaZenych v tkdnovém filtru. S bioptickou
jehlou je dodavan tkanovy filtr, ktery je specidlné navrZen pro pouZiti se systémem

pro biopsii prsu Brevera. Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii
CorLumina ma také moznost zobrazovat snimky a pfenaset je do externich prostfedk.
Snimky pofizené timto systémem jsou urceny k potvrzeni odbéru tkané z podezielé léze
nebo patologie. Systém neni urc¢en k diagnostickym tceltm.

Radiologicti laboranti, chirurgicky personal, chirurgové, radiologové a patologové
mohou vyuZivat zafizeni pro rentgenovani vzorkii v systému pro biopsii prsu Brevera
se zobrazovaci technologii CorLumina.

Spolecnost Hologic doporucuje, aby uZivatelé pfed pouzitim systému absolvovali Skoleni
o zakladech bezpecnosti ionizujiciho zafeni.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera

Kapitola 1: Uvod

1.9
1.9.1

1.9.2

1.9.3

1.10

1.11

Uzivatelské profily

Technolog mamografie

* Splnuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracovisté, ve kterém technolog
mamografie ptsobi.

e Ma absolvovany vycvik tykajici se mamografického systému.

* Je proskolen v mamografickych pozicich.

* Rozumi postuptim stereotaktické biopsie prsu.

* Rozumi obsluze pocitace a periferii.

* Rozumi sterilnim postuptim.

Radiologové, chirurgove

e Splnuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, ve kterém lékar ptsobi.
e Rozumi postuplim stereotaktické biopsie prsu.

* Rozumi obsluze pocitace a periferii.

* Rozumi sterilnim postuptim.

e Podava lokalni anestezii.

* Rozumi zédkladnim chirurgickym postuptim pfi punkéni biopsii.

Lékarsky fyzik

* Splnuje vSechny pozadavky, které se vztahuji na pracoviste, kde lékar pusobi.
* Rozumi mamografii.

e Ma zkusenosti s digitalnim zobrazovanim.

* Rozumi obsluze pocitace a periferii.

Kde hledat pokyny k instalaci
Pokyny k instalaci vam poskytne technickd podpora spolecnosti Hologic.

Kde hledat technicky popis

Informace o technickém popisu ziskate od technické podpory spolecnosti Hologic.
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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.12 Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spolecnosti
Hologic je ptivodnimu zakaznikovi zaruceno, Ze bude v zasadé fungovat v souladu

s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem
odeslani nebo, je-li vyZzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba“); ii) na
rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ¢tyrf

(24) mésicti, béhem nichZ maji rentgenky po dobu prvnich dvandcti (12) mésicti plnou
zaruku a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomérna; iii) na ndhradni dily

a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zaru¢ni dobu nebo devadesat
(90) dntt od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebniho materialu se zarucuje
shoda se zvefejnénymi specifikacemi po dobu kon¢ici dnem expirace uvedenym na
piislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat

v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se zarucuje, Ze budou
poskytovany délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic
poskytuje zaruku pfislusny vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zakazniky
spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobené
spolecnosti Hologic. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani vyrobku
se neobejde bez pferuseni nebo bez chyb nebo Ze vyrobky budou fungovat

s autorizovanymi vyrobky tfetich stran nevyrabénymi spolec¢nosti Hologic.

Tyto zaruky se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo
modifikovany jinym nez autorizovanym servisnim personalem spolecnosti Hologic;

(b) vystaveny fyzickému (vcetné tepelného nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo
nespravnému pouziti; (c) ulozeny, udrzovany nebo provozovany jakymkoli zptisobem,
ktery je v rozporu s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné
odmitnuti zékaznika povolit spole¢nosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo
(d) oznaceny jako dodané na zékladé zaruky, ktera nepochdzi od spolecnosti Hologic,
nebo na zakladé predbézného vydani ¢i ,jak jsou”.

1.13 Technicka podpora

Kontaktni informace pro podporu produktu naleznete na titulni strané tohoto navodu.

1.14 Stiznosti na produkt

Piipadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti
tohoto produktu oznamte spolecnosti Hologic. Pokud prostfedek zptisobil nebo prispel
k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident autorizovanému zastupci spolecnosti
Hologic a pfislusnému organu prislusného clenského statu nebo zemé. Ptislusnymi
organy pro zdravotnické prostiedky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi
jednotlivych ¢lenskych statti nebo agentury v rdmci ministerstva zdravotnictvi.
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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.15

1.16

1.17

1.18

Prohlaseni spoleénosti Hologic o kybernetické bezpeénosti

Spolec¢nost Hologic priibézné testuje aktualni stav pocitacové a sitové bezpecnosti s cilem
identifikovat potencialni problémy se zabezpecenim. V nutnych pfipadech spole¢nost
Hologic vydava k produktu aktualizace.

Dokumenty tykajici se osvédcenych postupt v oblasti kybernetické bezpecnosti ve
vztahu k produktiim spolecnosti Hologic naleznete na strankach www.Hologic.com.

Informace o antivirovém programu

Ohledneé instalace antivirového programu se obratte na svého servisniho zastupce.

Kde ziskat kopie navodu

Chcete-li ziskat soubor PDF uzivatelské prirucky, prejdéte na stranky podpory na adrese
www.Hologic.com. (Pro zobrazeni souboru PDF je vyzadovana aplikace Adobe Acrobat
Reader verze 5.0 nebo vyssi.)

Chcete-li si objednat tisténého navodu, obratte se na oddéleni podpory pro nahradni dily
spole¢nosti Hologic.

E-mail: parts@hologic.com

Tel.: 781-761-7003

Fax: 877-574-3244

Symboly

Tato ¢ast se zabyva popisem symbolil na tomto systému.

Symbol

Popis Standard

,ON” (Zapnuti) a ,, OFF” IEC 60417, reference 5009
(Vypnuti) (napdjeni) [odchylka
od standardu ,,Stand-by”
(Pohotovostni rezim)]

Sttidavy proud (AC) IEC 60417, reference 5032

©
~\
Omezeni atmosférického tlaku | ISO 15223-1, reference 5.3.9

Autorizovany zastupce ISO 15223-1, reference 5.1.2
EC |REP v Evropském spolecenstvi
Kéd sarze ISO 15223-1, reference 5.1.5

LOT
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Symbol Popis Standard
Katalogové ¢islo ISO 15223-1, reference 5.1.6
REF
Poznamka Hologic
A 4
f Pozor ISO 15223-1, reference 5.4.4
Varovani ISO 7010, reference W001

Pouze pro pouziti na pfedpis

FDA 21 CFR 801.109

Pozor, radiace

Hologic

Hmotnost; vaha

I1SO 60417, reference 1321A

www.hologic.com/package-inserts

Prostudujte si navod k pouziti

1SO 15223-1, reference 5.4.3

ovladace prostredku

= Obsah Neaplikuje se

N

=0

[I Datum vyroby ISO 15223-1, reference 5.1.3

Ovladac prostfedku Hologic

- ——— a pfipojeni dalkového
ovladani

= Drzak pro ulozeni kabelu Hologic

Nesterilizujte opakované

1SO 15223-1, reference 5.2.6

Nepouzivejte opakované

1SO 15223-1, reference 5.4.2

MAN-07980-2602 revize 001
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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

Symbol

Popis

Standard

Limit stohovani podle poctu

ISO 7000, reference 2403

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

1SO 15223-1, reference 5.2.8

I | |mer

Elektricka a elektronicka
zafizeni nelikvidujte spolu

s béznym odpadem. Vyrazené
materidly zaslete spole¢nosti
Hologic nebo se obratte na
svého servisniho zastupce.

Smérnice OEEZ 2012/19/ES

T

Viz navod k pouziti nebo
brozura

ISO 7010, reference M002

Pfipojeni nozniho spinace

Hologic

Drzak pro ulozeni kabelu
nozniho spinace

Hologic

&), (D0 (L]

Omezeni vlhkosti

ISO 15223-1, reference 5.3.8

J‘

Udrzujte v suchu

1SO 15223-1, reference 5.3.4

E 9

Vyrobce

ISO 15223-1, reference 5.1.1

Strana 8

MAN-07980-2602 revize 001




Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

Symbol

Popis

Standard

e'g.ss lﬂ%

H us

20000

Oblast zdravotnictvi —
Vseobecné zdravotnické
pristroje pouze z hlediska
nebezpeci trazu elektrickym
proudem, pozaru

a mechanického nebezpeci

v souladu s normami
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
(AI:2012), CAN/CSA

C22.2 ¢. 60601-1 (2014)

a IEC 60601-1:2012.

Klasifikace UL

Podminéné pouziti pro
zobrazovani magnetickou
rezonanci

Referenc¢ni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2; 7.4.6.1; Obr. 6,7

Neni bezpecné pro
zobrazovani magnetickou

Referencni ¢. ASTM F2503,
Tabulka 2, Symbol 7.3.3;

rezonanci 7.4.9.1; obr. 9
Mnozstvi Hologic
aTty
% Drzak pro uloZeni hadicky na | Hologic
! fyziologicky roztok
|'|
Sériové cislo ISO 15223-1, reference 5.1.7
SN
Sterilizovano ozarenim ISO 15223-1, reference 5.2.4
STERILE| R

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

ISO 7000, reference 3708

O

Systém jednoduché sterilni
bariéry

ISO 7000, reference 3707

A

Teplotni limit

ISO 15223-1, reference 5.3.7

IPX8

Zatizeni nebo pfislusenstvi
je vhodné pro nepfetrzité
ponofeni do vody (ponofeni
do 1 m po dobu 1 hodiny).

IEC 60529

MAN-07980-2602 revize 001
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Uvod

Symbol

Popis

Standard

Touto stranou nahoru

ISO 7000, reference 0623

Prilozna ¢ast typu BF

IEC 60417, reference 5333

Spottebujte do data

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Varovani, elektfina

I1SO 7010, reference W012

Wi-Fi

Hologic

Ekvipotencialita

IEC 60417, reference 5021

Pocitacova sit

IEC 60417, reference 5988

Nebezpedi skiipnuti

ISO 7010

Uzamcdeni, obecné

IEC 60417, reference 5569

Baojm B ¢ 9 B w3z

Odemcdeni IEC 60417, reference 5570
USB IEC 60417-1
Made in USA V}/Irobeno ve Sp?jenych Hologic
statech americkych
MD Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1, reference 5.7.7

| Made in Costa Rica |

Vyrobeno v Kostarice

Hologic

C€
XXXX

Oznaceni CE s referen¢nim
¢islem oznameného subjektu

Smeérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745
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Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 1: Uvod

Symbol Popis Standard

Preklady v boxu Hologic

Translations in Box

Patenty Hologic

Patents

@ Kod zemé pro preklad ISO 3166

1.19 Popis varovani, upozornéni a poznamek

Popis varovani, upozornéni a poznamek v tomto navodu:

A VAROVANI!

Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajmu potencialné
nebezpecného nebo smrticiho trazu.

Varovani:
Postupy, které je nutné pfesné dodrzovat v zajmu prevence trazu.

Upozornéni:
Postupy, které je nutné presné dodrzovat v zajmu prevence skody na zafizeni,
ztraty dat nebo poskozeni soubort v softwarovych aplikacich.

> B

Poznamka
Poznamky obsahuji doplnujici informace.

<
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Kapitola 2 Obecné informace

2.1 Prehled systému

Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina md systémové
komponenty pro podtlakem asistovanou biopsii prsni tkan€ a systémové komponenty pro
generovani rentgenového zareni a ziskavani snimku. UZivatelské rozhrani pro zadavani
dat, vybér pacienta a porizovani a prohlizeni snimkii se nachdzi na zobrazovacim displeji.
UZzivatelska rozhrani pro ovladdani rezimt prostfedku pro biopsii jsou tla¢itka na displeji
technologa a také na dalkovém ovladaci. Uzivatelské rozhrani pro odjisténi a spusténi
prostfedku pro biopsii je na dalkovém ovladaci. Uzivatel nastavuje otdceni otvoru na
prostiedku pro biopsii pomoci knofliku pro otvor na jednorazové bioptické jehle. Uzivatel
upravuje rozmér otvoru na prostfedku pro biopsii pomoci zavadéce.

Legenda k obrazku

1. Prostfedek pro biopsii

2. Dalkové ovladani pro
ovladani rezimu
a odjisténi nebo
spusténi prostfedku
pro biopsii

3. Displej technologa

4. Zobrazovaci displej

5. Sestava vedeni
podtlaku a odsavaci
nadoby

6. Sestava tkanového
filtru

7. Zasuvka tkanového
filtru

8. Nozni spinac¢

9. Napajeci kabel

Obrizek 1: Piehled systému pro biopsii prsu Brevera
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2.2

2.3

Informace o bezpeénosti

Jesté nez zacnete systém pouzivat, ditkladné se seznamte s obsahem tohoto navodu tak,
abyste vSemu porozuméli. Navod k obsluze méjte k dispozici po celou dobu provozu
piistroje.

Vzdy se fid'te pokyny uvedenymi v tomto navodu. Spole¢nost Hologic nepfijima
odpovédnost za trazy ¢i skody vyplyvajici z nespravné obsluhy systému. Moznosti
vycviku vam sdéli vas zastupce spolecnosti Hologic.

Systém je vybaven bezpecnostnimi funkcemi pro blokovani, ale uzivatel musi védét,
jak systém bezpecné ovladat, a musi si byt védom zdravotnich rizik rentgenového zareni.

Varovani a bezpe€nostni opatreni

VAROVANT!

Systém pro biopsii prsu Brevera musi byt instalovan a uveden do
provozu podle pokynt uvedenych v tomto navodu, aby byla zajiSténa
jeho elektromagneticka kompatibilita. Viz tabulky elektromagnetickych
emisi a odolnosti.

VAROVANT!

Systém pro biopsii prsu Brevera miize byt ovlivnéno pfenosnymi

a mobilnimi VF komunikac¢nimi zafizenimi. Nepouzivejte pfenosna
VF komunikacni zafizeni bliZze nez 30 cm (12 palcti) od jakékoli casti
systému Brevera, véetné kabelil.

VAROVANI!

Konzola systému pro biopsii prsu Brevera je urcena pro pouziti

s dodanym napajecim kabelem. Nepouzivejte jiny napajeci kabel.
Pouziti jiného napajeciho kabelu mtze zptisobit uraz elektrickym
proudem a pozar. NEODSTRANUJTE zemnici vodi¢ nebo zemnici
kolik z jakékoli zastréky. K tomuto zatizeni NEPOUZIVE]JTE
prodluzovaci kabel. V zavislosti na pouzité zasuvce miize byt
nutny adaptér.

Strana 14
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VAROVANT!

Zkontrolujte, zda je napajeci kabel konzole systému pro biopsii prsu
Brevera v dobrém stavu. Poskozeny napajeci kabel miize predstavovat
nebezpeci trazu elektrickym proudem. Pfi odpojovani konzole od
napajeni vzdy uchopte zastrcku v misté zasunuti a lehce zatahnéte.

>

NIKDY netahejte za kabel, chcete-li pfistroj odpojit ze zasuvky.

VAROVANI!

Abyste se vyhnuli nebezpeci trazu elektrickym proudem, smi byt toto
zafizeni pfipojeno pouze k napdjeci siti s ochrannym uzemnénim.
Pravidelné kontrolujte propojeni uzemnéni.

VAROVANI!

Abyste zabranili nebezpeci trazu elektrickym proudem, nepouzivejte
polarizovanou zastrcku konzoly se zasuvkou, pokud nelze noze zcela
zasunout.

VAROVANT!
Abyste zabranili nebezpeci pozaru nebo trazu elektrickym proudem,
nevystavujte konzoli desti ani vlhkosti.

VAROVANT!
Panely mohou otevirat pouze vyskoleni servisni technici povéfeni
spolecnosti Hologic. Tento systém obsahuje smrtici napéti.

VAROVANT!
Elektrické zafizeni pouzivané v blizkosti hoflavych anestetik mtize
zpusobit vybuch.

VAROVANT!
Nepouzivejte systém v prostfedi bohatém na kyslik.

VAROVANT!
Uzivatel musi zjednat napravu vsech problémi, nez systém pouzije.
Na preventivni adrzbé se domluvte se schvalenym servisnim

>B B B B B P

zastupcem.
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> B B B B B B P

VAROVANT!

Nepokousejte se pouzivat zadnou konzoli, ktera by mohla
pfedstavovat nebezpeci urazu elektrickym proudem. Okamzité
kontaktujte spolecnost Hologic nebo svého distributora.

VAROVANT!
Nedotykejte se soucasné kovovych casti ovladace prostredku
a pacienta.

VAROVANT!

Spolehlivého uzemnéni lze dosahnout pouze v pfipadé, zZe je toto
zafizeni pfipojeno k zdsuvce oznacené jako ,nemocnicni tfida”.
Pravidelné kontrolujte propojeni uzemnéni.

VAROVANI!
Konzole by se béhem pouzivani neméla dotykat jinych elektrickych
zafizeni.

VAROVANT!
Pfi pfipojovani ostrych prostiedki k adaptéru dbejte zvysené
opatrnosti.

VAROVANT!
Vyvarujte se kontaktu obsluhy nebo nastroje s ¢asti bioptické jehly
Brevera s navlekem.

VAROVANT!
Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje na jedno pouziti, at uz byly
pouzity, nebo ne.

VAROVANT!

Bioptickou jehlu Brevera ani zavadé¢ neresterilizujte ani nepouzivejte
opakované. Resterilizace nebo opakované pouziti mtze ohrozit
integritu nastroje. To mutize vést k potencialnimu riziku selhani
zamyslené funkce bioptické jehly nebo ke kfiZzové kontaminaci spojené
s pouzivanim nedostatecné vycisténych a sterilizovanych prostredkii.

Strana 16
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VAROVANT!
Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zafizeni.

VAROVANI!
Ochrana poskytovana zafizenim je omezena, pokud je zafizeni
pouzivano zpusobem, ktery neni specifikovan spolecnosti Hologic.

Varovani:
Tento prostiedek obsahuje nebezpecny material. Vyfazené materialy zaslete
spolecnosti Hologic nebo se obratte na svého servisniho zastupce.

Varovani:
Tento systém je urcen pouze pro zdravotnické pracovniky a mél by byt
provozovan v odborném zdravotnickém zafizeni.

Varovani:
Pfistup zafizeni regulujte podle mistnich pfedpisi pro ochranu proti radiaci.

Varovani:
Tento systém miuize byt pro pacienta a uzivatele nebezpecny. Za vsech
okolnosti dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro expozici rentgenovému zafeni.

Varovani:

Stejné jako pfi jakémkoli 1ékaiském zakroku dbejte na to, aby uzivatelé
pouzivali vhodné osobni ochranné pomiicky, které je ochrani pfed moznym
kontaktem s télesnymi tekutinami.

Varovani:
Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina neni
urcen pro pouziti s vySetfenim MR nebo ultrazvukem.

Varovani:

Postup biopsie prsu pomoci systému Brevera smi provadét pouze osoby,
které jsou dostatecné vyskolené a obeznamené s timto postupem. Pred
provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte
lékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

> B B BB BB BB

Varovani:
Prostfedek pro biopsii Brevera smi pouzivat pouze lékafi vyskoleni
v perkutannich biopsiich.

>
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> B> B P

A

Varovani:
Pfi pouzivani prostfedku pro biopsii prsu Brevera u pacientek s prsnimi
implantaty se fid'te odbornym tasudkem.

Varovani:

Minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi vyrabéné nebo distribuované
spolecnostmi, které nejsou autorizovany spolecnosti Hologic, nemusi byt
kompatibilni se systémem pro biopsii prsu Brevera. Pouziti takovych
produktia muze vést k neocekavanym vysledkiim a moznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

Varovani:

Pristroje nebo prostredky, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami,
mohou vyzadovat zvlastni zachdzeni pfi likvidaci, aby se zabranilo
biologické kontaminaci.

Varovani:

Kabely a $niry mohou pfedstavovat nebezpeci zakopnuti. Umistéte kabely
bezpecné mimo pohyb uzivatele. Pokud se kabely nepouzivaji, pevné je
omotejte kolem drzaku pro ulozeni $ntr.

Upozornéni:
Pokud konzoli nebudete nékolik dni nebo delsi dobu pouzivat, odpojte ji od
elektrické zasuvky. Umistéte konzolu na misto, kde nedojde k jejimu poskozeni.

Upozornéni:

Konzole miize vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovana

a pouzivana v souladu s pokyny, miize zpusobit skodlivé ruseni jinych prostredkit

v okoli. Neexistuje Zadna zaruka, Ze se ruseni v konkrétni instalaci nevyskytne.
Pokud konzole zptisobuje skodlivé ruseni jinych prostfedk, coz 1ze zjistit vypnutim
a zapnutim konzole, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil ruseni odstranit jednim
nebo vice z nasledujicich opatfeni: zménou orientace nebo premisténim piijimaciho
prostiedku; zvétsenim vzdalenosti mezi zafizenimi; pfipojenim konzole k zasuvce

v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen jiny prostfedek; nebo konzultaci

s technickou podporou.

Upozornéni:

Abyste zabranili hromadéni vnitiniho tepla, umoznéte dostatecnou cirkulaci
vzduchu kolem konzoly. Neumistujte konzolu do vzdalenosti mensi nez 0,3 metru
(1 stopa) od jakéhokoli prekazejiciho povrchu.
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Upozornéni:

Konzoli pouzivejte a skladujte na misté mimo dosah zdrojt tepla, jako jsou radiatory
nebo vzduchovody, pfimého slunecniho zafeni, nadmérné prasnosti, mechanickych
vibraci nebo narazi.

Upozornéni:

Nepouzivejte zafizeni v nadmotskych vyskach vyssich nez 3 000 metrii (9 842 stop).
Zarizeni neskladujte ani neprovozujte v podminkach, které neodpovidaji uvedenym
podminkam pro skladovani, pfepravu a provoz zarizeni.

> B

Upozornéni:
Pfed pouzitim po vyjmuti ze skladu nechte konzolu 24 hodin aklimatizovat.

>

Upozornéni:
Riziko ztraty dat. Na prostiedky ani do jejich blizkosti nedavejte zadna magneticka
média, ktera vytvareji jakékoli magnetické pole.

Upozornéni:
Chcete-li zabranit moznému poskozeni systému, vypnéte zafizeni podle
doporuceného postupu.

Upozornéni:
K cisténi konzoly nikdy nepouzivejte silna rozpoustédla nebo abrazivni Cistici
prostiedky, protoze by poskodily kryt konzoly. Po odpojeni napajeciho kabelu ze

> B B

zasuvky konzoli vycistéte.

Upozornéni:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

>

Upozornéni:
Nepouzivejte na systém dezinfek¢ni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.

>
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24

25

Upozornéni:
Hmotnost a mobilita tohoto systému vyzaduji nasledujici opatfeni:

* Pfi pfemistovani systému na nerovném nebo sikmém povrchu bud'te opatrni.
* Pii stabilnim umisténi systému se ujistéte, Ze jsou zajisténa kolecka.

* Pied pfemisténim systému se ujistéte, Ze jsou kabely uloZeny na bezpecném misté
a Ze jsou obrazovky displeje stazeny do nejnizsi vysky. Ujistéte se, Ze jsou vSechna
ctyfi kolecka odjisténa.

* Nezastavujte rychle. Pfi pohybu nevyvijejte nadmérnou silu.

Upozornéni:

Systém predstavuje laboratorni zafizeni, nikoli bézny pocitac. Neprovadéjte
zmény hardwaru nebo softwaru, které nejsou povolené. V zajmu zajisténi sitové
bezpecnosti pouzivejte branu firewall. Antivirova ochrana ani sitové zabezpeceni
se pro toto laboratorni zafizeni neposkytuje (napfiklad pocitacova brana firewall).
Sitové zabezpeceni i antivirovou ochranu si musi zajistit sam uzivatel.

Upozornéni:

Pokud jste zakaznikem spolecnosti Hologic ve Spojenych statech, obratte se na
spolecnost Hologic, pokud nemuzete problém odstranit pomoci tohoto navodu
k pouziti. Mimo Spojené staty se s dotazy, pfipominkami nebo problémy

s technickym servisem obratte na svého distributora nebo mistniho zastupce
spolecnosti Hologic.

Blokovani

Generovani rentgenového zafeni se automaticky zastavi a pfi preruseni rentgenové
expozice se zobrazi systémova zprava nebo upozornéni. (Mezi piiklady preruseni
rentgenového zareni patfi: vyprseni casovace mAs nebo casovace maximdlni expozice,
otevfeni zasuvky tkanového filtru nebo otoceni klicového spinace do uzamcené polohy.)
Provedeni dalsi expozice:

V dialogovém okné systémové zpravy vyberte tlacitko OK.

2. Vyberte ikonu stavu (ve tvaru konzoly pro biopsii prsu Brevera) na panelu tloh
v dolni ¢asti obrazovky zobrazovani.

3. Dokoncete jakoukoli akci (naptfiklad ,zavrit zasuvku”), ktera se zobrazi v oblasti
systémovych zprav na obrazovce zobrazovani.

4. Vyberte moznost Clear All Faults (Smazat vSechny chyby).

Spinéni predpisti a norem

Tato ¢ast popisuje pozadavky na to, aby systém spliioval predpisy a normy, a povinnosti
vyrobce.
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2.51 Pozadavky na splnéni predpisti a norem

Vyrobce odpovida za bezpecnost, spolehlivost a vykon tohoto zafizeni na zdkladé téchto
ustanovent:
e Zafizeni je pouzivano v souladu s navodem k pouziti.

* Operace sestaveni, rozsifeni, iprav, zmén nebo opravy musi byt svéfeny do rukou
autorizovanych pracovnik.

¢ Instalace sitovych a komunikacnich zafizeni musi odpovidat normam IEC.

Upozornéni:

& Tento systém je urcen vyhradné pro pouzivani zdravotnickymi profesionaly.
Tento systém muZe zpusobovat ruseni radia nebo miize narusovat provoz okolnich
zafizeni. MuZe byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni, napiiklad pfesmérovani
nebo premisténi zafizeni ¢i odstinéni mista.

Upozornéni:

A Diky emisnim vlastnostem je toto zafizeni vhodné pro pouziti v pramyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je zafizeni pouzivano v obytném
prostiedi (pro které je obvykle vyzadovana tiida B podle CISPR 11), nemusi
poskytovat dostatecnou ochranu pro radiofrekvencni komunikacni sluzby. Uzivatel
bude mozna muset piijmout opatfeni ke zmirnéni vlivu zafizeni, napfiklad zafizeni
premistit nebo zménit jeho orientaci.

Upozornéni:

A Zdravotnické elektrické zafizeni (ME) ani systémy ME by nemély byt pouzivany
v sousedstvi jinych zafizeni ani na nich. Pokud je takové uspofadani nutné, ovéite,
zda zafizeni ME nebo systém ME v této konfiguraci funguji spravné.

Upozornéni:
Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Hologic,
mohou vést ke zruSeni vaseho opravnéni k provozovani zafizeni.

2.5.2 Prohlaseni o splnéni predpist a norem
Vyrobce prohlasuje, Ze tento prostfedek spliuje nasledujici pozadavky:
e JEC 60601-1: 2005/A1: 2012 vyd. 3.1 Zdravotnicka elektrickd zafizeni — Cést 1:

Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

* ANSI/AAMIES 60601-1: 2005 Al: 2012, C1: 2009 / (R)2012 a A2: 2010 / (R)2012
Zdravotnicka elektrickd zafizeni — Cést 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost
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e CAN/CSA-C22.2 & 60601-1 (2014) Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1:
Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost

e EN 60601-1: 2006 / A1: 2013 Zdravotnick4 elektricka zafizeni — Cast 1: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

e IEC60601-1-2 vyd. 4: 2015 Zdravotnicka elektricka zatizeni — Cast 1-2: Veobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — Pozadavky a zkousky

e IEC60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 a IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Aplikace konstrukce
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

2.6 Poloha stitk(i systému

Umisténi Stitku systému a sériového ¢isla naleznete na nasledujicim obrazku.

Obrdzek 2: Umisténi stitku systému
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Kapitola 3 Souéasti, ovladaci prvky a indikatory

3.1 Soucasti systému

Obrizek 3: Soucdsti systému (pfedni strana, vpravo)
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Legenda k obrazku

1 |Zasuvka tkanového filtru |Prostor, kde se odebira a zobrazuje tkan odebrand punk¢cni biopsii.

2 | Zobrazovaci panel Obsahuje indikatory stavu a kli¢ k uzamceni rentgenového systému.

3 | Zasobnik konzoly Ulozisté a odkladaci prostor pro baleni bioptickych jehel.

4 |Drzak ovladace Prostor pro ulozeni a nastaveni ovladace prostfedku.

prostfedku

5 |Displej technologa Na obrazovce displeje se zobrazuje aktualni stav systému a tlacitka
umoznuji jeden ze dvou zptisobt volby rezimu systému. Displej ma
kloubové rameno a je pfipevnén k montaznimu sloupku displeje.

6 |Zobrazovaci displej Dotykovy displej s uzivatelskym rozhranim pro prohlizeni, anotovani,
ukladani a export radiografickych snimk. Displej je upevnén na
nastavitelném jezdci v montaznim sloupku displeje.

7 |Sestava vedeni podtlaku |Prtihledné hadicky pfipojené na jednom konci ke konzole. Druhy konec
ma modrou pripojku, ktera se pripojuje k viku odsavaci nadoby v portu
oznaceném , VACUUM” (Podtlak). Sestava vedeni podtlaku obsahuje
hydrofobni filtr, ktery zabranuje zpétnému toku kapaliny.

8 |[Odsavaci nadoba Jednorazova nadoba slouzici ke sbéru, uchovavani a likvidaci tekutého
zdravotnického odpadu.

9 |Drzak odsavaci nadoby |Zapusténa cast prihradky konzoly, ve které je umisténa odsavaci nadoba.

10 | Rukojet konzole Zatlacenim na tuto rukojet konzolu posunete.

11 | Vypina¢ napajeni Tlacitkovy vypinac, ktery zapind systém. KdyZ je konzola zapnutd, vypinac¢
napajeni sviti zelené.

12 | Pomocny hacek Hacek na zavéseni referencnich karet nebo karet pacientti.

13 | Drzak pro ulozeni Zajistuje bezpecné uloZeni napajeciho kabelu pfi prendseni nebo skladovani

napajeciho kabelu konzole. Navinite napdjeci kabel ve sméru hodinovych rucicek kolem drzaku
pro ulozeni napdjeciho kabelu.

14 | Pfipojeni nozniho spinace | Zasuvka pro kabel nozniho spinace. Pfi spravném nasazeni se ¢ervené tecky
zarovnaji nahote.

15 | Pfipojeni napéajeni Piivod stiidavého proudu. Zasuvka pro napajeci kabel nemocnicni tfidy
(je soucasti dodavky).

16 | Ethernetové piipojeni Port pro ethernetovy (sitovy) kabel. (Volitelné je k dispozici Wi-Fi.)

17 | Pfipojeni pro vyrovnani |Zasuvka pro ekvipotencialni uzemnéni.

potencialu
18 [Sloty pro uloZeni kabelii | Sloty pro ulozeni kabelti.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Legenda k obrazku
19 | Kolecka Vsechna ¢tyfi kolecka umoziiuji otaceni o 360 stupiiti a jsou vybavena
blokovacimi brzdami, které udrzuji jednotku na misté.
20 | Nozni spinac Stisknutim nozniho spinace se aktivuje prostiedek pro biopsii.

21

Vyskové nastavitelny
pedal zobrazovaciho
displeje

Seslapnutim pedalu uvolnite posuvnik pro upevnéni zobrazovaciho displeje
a umoznite tak vySkové nastaveni. Uvolnéte pedal, ¢imz se posuvnik
zablokuje.

22

Drzak pro ulozeni kabelu
ovladace prostredku

Umoziuje bezpecné uloZeni kabelu ovladace prostfedku pfi prenaseni nebo
skladovani konzole. Navinite kabel ovladace prostredku ve sméru
hodinovych rucic¢ek kolem drzaku kabelu ovladace prostredku.

23

Drzak pro ulozeni kabelu
nozniho spinace

Umoziuje bezpecné uloZeni nozniho spinace a kabelu nozniho spinace pfi
prenaseni nebo skladovani konzole. Navirite kabel nozniho spinace proti
sméru hodinovych rucicek kolem drzaku kabelu nozniho spinace.

24

Montazni sloupek
displeje

Stacionarni sloupek, na kterém je namontovan displej technologa.
V montaznim sloupku je také umistén a veden posuvnik pro montaz
zobrazovaciho displeje.

25

Posuvnik pro montaz
zobrazovaciho displeje

Vyskové nastavitelny posuvnik, na kterém je namontovan zobrazovaci
displej. Posuvnik se uvolnuje a zajistuje pomoci pedalu pro nastaveni vysky
zobrazovaciho displeje.

26

Packy pro nastaveni
sklonu displeje

Uvolnénim packy nastavte sklon displeje. Zatahnéte packu a zajistéte displej
v pozadované naklonéné poloze.

27

Biopticka jehla

Jednorazova biopticka jehla na jedno pouziti pro ziskavani bioptickych
vzorkl. Viz Soudisti bioptické jehly na strané 31.

28

Ovladac prostfedku

Tato elektromechanicka soucast je napajena z konzoly. Po pripojeni ovladace
prostiredku k bioptické jehle zajistuje ovladac prostredku rotaci a posun
fezaci kanyly v bioptické jehle. Ovladac prostfedku rovnéz odjistuje

a spousti bioptickou jehlu.

29

Déalkové ovladani

Tato vestavéna ru¢ni soucast umoznuje lékafi odjistit a spustit biopticky
prostfedek. Dalkovy ovladac také umoznuje jeden ze dvou zptisobt volby
rezimu systému.

30

Uzaviraci ventil na
fyziologicky roztok

Oblast pro zavedeni hadicky s fyziologickym roztokem pro kontrolu
pritoku fyziologického roztoku.

31

Priichodka pro hadicku
na fyziologicky roztok

Slot slouzici k vedeni hadicky s fyziologickym roztokem smérem
k uzaviracimu ventilu na fyziologicky roztok.

32

Hacek na vak
s fyziologickym roztokem

Hacek pro zavéseni vaku s fyziologickym roztokem (doporucuje se 250 ml).
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Legenda k obrazku

33 | Ovladac prostredku
a pripojeni dalkového
ovladani

Zasuvka pro kabel ovladace prostredku a dalkového ovladani. Pfi spravném
nasazeni se Cervené tecky zarovnaji nahote.

34 | Drzak pro ulozeni hadicky
na fyziologicky roztok

Navijejte hadicku s fyziologickym roztokem proti sméru hodinovych rucicek
kolem drzaku hadicky na fyziologicky roztok.

35 | Vyfez na hadicku
s fyziologickym roztokem

Vybrani v drzaku hadicky na fyziologicky roztok, které slouzi k vedeni
hadicky na fyziologicky roztok z vaku na fyziologicky roztok a kolem
drzaku na fyziologicky roztok.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.1.1 Soucasti zobrazovaci skiiné

Na konzole systému Brevera je umisténa skfin, ve které se odebira a zobrazuje tkan
odebrana punkéni biopsii. Tkan se shromazduji v jednorazovém tkanovém filtru, ktery je
umistén v zasuvce zobrazovaci skfiné. Zobrazovaci skfin obsahuje panel, ktery poskytuje
informace o stavu rentgenového systému.

Obrizek 5: Soucisti zobrazovaci sk¥iné

Legenda k obrazku

Zobrazovaci panel

Zasuvka tkanového filtru

Port USB (pouze pro nenapjeny USB flash disk)
Klicovy spinac

Deska detektoru

Sestava tkanového filtru

Vystupni hadicka do odsavaci nadoby

Kanaly s hadickami

O ®» N 9k

Privod odsavaci hadicky z bioptické jehly

10. Polohovaci kolik (v kazdém rohu)
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.1.2 Soucasti odsavaci nadoby

Legenda k obrazku

1. Port ,Patient” (Pacient) — pfijima odsavaci
hadicku (prtthlednou s modrou koncovkou)
z tkanového filtru

Uzavér pro port pacienta
Uzavér podtlakového portu
Velky otvor

Uzavér pro velky otvor

SN

Port , Vacuum” (Podtlak) — pfijima pripojku
sestavy vedeni podtlaku z konzoly

N

Viko odsavaci nadoby

8. Zakladna odsavaci nadoby

E—

Obrizek 6: Soucdsti odsdvact nddoby

Poznamka
v Odsavaci nadoba je vyrobek na jedno pouziti s doporu¢enym maximalnim objemem
400 ml.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.1.3

v

Soucasti prostredku pro biopsii

Prostfedek pro biopsii prsu Brevera se sklada ze sterilni jednorazové bioptické jehly,
ktera se nasadi na nesterilni ovladac prostredku Brevera pro opakované pouziti. Soucasti
bioptickeé jehly je sestava tkanového filtru, ktery shromazduje tkan odebranou punkcni

biopsii pro zobrazovani.

Soucasti ovladace prostredku

Ovladac prostredku je elektromechanicka soucast prostfedku pro biopsii. Po pfipojeni
k bioptickeé jehle se ovladac prostfedku otaci a posouva fezaci kanylu. Ovladac

prostfedku rovnéz odjistuje a spousti bioptickou jehlu.

Obrizek 7: Soucdsti ovladace prostiedku

W

Legenda k obrazku
Pfipojeni k bioptické jehle
Pripojovaci bod k adaptéru
prostredku pro biopsii
(drazka na spodni stran€)

Kabel ovladace prostredku

4. Uvolnovaci zapadka pro

adaptér prostredku pro
biopsii

Varovani:

Nedotykejte se soucasné kovovych casti ovladace prostfedku a pacienta.

Obrizek 8: Kovové soucdsti ovladace prostiedku

Poznamka

Ovladac prostfedku ulozte na horni stranu konzoly do drzaku ovladace prostredku.
Omotejte kabel ovladace prostfedku (s dalkovym ovladacem) ve sméru hodinovych
rucicek kolem pfislusného drzaku kabelu na zadni strané konzole.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Soucasti bioptické jehly
Biopticka jehla zahrnuje samotnou jehlu na jedno pouziti a hadi¢ky pro podtlak
a fyziologicky roztok. Soucasti bioptické jehly je rovnéz sestava tkanového filtru, ktery

shromazduje tkan odebranou punkcni biopsii pro zobrazovani. Soucasti baleni bioptické
jehly je tkanovy filtr a zavadéc.

N

~~L
"N\

Obrizek 9: Soucdsti bioptické jehly

Legenda k obrazku
Zavadéc
Biopticka jehla (pfipojuje se k ovladaci prostredku)
Odsavaci hadicka
Fyziologicky roztok

A

Sestava tkanového filtru (na trzich, kde vyrobek
jesté neni k dispozici, se miize objevit jind soucast.)

6. Y-ventil

Poznamka
(¥ Biopticka jehla se dodavé v baleni s tkatiovym filtrem. Podrobnosti o tkériovém filtru
viz Souddsti tkdrnového filtru na strané 33.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

<P D
<
Obrizek 10: Soucdsti bioptické jehly — podrobné informace
Legenda k obrazku
Hrot trokaru 8. Otocné kolecko
Otvor vnéjsi kanyly 9. Tlacitko pro zapinani a vypinani bioptickeé jehly
Vn&jéi kanyla/zavadés a ovladace prostfedku (na obou stranach)
Rozbotovad zavadede 10. Zavadéc s lila barevnym rozbocovacem (na obrazku

, < 1w . “y s odstranénym ochrannym navlekem
Vystupky ve formé , kiidel” na rozbocovaci zavadéce Y y )

Ukazatele ,,hodinové” polohy pro otvor vnéjsi kanyly 1. Ozubend kolecka vnéjsi kanyly

N o gk =

2. 3 koleck itfni kanyl
Plocha hmatova plocha na ovladacim kolecku, Ozubena kolecka vnitini kanyly

ktera oznacuje orientaci vnéjsiho otvoru kanyly
(plocha plocha v poloze 12 hodin)
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Soucasti tkanového filtru

Tkanovy filtr je dvanactikomorova nadoba, do které se shromazduje tkan odebrana
punkéni biopsii pro zobrazovani. Béhem provadéni biopsie jsou vzorky tkdné nasavany
pres hadicku bioptické jehly do vestavéného tkanového filtru. Pro zakryti a utésnéni
tkanového filtru pfi skladovani ve formalinu je k dispozici uzavér tkanového filtru.

Legenda k obrazku
1. Vstupni hadicka z bioptické
jehly
2. Kryt pouzdra tkanového
filtru
3. Tkanovy filtr
4. Komora tkanového filtru
(12 komor)
5. Indikator komory tkanového
filtru (12 pismennych
oznaceni)
Uzavér tkanového filtru
Zakladna tkanového filtru
Vyftez
Vystupni hadicka do
odsavaci nadoby(odpad)

o »®» N

*Soucast se muze na trzich,
kde produkt jesté neni
k dispozici, lisit.

Obrizek 11: Soucdsti tkdriového filtru
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.2 Pripojeni systému

V této ¢asti naleznete informace o tom, jak provést vSechna nezbytna pfipojeni pro
nastaveni systému pro biopsii prsu Brevera pro pouziti. Budou vysvétlena nasledujici

pripojeni:

1. Napdjeni a sitova pfipojeni

2. Pfipojeni nozniho spinace

3. Opvladac prostredku a pripojeni dalkového ovladani

4. Pfipojeni odsavaci nadoby

5. Pripojeni bioptické jehly (jehla, hadicka a tkanovy filtr)

Obrizek 12: Pfipojeni systému
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

VAROVANT!

Konzola systému pro biopsii prsu Brevera je urcena pro pouziti

s dodanym napdjecim kabelem. Nepouzivejte jiny napajeci kabel.
Pouziti jiného napdjeciho kabelu mtize zptusobit Graz elektrickym
proudem a pozar. NEODSTRANUJTE zemnici vodié nebo zemnici kolik
z jakékoli zastréky. K tomuto zafizeni NEPOUZIVEJTE prodluzovaci
kabel. V zavislosti na pouzité zasuvce miize byt nutny adaptér.

Zﬁ& VAROVANI!

Zkontrolujte, zda je napajeci kabel konzole systému pro biopsii prsu
Brevera v dobrém stavu. Poskozeny napajeci kabel miize predstavovat
nebezpeci trazu elektrickym proudem. Pfi odpojovani konzole od
napajeni vzdy uchopte zastrcku v misté zasunuti a lehce zatahnéte.
NIKDY netahejte za kabel, chcete-li pfistroj odpojit ze zasuvky.

A Varovani:
Pouziti jinych kabel nebo pfisluSenstvi nez téch, které jsou uvedeny
v tomto navodu, mtiZe mit za nasledek zvysené emise nebo snizenou
odolnost systému pro biopsii prsu Brevera.

Upozornéni:

Spolehlivého uzemnéni 1ze dosahnout pouze v pfipadé, Ze je toto zafizeni pfipojeno
k zasuvce oznacené jako ,nemocnicni tftida”. Pravidelné kontrolujte propojeni
uzemneéni.

3.2.1 Napajeni a sit'ova pripojeni
1. Umistéte systém pro biopsii prsu Brevera na misto, kde mate snadny pfistup
k napéjecim a siftovym pfipojkam.

2. Pfipojte napdjeci kabel stfidavého proudu systému k elektrické zasuvce.

Poznamka
(¥ Umistéte konzolu tak, abyste méli snadny ptistup k pripojeni napéjeciho kabelu
k elektrické zasuvce.

3. (Volitelné) Pripojte sitovy kabel ke konektoru Ethernet.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.2.2 Pripojeni nozniho spinace

é Varovani:
Umistéte nozni spinac a napajeci kabely tak, aby nedoslo k nahodnému
zakopnuti.

é Varovani:
Nozni spinac umistéte tak, aby nemohl byt neimyslné stlacen pacientem
¢i vozickem.

Pocatecni instalaci nozniho spinace provadi servisni technik. Pokud je noZni spinac¢
odpojen od konzoly, zasunte kabel nozniho spinace do zdifky nozniho spinace
(na zadni strané konzoly). Pfi sprdvném nasazeni se ¢ervené tecky zarovnaji nahore.

3.2.3 Pripojeni ovladace prostredku a dalkového ovladani

Siitira ovladace prostiedku je vybavena dalkovym ovladdnim na kabelu. Kabel ovladace
prostiedku se pfipojuje ke zdifce ovladace prostredku na levé strané drzdku hadicky na
fyziologicky roztok v blizkosti uzaviraciho ventilu na fyziologicky roztok. Pfi spravném
nasazeni se Cervené tecky zarovnaji nahote.

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostredku. Tyto casti se mohou

.z béhem pouzivani systému pohybovat.

Obrizek 13: Pfipojent ovladace prostiedku
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.2.4

Pripojeni odsavaci nadoby

Systém vytvori podtlak, pokud jsou zvoleny spravné rezimy. Podtlakové piipojky
vyzaduji odsavaci nadobu. Odsavaci nadoba se pripojuje k odsavaci hadicce z tkanového
filtru a k hadicce sestavy vedeni podtlaku. Sestava vedeni podtlaku obsahuje hydrofobni

filtr a je nutna k zabranéni zpétného toku do konzoly.

Obrizek 14: Pfipojeni odsdvaci nddoby

3.2.5 Pripojeni bioptické jehly

Legenda k obrazku

. Pripojka, kde se sestava vedeni

podtlaku pfipojuje ke konzole

. Velky otvor uzavieny

uzavérem velkého otvoru

. Pripojka, kde se sestava vedeni

podtlaku pfipojuje k hornimu
portu na viku odsavaci nadoby
s oznacenim , VACUUM"
(Podtlak)

. Pfipojka, kde se priihledna

odsavaci hadicka z tkariového
filtru pfipojuje k vodorovnému
bo¢nimu portu na viku
odsavaci nadoby s napisem
,PATIENT” (Pacient)

A\

Varovani:
Pfed pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly béhem

pfepravy poskozeny. Pokud se zd4, Ze jsou obal nebo jehla poskozené,
jehlu nepouzivejte.

Varovani:
Nepripojujte bioptickou jehlu, dokud neni systém zapnuty.

A\
A\

Varovani:
Pro zachovani sterility ponechte na hrotu bioptické jehly ochranny navlek.
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Soucasti baleni bioptické jehly je odsavaci hadicka a hadicka pro fyziologicky roztok,
tkanovy filtr a zavadéc. Bioptickd jehla je jiz pfipojena k hadickam pro odsavani

a fyziologicky roztok. Soucasti odsavacich hadicek je vestavény tkanovy filtr. Tkanovy
filtr se dodava predem sestaveny a vklada se do zasuvky tkanového filtru. Dalsi
informace o pfipojeni tkanového filtru viz ¢ast Pfipojeni tkdriového filtru na strané 39.

Biopticka jehla je napajena ovladacem prostiedku. Biopticka jehla se pfipojuje

k ovladaci prostfedku tak, ze se jehla opatrné prilozi k ovladaci a posouva se po ném
dolii, dokud nezapadne. Jehla se pak posouva dopfedu, dokud se nezajisti. Spojena
kombinace bioptické jehly a ovladace prostfedku se oznacuje jako prostiedek pro biopsii.
Uplné pokyny k piipojeni bioptické jehly k ovladaci prostfedku naleznete v ¢asti
Pripojent ovladace prostredku a spotfebniho materidlu pro biopsii na strané 77.

Obrizek 15: Ptipojeni bioptické jehly a ovladace prostiedku

Varovani:
Ujistéte se, Ze je biopticka jehla zcela zaklapnuta na ovladaci prostfedku.
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Uzivatelska priruéka k systému pro biopsii prsu Brevera

Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Pripojeni tkanového filtru

Tkan odebrand punkcni biopsii se po zvoleni spravného rezimu dopravi odsavaci
hadickou do tkanového filtru v zadsuvce tkanového filtru.

Poznamka

@ Kazdé baleni jednorazové bioptické jehly Brevera obsahuje uzavér tkanového filtru.
Uzavér tkanového filtru uschovejte, dokud nebude odbér biopsie dokoncen. Uzavér
tkanového filtru zakryva tkanovy filtr, kdyZ je tkan odebrana punkéni biopsii umisténa

do formalinu.

Legenda k obrazku

1. Otvory pro polohovaci koliky
jsou zarovnany s polohovacimi
koliky

2. Vyfez na zakladné tkariového
filtru se zarovnava se
zarovnavacim vystupkem

3. Vodi¢ pro Sedou hadicku od
bioptické jehly
4. Vodic pro odsavaci hadicku

(prihledna hadicka s modrou
koncovkou) k odsavaci nadobé

*Soucast se muze na trzich, kde

Obrizek 16: Pfipojeni tkiriového filtru produkt jesté neni k dispozici, lisit.
v zdsuvce tkdiiového filtru

Obrizek 17: Pfipojeni hadicek tkdriového
filtru k odsdvaci nddobé
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Uzivatelska pfiruéka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.2.6 Informace o kombinacich prostredkii

Systém pro biopsii prsu Brevera je kompatibilni se systémem pro biopsii Affirm®
v poloze na zadech spolecnosti Hologic a systému pro fizenou biopsii prsu Affirm®,
systémem MammoTest a systémem pro fizenou biopsii GE Senographe® Stereotaxy.

Informace o nastaveni adaptéru naleznete v nasledujicich pravodcich nastavenim:

e Pravodce nastavenim systému Brevera pro produkty Hologic Affirm a MultiCare®
Platinum

* Priivodce nastavenim systému Brevera pro MammoTest

e Prhvodce nastavenim systému Brevera pro GE Senographe DS Stereotaxy a GE
Senographe Essential Stereotaxy

3.3 Ovladaci prvky a indikatory

3.3.1 Ovladaci prvky a indikatory zobrazovaciho panelu

Obrizek 18: Ovlddaci proky a indikdtory zobrazovaciho panelu
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Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

Legenda k obrazku

1. | Ukazatele stavu Drawer Closed (Zasuvka zaviend) = kontrolka LED
sviti zelen€, kdyz je zasuvka tkanového filtru zcela
zavrena.

Power (Nap4jeni) = kontrolka LED sviti zelené,
kdyz je napdjeni zapnuté.

Ready (Pripraveno) = kontrolka LED sviti zelené,
kdyz je zdsuvka pfipravena prijimat tkarn odebranou
punkéni biopsii.

2. |Indikator X-ray On X-RAY ON (Zapnuty rentgen) = kontrolka LED sviti
(Zapnuty rentgen) oranzové, kdyz probiha rentgenové vySetieni.
3. |Tlacitko X-ray Tlacitko slouzi k ru¢ni kalibraci zesileni a k pferuseni
(Rentgenovani) aktualni expozice rentgenového zareni.
4. [Klicovy spinac Zamknuty: Rentgenové zafeni je vypnuté (orientace
podle obrazku).

Odemceny: Rentgenové zarfeni je povoleno.

5. | USB port Pfipojeni pro nenapajené zatizeni USB (volitelné).

3.3.2 Ovladaci prvky rezimu a ovladaci prvky odjiSténi a spusténi
prostredku pro biopsii

—

HOLOGIC
biopsy cycles.
completed

Obrizek 19: Rezim, tlalitka odjistit a spustit
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Legenda k obrazku

1. |Stavsystému |V horni ¢asti obrazovky displeje technologa se na ¢tyfech kartach zobrazuje stav

rentgenu, poloha jehly, velikost otvoru a stav podtlaku.

2. |Indikator V dolni ¢asti obrazovky displeje technologa je cernym zvyraznénim a zelenym
rezimu svétlem oznacen aktualni rezim.

3. |Oblast zprav | Ve stfedu obrazovky displeje technologa se zobrazuji pokyny a dalsi oznameni.

4. |Tlacitko Toto tlacitko vypne podtlak a uzavfe otvor na jehle.

Standby
(Pohotovostni
rezim)

5. |Tlacitko Test | Toto tlacitko umoznuje samoc¢inné napousténi systému fyziologickym roztokem.
(Testovani) Po prepnuti do rezimu Test (Testovani) se otevie uzaviraci ventil na fyziologicky

roztok a zapne se podtlak. Po prepnuti do rezimu Test (Testovani) je uzivatel veden
sérii testd, které potvrdi pritok fyziologického roztoku a dokonceni cyklu fezani.

6. | Tlacitko Biopsy | Po prepnuti do rezimu Biopsy (Biopsie) je prostfedek pro biopsii pfipraven k odbéru
(Biopsie) tkané. Spusténi pomoci nozniho spinace se spusti cyklus biopsie.

7. | Tlacitko X Odmitnete zpravu na displeji technologa.

8. / Hasitko | Akceptujete zpravu na displeji technologa.

9. |Tlacitko Pii pfepnuti do rezimu Lavage (Vyplach) je uzaviraci ventil na fyziologicky roztok
Lavage otevfeny a vnitini fezaci kanyla je zasunuta. V rezimu Lavage (Vyplach) je podtlak
(Vyplach) zapnuty.

10. |Tlacitko Pti pfepnuti do rezimu Aspirate (Aspirace) je uzaviraci ventil na fyziologicky roztok
Aspirate zavTeny a vnitfni fezaci kanyla je zasunuta. V rezimu Aspirate (Aspirace) je podtlak
(Aspirace) zapnuty.

11. |Tlacitko Arm | Toto tlac¢itko zasouva vnéjsi kanylu na biopticke jehle. Uzivatel musi stisknout
(Odjistit) a podrzet tlacitko Arm (Odjistit), aby jehlu odjistil.

12. | Tlacitko Fire Toto tlacitkové ovladani posouva vnitini a vnéjsi kanyly o zdvih uvedeny na
(Spustit) Stitku vyrobku. Poloha a orientace zavadéce urcuje, zda je u jehly zvolen maly

nebo standardni otvor. UZivatel musi stisknout a podrzet tlacitko Fire (Spustit),
aby jehlu spustil.

13. | Indikator Kdyz je konzola zapnuta, sviti zelena kontrolka.
napdjeni Cervené kontrolka se rozsviti, pokud je problém s ovladadem prostiedku nebo
systemu s bioptickou jehlou.
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3.4 Zajisténi a odjisténi kole€ka
e Chcete-li zajistit kolecko, slapnéte na aretacni packu na kolecku tak, aby se zajistila.

Chcete-li kole¢ko odjistit, zvednéte blokovaci pa¢ku na kolecku do HORNT polohy.

Pohyb konzoly

Poznamka

Napajeci kabel a kabel nozniho spinace se nachdzeji na pravé strané konzole, aby bylo
mozné kabely bezpecné ulozit béhem pohybu konzole.

[5532’

Poznamka

Kabel ovladace prostfedku se naviji na levou stranu konzoly, aby bylo mozné kabel
bezpecné ulozit pfi pohybu konzoly.

<

Omotejte vSechny kabely na prislusné drzaky kabelti.
Ujistéte se, Ze jsou vSechny soucasti a kabely na konzoli v bezpecné poloze.

Stisknéte uvolnovaci pedal nastaveni vysky zobrazovaciho displeje a zatlacte

vysku zajistite.
Otocte zobrazovaci displej i displej technologa tak, aby byly co nejkompaktnéjsi.
Odjistéte vSechny zamky kolecek.

Posurite konzoli zatlacenim na jeji rukojet.

N e

Kdyz je konzola na spravném misté, ujistéte se, ze jsou kolecka zajisténa.
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3.6 Spusténi systému

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostfedku. Tyto casti se mohou

.z pfi zapnuti systému pohybovat.

Poznamka
Pred resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladace prostredku konzola tfikrat pipne.

1. Zajistéte kolecka konzoly.

2. Pfipojte systém k napéajenti a siti.

3. Stisknéte tlacitko Power (Napdjeni) na boku konzoly.
4

Systém se zapne a na zobrazovacim displeji se otevie prihlasovaci obrazovka systému
Windows 10.

Tech Manager

a_ o
b*. Hologic Apps

S

¢<' PACs Admin

SN

2P site Biomed

gfa Hologic Connectivity
S
O.A Tech Manager

0. Hologic Physicist

Obrizek 20: Pfihlasovaci obrazovka systému Windows 10
5.V seznamu uzivatell vyberte své uzivatelské jméno.
6. Zadejte heslo a pak vyberte ikonu se sipkou.

Poznamka
Chcete-li zobrazit nebo skryt virtualni klavesnici, klepnéte na pozadi.
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7. Na zobrazovacim displeji se otevie obrazovka Startup (Spusténi) systému pro biopsii
prsu Brevera. Na obrazovce Startup (Spusténi) prejdéte stiskem tlacitka Patient List
(Seznam pacientt1) na obrazovku Select Patient (Vybér pacienta).

HOLOGIC

NI

. CorLumina

Imaging Technology

\ ~1 , M‘l

Lo

‘ ¥
] vy
Reboot  F= g Out \ Patient List
(1] 20mm <—

iy P g a

Obrizek 21: Obrazovka Startup (Spusténi)

Poznamka
Pro odhlaseni z operac¢niho systému Windows 10 stisknéte tlacitko Log Out
(Odhlaseni).

<

Poznamka
Kontrolky LED na ovladacim panelu mohou pifi spusténi systému blikat.

Poznamka
Obrazovka Startup (Spusténi) obsahuje tlacitko Reboot (Restartovat), které restartuje
pouze pocitac.

R

Poznamka
Chcete-li zménit jazyk systému nebo jiné pfedvolby, prejdéte na obrazovku Admin
(Spravce).

<

MAN-07980-2602 revize 001 Strana 45



Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 3: Soucasti, ovladaci prvky a indikatory

3.7 Vypnuti systému

1. Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte tlacitko Close Patient (Zavtit pacienta).
2. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte tlacitko Close (Zavfit).

3. Na zobrazovacim displeji vyberte tlacitko Shutdown (Vypnout) nebo stisknéte
tlacitko Power (Napdjeni) konzoly.
¢ Pokud systém neni pfipraven k vypnuti, zobrazi se vyzva s moznosti pokracovat
nebo zrusit vypnuti systému. Vybérem tlacitka Check (Kontrola) na displeji
technologa zastavite vSechny nevyfizené ulohy a budete pokracovat ve vypinani.
Stisknutim tlacitka X na displeji technologa ponechate systém spustény
a dokoncite nevyfizené ulohy.

3.7.1 Jak odpojit vesSkeré napajeni systému
1. Zkontrolujte, Ze je zcela VYPNUT pocitacovy systém i konzole.
2. Odpoijte napajeci kabel od elektrické zasuvky.
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Kapitola 4 Uzivatelské rozhrani — zobrazovaci displej

4.1 O panelu uloh

Na panelu tloh ve spodni ¢asti obrazovky jsou dalsi ikony. U nékterych ikon muzete
stisknutim ikony ziskat pfistup k informacim nebo provadét systémové tlohy.

o T — o~ € Bopsy “0 L @ F 24258PM
g @ B8 o 8 Gl

Obrizek 22: Panel iloh

0

Legenda k obrazku

Popis Nabidka

Informacni ikona No Alarms
Acknowledge All

Stisknutim informacni ikony zobrazite nabidku Alarms (Poplachy). e

Tato cast panelu tloh zablika zluté, pokud je pfitomny alarm.

Stisknutim moznosti Acknowledge All (Potvrdit vSe) odstranite blikajici
indikace. Stisknutim moznosti Manage Alarms (Spravovat poplachy) si
muizete zobrazit a zavfit vSechny oteviené poplachy.

Ukazatel stavu otvoru
Je-1i k systému pfipojen biopticky prostfedek, je v této ¢asti uvedeno,
zda je otvor bioptické jehly standardni nebo maly.

Indikator stavu jehly

Pokud je k systému pfipojen biopticky prostredek, tato cast oznacuje,
zda je biopticka jehla odjisténa nebo spusténa.

Poznamka: Odjisténi a spusténi prostfedku pro biopsii se ovlada pomoci
dalkového ovladace.

Indikator rezimu

V této Casti je uveden aktudlni rezim systému pro biopsii.

Poznamka: Rezim se méni pomoci tlac¢itek na dalkovém ovladaci nebo
tlacitek na displeji technologa.
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Legenda k obrazku

5. Indikator stavu rentgenu
Ready (Pripraven), Not Ready (Neni pfipraven) nebo X-ray in progress
@ (Probiha rentgenovani).

6. Ikony vystupnich zafizeni
[l | Stisknutim této ikony zobrazite nabidku.
=

Volba Manage Queues (Sprava front) zobrazuje stav tiloh ve fronté
a informace o tlohach vybraného vystupu a ddle zde mtiZete zobrazeni
front filtrovat.

7. Stavové ikony systému No Faults
Cur v Ny . . 4 %1% || Clear All Fault
Pokud se zobrazi zluta ikona vykii¢niku a tato ¢ast panelu uloh blika zluté, | ~°% 1754
amera ...
stisknéte tuto ikonu, abyste ziskali dalsi informace o chybé. System Diagnostics ..
, &) v , . , / . System Defaults ...
Pokud se zobrazi zelena ikona zaskrtnuti, stisknutim této ikony zobrazte oo

nabidku Faults (Zavady).

Moznost Clear All Faults (Smazat vSechny chyby) odstrani vsechna
chybova hlaseni, ktera muze uzivatel vymazat.

Funkce Camera (Fotoaparat) otevie obrazovku fotoaparatu a umozni
pohled do zaviené zasuvky tkanového filtru.

Volbou System Diagnostics (Diagnostika systému) oteviete nastaveni
podsystému.

Volba About (Informace o) zobrazi informace o pracovni stanici.
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4.2 Obrazovka Select Patient (Vybér pacienta)

n—‘Patlent Name - ~| X oril
E_ Scheduled Al
Name Patient ID Exam Status New
i fﬁﬁ Test 41864 Breast Specimen, Right Completed Edit
(ﬂ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
= (ﬂ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
SR
Filter Criteria _ﬂ
Refresh Worklist
Query Worklist
I
I Admin
dh = Number of results: 3 I Sle=s

Obrizek 23: Obrazovka Select Patient (Vyjbér pacienta)

Legenda k obrazku

1. Rychlé | Vyhledejte v mistni databazi jméno pacienta, ID pacienta nebo evidencni ¢islo.
hledani

2. Karty V horni ¢asti obrazovky se zobrazi dvé karty. Tyto karty 1ze konfigurovat. Manazer
muze odstrafiovat karty a vytvaret nové karty (viz ¢ast Karty Filter Criteria (Kritéria
filtru) a Columns (Sloupce) na obrazovce Patient Filter (Filtr pacienta) na strané 53).

e Na karté Scheduled (Naplanované) se zobrazi naplanované postupy.

e Na karté All (Vse) jsou zobrazeny vsechny postupy v tomto systému
CorLumina.
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Legenda k obrazku
3. Funkce |Na této obrazovce muizete pomoci tlacitek v této oblasti provadét mnoho funkci.
tlacitek e Open (Otevrit): Oteviete postup pro vybraného pacienta. Viz Otevreni pacienta
na strané 108.
e New (Novy): Pfidani nového pacienta. Viz ¢ast Pridini pacienta na strané 51.
o Edit (Upravit): Uprava informaci o pacientovi. Viz ¢ast Uprava informaci
0 pacientovi na strané 52.
e Delete (Odstranit): Odstranéni pacienta z pracovniho seznamu. Viz Odstranéni
pacienta na strané 53.
e Kritéria filtru: Pouzijte filtr pacienta. Viz Filtry pro pacienty na strané 53.
e Refresh Worklist (Obnovit seznam): Aktualizujte seznam pacient.
e Query Worklist (Dotaz na pracovni seznam): Vyhledejte pacienta v pracovnim
seznamu modalit. Viz Dotaz na pracovni seznam na strané 55.
e Admin (Spravce): Pfistup k funkcim spravy. Viz ¢ast Rozhrani pro spravu systému
na strané 105.
e Close (Zavtit): Konec a navrat na obrazovku Startup (Spusténi).
421 Otevieni pacienta

Chcete-li otevtit pacienta a zahdjit postup, vyberte pacienta ze seznamu a poté stisknéte
tlacitko Open (Otevfit).
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4.2.2 Pridani pacienta

1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko New (Novy).

2. Zadejte idaje o novém pacientovi (pole s hvézdickou jsou povinnd). Pomoci sipek
prejdete na dalsi nebo predchozi obrazovku. Zvolte postup.

Add Patient

|Lasl ‘ ‘

First
4 [Middle
Patient ID*

Date of Birth*

I Open

Backspace

(@]

Caps Lock

|- Back ‘
T e R C G e

Gender*

IFemaIe ']

I Open
Accession Number -

[Procedure* ‘ I ,‘ L

Backspace

(@]

Caps Lock

(=
[

Obrizek 24: Pfiddni obrazovek pacientii

3. Stisknéte tlacitko Open (Otevrit). Otevie se obrazovka Procedure (Postup) pro nového
pacienta.
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4.2.3 Uprava informaci o pacientovi

1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jméno pacienta a nasledné

stisknéte tlacitko Edit (Upravit).

2. Na obrazovkach Edit Patient (Upravit pacienta) provedte zmény. Pomoci Sipek

piejdete na dalsi nebo pfedchozi obrazovku.

Edit Patient: Test

‘Lasl ‘ Test]

First

Middle

Patient ID* 41564

Date of Birth* 12 12 1972 41

Backspace

]

Caps Lock

I Save

I Back ‘

'Gender* IFemaIe ,‘

Accession Number

Procedure®

‘ IBreast Specimen, Right ‘ ‘

Backspace

]

Caps Lock

- =S < @ 2o

I Save

I Back ‘

Obrizek 25: Obrazovky s tipravami pacientii

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

I S @ 2aszrw

4. Po zobrazeni zpravy Update Successful (Uspé$na aktualizace) stisknéte tlacitko OK.
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4.2.4 Odstranéni pacienta
1. Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) vyberte jednoho ¢i vice pacienti.
2. Stisknéte tlacitko Delete (Odstranit).

3. Na vyzvu Confirmation Required (Potvrzeni vyzadovano) stisknéte tlacitko Yes
(Ano).

Poznamka
Pacienty mtiZe odstranit pouze manazer.

Poznamka
Recyklace obvykle zrusi pozadavek na odstranéni pacientti.

R

4.2.5 Filtry pro pacienty

Po stisknuti tlacitka Filter Criteria (Kritéria filtru) na obrazovce Select Patient (Vybér
pacienta) se otevie obrazovka Patient Filter (Filtr pacienta).

Patient Filter: All —

Filter Criteria | Columns; {
Q Patient Name = | Oesl
@ Patient ID
. Accession Number
@renge Refresh Worklist
Q Role Me
Query Worklist
@Source 7 Local
Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

; ‘ﬁﬁ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

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

L —
’ Back
dp = Number of results: 3 | ’
~ Standard Fired 0

Obrizek 26: Kritéria filtru na obrazovce Patient Filter (Filtr pacienta)

Karty Filter Criteria (Kritéria filtru) a Columns (Sloupce) na obrazovce
Patient Filter (Filtr pacienta)

Karta Filter Criteria (Kritéria filtru) umoznuje zménit moznosti filtrovani seznamu
pacientti. Po vybéru nebo zruseni vybéru moznosti se zména zobrazi v oblasti vysledku
na obrazovce.
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A

Poznamka

Spravce muze tyto nové filtry ulozit na vybranou kartu na obrazovce Select Patient
(Vybér pacienta) (viz ¢ast Ostatni funkce Filter Criteria (Kritéria filtrii) na strané 54).

Karta Columns (Sloupce) umoziuje pridat do filtrovaného seznamu dalsi moznosti
vyhledavani (napfiklad vék, pohlavi, datum narozeni). MozZnosti se zobrazi jako sloupce
v oblasti vysledkii. Sloupce se do seznamu filtrovanych pridavaji stisknutim karty
Columns (Sloupce) a naslednym vybérem pozadovanych moznosti.

Poznamka

Po stisknuti tlacitka Open (Otevrit) se otevie obrazovka Procedure (Postup) pro

vybraného pacienta.

Ostatni funkce Filter Criteria (Kritéria filtra)

Tlacitka Save (Ulozit), Save As (Ulozit jako) a Delete Tab (Odstranit kartu) na obrazovce
Patient Filter (Filtr pacienta) umoznuji spravcim pridavat, ménit nebo odstrariovat karty
na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta).

Tabulka 1: MozZnosti kritérii filtru

MozZnost Krok
Zmeéna aktualni 1. Stisknéte prislusnou kartu na obrazovce Select Patient
parametr pro (Vybér pacienta).
filtrovani pacientt. 2. Stisknéte tlacitko Filter Criteria (Kritéria filtru).
3. Vyberte pozadované moznosti filtrovani.
4. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
5. Ujistéte se, Ze v poli pro nazev je nazev vybrané karty.
6. Stisknéte tlacitko OK.
Vytvofte novou kartu |1. Stisknéte pfislusnou kartu na obrazovce Select Patient
pro obrazovku Select (Vybér pacienta).
Patient (Vybér 2. Stisknéte tlacitko Filter Criteria (Kritéria filtru).
pacienta). 3. Vyberte pozadované moznosti filtrovani pro danou kartu.
4. Stisknéte tlacitko Save As (Ulozit jako).
5. Zadejte novy nazev karty.
6. Stisknéte tlacitko OK.
Odstrarite prislusnou |1. Stisknéte prislusnou kartu na obrazovce Select Patient

kartu z obrazovky
Select Patient (Vybér
pacienta).

(Vybér pacienta).
Stisknéte tlacitko Filter Criteria (Kritéria filtru).
Stisknéte tlacitko Delete (Odstranit).

Na potvrzovaci vyzvu stisknéte tlacitko Yes (Ano).
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4.2.6 Obnoveni seznamu

Stisknutim tlacitka Refresh Worklist (Obnovit pracovni seznam) aktualizujte seznamy
pacientti.

4.2.7 Dotaz na pracovni seznam

Pomoci funkce Query Worklist (Dotaz na pracovni seznam) mtizete vyhledat pacienta
nebo seznam pacientti. Pouzijte jedno nebo vice poli pro dotaz na poskytovatele
pracovnich seznamt modalit. VSechna pole dotazu jsou konfigurovatelna. Vychozi
pole jsou nasledujici: Mezi vychozi pole patfi Patient name (Jméno pacienta),

Patient ID (ID pacienta), Accession Number (Evidencni ¢islo), Requested Procedure ID
(ID pozadovaného postupu) a Scheduled Procedure Date (Datum naplanovaného
postupu). Zobrazi se naplanovany postup a do mistni databaze se pfida pacient.

4.3 Obrazovka Procedure (Postup)

i u

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

> . . ‘ Filter: 1/1 > Review Mode

Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive [ Export
Print

Close Patient

E_“’ o [N E ;€ oy L @ F 1o214PM

Obrizek 27: Piiklad obrazovky postupu
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Legenda k obrazku
1. |Informace Zobrazi jméno a ID pacienta.
o pacientovi
2. |Snimek Snimek vzorku ve tkanovém filtru v redlném case. Na snimku je vidét pismenné

oznacdeni na komore tkanového filtru.

3. |Panel uloh Zobrazuje stav konzoly, jehly a zobrazovacich funkci.

Zeleny nazev v oblasti stavu zobrazovani na panelu uloh znamena, ze funkce
je ve stavu piipravenosti. Sedy nazev v oblasti stavu zobrazovani znameng,

ze funkce neni pfipravena. Zluta/oranzova znacka @ ve stavu zobrazovani
znamena, zZe se provadi rentgenové snimkovani. Dalsi informace o panelu tloh
naleznete v ¢asti O panelu iiloh na strané 47.

4. |Nastroje pro Pomoci nastrojti pro vylepseni snimk (viz ¢ast Ndstroje pro vylepSent snimkii
vylepSeni snimkdi  |na strané 101) mizete vylepsit cely snimek nebo oblasti zajmu na snimku.

5. |Nastrojna Vybere konkrétni snimek nebo snimky. U oznacenych snimk se v pravém
oznacovani hornim rohu snimku zobrazi zelena znacka v krouzku a také miniatura snimku.

6. |Informace o postupu | Zobrazeni seznamu postupti pro aktualniho pacienta. Tlac¢itkem + pridate postup
pro aktudlniho pacienta.

7. | Ostatni funkce Miizete prohlizet a komentovat snimky, znovu nasnimat vzorky, které se jiz
nachdzeji v komorach tkanového filtru, vybrat vystupni cil pro ziskané snimky
nebo zavfit pacienta.

8. |[Miniatury snimkti | Zobrazi malé ikony snimkt souvisejicich s vybranym tkanovym filtrem.
Miniatura snimku s ikonou fotoaparatu je snimek obrazovky.

Pouzijte panel Filter (Filtr) v horni ¢asti miniatur snimki (,, Filtr: 1/1 in),
abyste mohli prochdzet vice tkanovych filtrt.
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4.3.1 Vybér postupu

Vyberte polozku ze seznamu v oblasti informaci o postupu na obrazovce.

4.3.2 Pridani postupu

1. Chcete-li pfidat dalsi postup pro aktivniho pacienta, stisknéte tlacitko + v pravém
hornim rohu obrazovky Procedure (Postup) a zobrazte dialogové okno Add
Procedure (Pfidat postup).

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right l

Accession Number

. Inherit Accession Number o

Cancel

Backspace

(e]

Capslock A S

Shift

Obrizek 28: Okno pfiddni postupu

Z rozbalovaciho seznamu vyberte typ postupu, ktery chcete pfidat.

Zadejte pristupové cislo (volitelné).

Stisknéte tlacitko OK. V oblasti Procedure Information (Informace o postupu) na
obrazovce Procedure (Postup) se zobrazi nové ¢islo.

4.3.3 Pristup k obrazovce rezimu prohlizeni

Stisknutim tlacitka Review Mode (Rezim prohlizeni) na obrazovce Procedure (Postup)
piejdéte na obrazovku Review Mode (Rezim prohliZeni) a na funkce prohliZzeni snimkii.
Dalsi informace naleznete v ¢asti Oznaceni snimku pro servis na strané 99.

4.3.4 Pristup k nastrojium pro vylepseni snimku

Stisknutim tlacitka Tools (Nastroje) na obrazovce Procedure (Postup) ziskate pristup
k panelu nastrojti a funkcim pro vylepseni snimku. Dalsi informace naleznete v ¢asti
Nistroje pro vylepseni snimkii na strané 101.
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4.3.5

4.3.6

4.3.7

44

441

Pristup k informacim o filtru

Stisknutim tlacitka Filter Info (Informace o filtru) ziskate pfistup k informacim

o filtru, jako je lateralita, cislo pristupu, informace o postupu a komentare k filtru.
Dalsi informace naleznete v ¢asti Obrazovka Filter Info and Comments (Informace o filtru
a komentare) na strané 102.

Pristup k funkci Reimage (Nasnimat znovu)

Chcete-li ziskat novy snimek vzorku, ktery se jiz nachazi v komorach tkanového filtru,
stisknéte tlacitko Reimage (Nasnimat znovu). Dalsi informace naleznete v ¢asti Nasnimat
znovu na strané 103.

Zavreni pacienta

Stisknéte tlacitko Close Patient (Zav¥it pacienta). Na potvrzovaci vyzvu stisknéte tlacitko
Yes (Ano). Systém se vrati na obrazovku Select Patient (Vybér pacienta) a automaticky
ulozi do nakonfigurovanych vystupnich zafizeni vSechny snimky, které nebyly dfive
odeslany.

Vystupni sady

Po zavfeni pacienta se snimky automaticky odesilaji do vystupnich zafizeni ve vybrané
vystupni sadé.

Vybér vystupni sady

V rozeviracim seznamu Output Set (Vystupni sada) na obrazovce Procedure (Postup)
vyberte sadu vystupnich zarizeni, naptiklad PACS, zafizeni CAD a tiskarny.

Poznamka
Pokud neni vybrana vystupni sada, snimky se neodeslou.

Pridani nebo uprava vystupni sady

Poznamka
Konfigurace vystupnich sad probiha béhem instalace, ale stavajici skupiny lze
upravovat nebo pridavat nové.

Pridani nové vystupni sady:

1. Prejdéte na obrazovku Admin (Spravce).

2. Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).

3. Stisknéte tlacitko New (Nové), zadejte informace a poté vyberte vystupni zafizeni.
4

Stisknéte tlacitko Add (P¥idat). Po zobrazeni zpravy Update Successful (Uspésna
aktualizace) stisknéte tlacitko OK.
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5. Tlacitkem Set As Default (Nastavit jako vychozi) mtizete vybrat libovolnou skupinu,
kterou chcete nastavit jako vychozi.

Uprava vystupni sady:

1. Prejdéte na obrazovku Admin (Spravce).

Stisknéte tlacitko Manage Output Groups (Sprava vystupnich skupin).
Vyberte skupinu, kterou chcete upravit.

Stisknéte tlacitko Edit (Upravit) a nasledné provedte pozadované zmény.

AR A

Stisknéte tlacitko Save (UloZit). Po zobrazeni zpravy Update Successful (Uspésna
aktualizace) stisknéte tlacitko OK.

4.5 Vystupy na vyzadani

Vystupy na vyzadani jsou: Archive (Archiv), Export (Export) nebo Print (Tisk).
Dokud neni postup pacienta uzavien, muzete snimek rucné archivovat, exportovat
nebo vytisknout. Stisknete-li tlacitko vystupu na vyzadani, mate moznost odeslat
snimek do libovolného z nakonfigurovanych vystupi.

451 Export

Funkce exportu odesle data na zpfistupnénou jednotku, napriklad na mistni pevny disk,
zatizeni USB pripojené ke konzole nebo sitovou jednotku.

1. Stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/exportovat). V hlavnim okné se
zobrazi snimky z aktualniho postupu.

*  Funkce archivace odesila data do zafizeni PACS.
2. Dotykem jednoho nebo vice snimkii vyberte snimky, které chcete archivovat nebo
exportovat. Opétovnym dotykem zrusite vybér snimku. Tlacitkem Select All (Vybrat

vSe) vyberete vSechny snimky pro aktualni postup. Pomoci tlacitka Select Tagged
(Vybrat oznacené) mtizete vybrat pouze snimky oznacené zelenym zaskrtnutim.
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On Demand Archive
(< O g

Select Tagged

Clear

Qutput Set

None ~

Archive

Export

L @ 1143:18AM

Obrizek 29: Dva snimky vybrané pro archivaci nebo export

3. Stisknéte tlacitko Export (Exportovat). Otevre se dialogové okno Export (Exportovat).

4. 'V dialogovém okné Export (Exportovat) vyberte cil z moznosti v rozeviracim
seznamu.
¢ Chcete-li, aby informace tykajici se pacienta nebyly béhem exportu znamy,
zaskrtnéte policko Anonymized (Anonymizovano).
* Budete-li chtit po dokonceni exportu automaticky vysunout vyjimatelné
pamétové médium, stisknéte tlacitko Eject USB device after write (Vysunout
USB zafizeni po zapisu).
*  Budete-li chtit vybrat slozku ve svych mistnich systémech urcenou pro ukladani
vybéri a typy exportt pro snimek, stisknéte tlacitko Advanced (Rozsifené).
5. Stisknutim tlacitka Start (Spustit) exportujete snimky nebo vybérem tlacitka Cancel
(Zrusit) export zrusite.
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4.5.2 Archivace
Funkce archivace odesila data do zatizeni PACS.
1. Stisknéte tlacitko Archive/Export (Archivovat/exportovat). V hlavnim okné se
zobrazi snimky z aktualniho postupu.

2. Dotykem jednoho nebo vice snimkii vyberte snimky, které chcete archivovat nebo
exportovat. Opétovnym dotykem zrusite vybér snimku. Tlacitkem Select All (Vybrat
vSe) vyberete vSechny snimky pro aktualni postup. Pomoci tlacitka Select Tagged
(Vybrat oznacené) mizete vybrat pouze snimky oznacené zelenym zaskrtnutim.

On Demand Archive

Kl O ey

Select Tagged

Clear

Output Set

None &

Archive

Export

Obrizek 30: Dva snimky vybrané pro archivaci nebo export

Stisknéte tlacitko Archive (Archivovat).
Vyberte lozné zafizeni z existujici vystupni skupiny nebo vytvofte vystupni
skupinu. (Dalsi informace naleznete v ¢asti Vystupni sady na strané 58.)

5. Stisknutim tlacitka Send (Odeslat) zkopirujete vSechny vybrané snimky z oteviené
piipadové studie do vybraného zafizeni.

Poznamka
(¥  Pomoci nastroje Manage Queue (Sprava fronty) na panelu tloh si mtiZete prohlédnout
stav archivu.
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453 Tisk

Auto All

Auto Tagged

Properties

. -— i Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) E 3

Size

Automatic -

Film Orientation
Portrait >

Paper Print

<Z o o D 5@ e

Obrizek 31: Ptiklad obrazovky pro tisk

Legenda k obrazku

1. |Format filmu

Vyberte jeden, dva nebo Sest snimkii na film (pocet dlazdic na film).
Zeleny obdélnik oznacuje pozici, kterou bude mit aktivni snimek na filmu.

2. |New film (Novy film),
Delete film (Odstranit film)
a Delete image from film
(Odstranit snimek z filmu)

Stisknutim tlacitka ,,+" vytvofite novy film.
Stisknutim tlacitka ,x” odstranite aktualni vybér filmu.

Stisknutim tlacitka Delete image from film (Odstranit snimek z filmu)
odstranite z filmu pouze aktivni snimek.

3. |Krok

Pokud se tiskne vice nez jeden film, mtizete pomoci téchto Sipek
postupné prochazet tiskovy nahled vystupu filmu.

4. |Tisk oblasti ndhledu

Ukazuje ukazku finalniho filmu.

5. |Moznosti tiskarny

Vybér moznosti tisku. Nastaveni Automatic (Automaticky) automaticky
urci vhodnou velikost vytisténych snimki.

6. |Informace o pacientovi

Aktivace nebo deaktivace zobrazeni informaci o pacientovi. Zaskrtnuti
znamena, ze zobrazeni informaci o pacientovi je aktivni a informace

o pacientovi se zobrazi na filmu. Dotykem tlacitka Patient Information
(Informace o pacientovi) deaktivujete informace o pacientovi pouze na
aktudlnim snimku téhoZz pacienta.
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Legenda k obrazku

Miniatury snimka

Dotykem na miniaturu snimku vyberte snimky, které chcete odeslat.
Vybrana miniatura snimku je v oblasti miniatur obklopena zelenym
rameckem a pozice tohoto snimku se zobrazi jako zeleny ramecek

v oblasti formatu filmu.

Automaticky vse

Automaticky vyberete vSechny snimky pro dany postup, které se maji
vytisknout.

Automatické oznaceni

Automaticky vyberte snimky, které jsou na obrazovce Procedure (Postup)
oznaceny pro dany postup k tisku, a automaticky pro né vytvorte film
nebo filmy.

10.

Resetovat

Vrati obrazovku Print (Tisk) na predchozi nastaveni a odstrani vsechny
snimky z filmu nebo filmu.

11.

Vlastnosti

Oteviete obrazovku Properties (Vlastnosti) pro vybér vychoziho
nastaveni tiskarny.

12.

Informace o tiskarné

Zobrazeni IP adresy, nazvu AE, portu a moznosti tisku ve skutecné
velikosti.

13.

Tisk

Zobrazi aktualni filmy v oblasti nahledu tisku a zahdji postup tisku.
Aby bylo mozné tisknout ndsledné i na jiném zafizeni, ztistavaji snimky
v nahledu tisku, dokud je uzivatel neodstrani.

14.

Tisk na papir

Zobrazi aktualni filmy v oblasti nahledu tisku a zahaji postup tisku na
papir. Aby bylo mozné tisknout nasledné i na jiném zatizeni, ztistavaji
snimky v nahledu tisku, dokud je uzivatel neodstrani.

15.

Zpét

Zruste tiskovou tlohu a vratte se na obrazovku Procedure (Postup).
Pokud byly tiskové tlohy vytvoreny, ale jesté nebyly vytiStény, systém
pozada uzivatele o potvrzeni zruSeni.

1. Na obrazovce Procedure (Postup) stisknéte tlacitko Print (Tisk). Otevie se obrazovka
Print (Tisk).

V oblasti Options (Moznosti) na obrazovce vyberte format filmu.

V pravé c¢asti obrazovky vyberte miniaturu snimku.

Stisknutim tlacitka Print preview (Ndhled tisku) v levé ¢asti obrazovky umistite
vybrany snimek na film.

Chcete-li na film vlozit dalsi snimky, opakujte kroky 3 az 4.

Chcete-li vytisknout stejné snimky na jiny format filmu, stisknéte tlacitko New Film
(Novy film) a zopakujte kroky 2 az 4.

7. Filmy vytisknete stisknutim tlacitka Print (Tisk) nebo tlacitka Paper Print (Tisk na papir).

Poznamka
(¥ Po vybéru moznosti Paper Print (Tisk na papir) se otevie dialogové okno Print (Tisk)
systému Windows. Vyberte pozadované moznosti tisku a tiskarny.
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4.6

Kalibrace zesileni

Kalibraci zesileni provadéjte kazdy meésic a pfi vyskytu artefaktti.

Poznamka

Kdyz systém zobrazi zpravu Gain Calibration (Kalibrace zesileni), provedte kalibraci
diive, nez budete pokracovat v pouzivani systému. Pokud provadite kalibraci zesileni
v jiném okamziku, pfistupte k postupu prostfednictvim obrazovky Admin (Spravce).

1. Chcete-li provést kalibraci nyni, stisknéte tlacitko Yes (Ano). Pokud stisknete tlacitko
No (Ne), systém zobrazi obrazovku Select Patient (Vybrat pacienta).

2. Pokud vyberete moznost provést kalibraci nyni, zobrazi se vyzva k vybéru rezimu
Automatic Gain Calibration (Automaticka kalibrace zesileni). Stisknéte tlacitko Yes
(Ano) pro automatickou kalibraci zesileni nebo No (Ne) pro Manual Gain Calibration
(Ru¢ni kalibrace zesileni).

3. Ujistéte se, ze v zasuvce tkanového filtru nejsou zadné predméty a ze povrch
rentgenové zobrazovaci plochy je Cisty. Zaviete zasuvku tkanového filtru. Vybérem
tlacitka OK zacnéte.

4. Pfi automatické kalibraci zesileni systém pofidi ¢tyfi snimky.

Poznamka

V pripadé, Ze systém neni schopen dokonc¢it automatickou kalibraci zesileni, mtize
uzivatel pokracovat rucni kalibraci zesileni. Chcete-li pokracovat v kalibraci, pouzijte
funkci ru¢niho rentgenovani, dokud neziskate ¢tyfi snimky. Systém miize dokoncit
kalibraci zesileni pomoci kombinace automaticky a ru¢né potizenych snimk.

5. Po ziskani ¢tyr snimki stisknéte tlacitko Complete Calibration (Dokoncit kalibraci)
a spustte kalibraci. Po dokonceni kalibrace zesileni se zobrazi zprava o tispéSném
dokonceni. Stisknutim tlacitka OK se vratite na pfedchozi obrazovku.

Ruéni kalibrace zesileni:

1. Ujistéte se, ze v zasuvce tkanového filtru nejsou zadné predméty a ze povrch
rentgenové zobrazovaci plochy je Cisty. Zaviete zasuvku tkanového filtru. Stisknutim
tlacitka OK zacnéte.

Stisknéte tlacitko X-RAY (Rentgenovani).
Pockejte, az se systém vrati do stavu pfipravenosti.

Opakujte kroky 2 a 3, dokud neziskate ¢tyfi snimky.

ARl A

Po ziskani ¢tyf snimki stisknéte tlacitko Complete Calibration (Dokoncit kalibraci)
a spustte kalibraci. Po dokonceni kalibrace zesileni se zobrazi zprava o uspésném
dokonceni. Stisknutim tlacitka OK se vratite na pfedchozi obrazovku.
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Kapitola 5 Uzivatelské rozhrani — displej technologa

5.1

511

5.1.2

Systém ma pét rezimu systému pro biopsii, které se ovladaji pomoci displeje technologa:
Standby (Pohotovostni rezim), Test (Testovani), Biopsy (Biopsie), Lavage (Vyplach)
a Aspirate (Aspirace).

Obrazovky a rezimy displeje technologa

Kdyz se systém pro biopsii prsu Brevera zapne, vyzaduje nastaveni a testovaci cyklus.
Nastaveni a testovani se provadi podle pokynii na displeji technologa.

Nastaveni

Po zapnuti systému se na displeji technologa otevie obrazovka Setup (Nastaveni). Systém
automaticky zjisti a potvrdi pripojeni ovladace prostredku, bioptickeé jehly, sestavy
tkanového filtru a rentgenového systému. Podle pokynti dokoncete nastaveni ru¢né.
Rentgenovy systém nezobrazi stav pripravenosti, dokud nejsou na zobrazovacim displeji
zadany informace o pacientovi.

Setup checklist
Automatic confirmation

g

‘ Device Driver Biopsy Needle
\
‘ Connected

Tissue Filter X-ray System

Installed

Press Test button when Test LED is flashing

Obrizek 32: Obrazovka nastaveni

Test

Po uspésném nastaveni je nutné systém otestovat. Pro spusténi rezimu Test (Testovani)
musi byt pfipojen a nainstalovan ovladac prostredku, bioptickd jehla a tkanovy filtr. Neni
nutné, aby byl rentgenovy systém pripraven ke spusténi rezimu Test (Testovani). Kdyz je
systém v rezimu Test (Testovani), otestuje podtlak, vyzve uzivatele, aby potvrdil pritok
fyziologického roztoku v hrotu jehly, a poté otestuje cyklus fezani. Systém nemfize
pouzivat rentgenovou funkci v rezimu Test (Testovani).
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Kdyz je systém piipraven k testovani, blika zelena kontrolka nad tlacitkem Test
(Testovani). Stisknutim tlacitka Test (Testovani) zahdjite testovaci postup. Testovani
dokoncete podle pokynii. Funkce odjisténi a spusténi 1ze také otestovat. Po dokonceni
testovani lze systém prepnout do rezimu Standby (Pohotovostni rezim).

L Ready e ) " __— | Ready )

Testing cutting cycle
functionality

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

Standby -E- Biopsy Lavage Aspirate

Obrizek 33: Obrazovka testovdini

i’i Varovani:
Béhem testovani funkce odjisténi a spusténi drzte prsty a ruce mimo
prostfedek pro biopsii.

é Varovani:
Béhem testovani funkce odjisténi a spusténi ponechte ochranny navlek na
hrotu prostfedku pro biopsii.
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L NotReady || €—e.—L ) 11— | Off )

All tests successful.

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

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Obrizek 34: Testovaci obrazovka — odjisténi a spusténi

MAN-07980-2602 revize 001 Strana 67



Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 5: UZivatelské rozhrani — displej technologa

5.1.3 Pohotovostni rezim

Kdyz je systém v rezimu Standby (Pohotovostni rezim), je podtlak vypnuty, a pokud je
piipojen prostfedek pro biopsii, je otvor na jehle zavieny. Pokud je systém v rezimu
Standby (Pohotovostni rezim), nelze bioptickou jehlu odjistit ani spustit. Uzivatel musi
prepnout konzolu z rezimu Standby (Pohotovostni rezim) do rezimu Biopsy (Biopsie),
aby mohl pouzivat prostfedek pro biopsii a funkci rentgenu.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready | — e=—L =T L Off
@ /H/ O

J

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Obrizek 35: Obrazovka pohotovostniho reZimu
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5.1.4 Biopsie

Kdyz je systém v rezimu Biopsy (Biopsie), stisknutim nozniho spinace se aktivuje
podtlak a provoz prostfedku pro biopsii. V rezimu Biopsy (Biopsie) 1ze prostfedek pro
biopsii odjistit a spustit pomoci dalkového ovladace. V ramci bézného fezaciho cyklu
systém pii kazdém ziskani tkané provede kratkou aspiraci. Odstranénim tlaku z nozniho

spinace se prostfedek po dokonceni aktualniho cyklu deaktivuje nebo zastavi.

X-ray System
Ready

Fired

Standard

—__20mm  —

«— e —L

Vacuum

biopsy cycle

Hold footswitch to begin

Standby

biopsy cycles
completed

Obrizek 36: Obrazovka biopsie

———

Aspirate

MAN-07980-2602 revize 001

Strana 69



Uzivatelska priru€ka k systému pro biopsii prsu Brevera
Kapitola 5: UZivatelské rozhrani — displej technologa

5.1.5

Vyplach

Kdyz je systém v rezimu Lavage (Vyplach), aktivuje se podtlakovy systém a systémem
se protlaci fyziologicky roztok. V rezimu Lavage (Vyplach) je otvor na jehle otevieny.
Stisknutim nozniho spinace se v rezimu Lavage (Vyplach) nefidi pritok fyziologického
roztoku.

X-ray System Standard Vacuum

Saline flowing into NN
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Obrizek 37: Obrazovka vyplachu
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5.1.6 Aspirace

Kdyz je systém v rezimu Aspirate (Aspirace), je podtlakovy systém nepfetrzité zapnuty
a otvor na jehle je otevieny. Rezim Aspirate (Aspirace) umoznuje kontinualni podtlak
pro aspiraci bioptické dutiny. V rezimu Aspirate (Aspirace) fyziologicky roztok
neproudi. Stisknutim nozniho spinace neovladate v rezimu Aspirate (Aspirace) pritok
vzduchu ani podtlak.

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

Standby Test Biopsy Lavage

Obrizek 38: Obrazovka aspirace
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Kapitola 6 Rezimy zobrazovaciho systému

6.1

6.2

Rezim rentgenovani

Rezim rentgenovani je vychozim rezimem zobrazovaciho systému. Chcete-li pouzit
rezim rentgenovani, spustte systém a pfihlaste se. Ujistéte se, Ze je klicovy spinac na
zobrazovacim panelu v odemcené poloze.

Rezim bez rentgenovani

Systém ma také rezim bez rentgenovani, ktery uzivateli umoznuje provést biopsii bez
pofizeni snimki. Chcete-li pfejit do reZimu bez rentgenovani, vyberte tlacitko No X-ray
(Bez rentgenovani) na obrazovce Startup (Spusténi) zobrazovaciho displeje.

Kdyz je systém v rezimu bez rentgenovani, tkanovy filtr se po kazdém cyklu biopsie
posune o jednu pozici a na displeji technologa se zobrazi pocet dokoncenych cyklt
biopsie (stejné jako v rezimu rentgenovani). Rezimy Standby (Pohotovostni rezim),
Test (Testovani), Biopsy (Biopsie), Lavage (Vyplach) a Aspirate (Aspirace) funguji
béznym zptisobem. Na zobrazovacim displeji chybi obrazovky uzivatelského rozhrani.
Misto rentgenového snimku se zobrazuje video tkanového filtru v redlném case.

No X-ra

<X

‘-‘.\ Y W

| Back

’;
0 . Standad | Fied F y 0 ]
O T e . & sopy L @, 10:56:38 AM

Obrizek 39: Obrazovka reZimu bez rentgenovini
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6.3

A\

A\

Rezim jedné komory

Systém ma specializovany rezim, ktery umoznuje uzivateli provést biopsii bez porizeni
snimkt, pokud zobrazovaci systém nemtuize detekovat nebo indexovat tkanovy filtr.
Tkanovy filtr pro jednu komoru se béhem cyklu pofizovani biopsie nepohybuje ani
nemeéni svou polohu. Pocet dokoncenych bioptickych cykli/odbérti se zobrazuje na
displeji technologa (stejné jako v ostatnich rezimech systému). Rezimy Standby
(Pohotovostni rezim), Test (Testovani), Biopsy (Biopsie), Lavage (Vyplach) a Aspirate
(Aspirace) funguji béznym zptisobem.

Chcete-li ptejit do rezimu jedné komory, stisknéte na hlavnim panelu ikonu System
Status (Stav systému) a z nabidky vyberte moznost Single Chamber (Jedna komora).

Recent Faults

OCB(17:13)Na filter found

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

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

Obrizek 40: Moznost nabidky pro reZim jedné komory

V rezimu jedné komory lze pouzit pouze jednokomorovy tkanovy filtr. Systém vyzve
uzivatele k instalaci jednokomorového tkanoveého filtru.

VAROVANT!

V biopsii pokracujte az po instalaci jednokomorového tkanového
filtru. Neprovedeni instalace jednokomorového tkanového filtru maze
mit za nasledek ztratu odebrané tkaneé.

Varovani:

Pouziti dvanactikomorového tkanového filtru v jednokomorovém rezimu
zpusobi, Ze se vSechna odebrana tkan shromazdi v jedné komote, coz miize
zpusobit poskozeni systému.
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(i ] Install a single chamber filter

( =

Obrazek 41: Vyjzva pro jednokomorovy tkdriovy filtr Obrizek 42: Jednokomorovy tkiriovy filtr

Na zobrazovacim displeji se nezobrazuji obvyklé obrazovky uzivatelského rozhrani.
Misto rentgenového snimku se na zobrazovacim displeji zobrazuje video tkariového
filtru v redlném case.

Single Chamber

l. - I Shutdown
0 .  Sendad  Fred 4 - [N ¢ i o
PR e

Obrizek 43: Video s jednou komorou
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Kapitola 7 Biopsie

71 Nastaveni konzoly

1. Presunite konzolu na misto a zajistéte kolecka.
2. Zkontrolujte, zda je pfipojen nozni spinac.
3. Pfipojte konzolu k napdjeni.
4. Pfipojte sitovy kabel k portu Ethernet (volitelné).
5. Odvinlte nozni spinac a polozte jej na podlahu pred konzolou.
Varovani:
Umistéte nozni spinac a napajeci kabely tak, aby nedoslo k nahodnému
zakopnuti.
6. Zapnéte konzolu.
Varovani:

Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

.2 pfi zapnuti systému pohybovat.

7.2  Priprava na porizovani snimku

Podrobné informace o soucastech obrazovky naleznete v ¢asti Obrazovka Select Patient

(Vijbér pacienta) na strané 49.

1.

Na prihlasovaci obrazovce systému Windows 10 se prihlaste pomoci uzivatelského
jména a hesla.

Na obrazovce Startup (Spusténi) prejdéte stiskem tlacitka Patient List (Seznam
pacienttt) na obrazovku Select Patient (Vybér pacienta).

Vyberte pacienta z pracovniho seznamu na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta)
nebo rucné pridejte nového pacienta (viz ¢ast Priddni pacienta na strané 51).
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4.

Na obrazovce Procedure (Postup) vyberte vystupni zafizeni.

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

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

Tools
Filter info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
Print

Close Patient

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

Obrizek 44: Ptiklad postupu

Zkontrolujte, zda je zasuvka tkanového filtru zaviena a zda systém neobsahuje
zadna chybova hlaseni.

Otocte klicovy spina¢ do odemcené polohy.

7.3  Pripojeni ovladace prostredku a spotiebniho materialu
pro biopsii

Odsavaci nadoba

1.
2.
3.

Pripevnéte uzavér nadoby k zakladné nadoby.

Nasad'te na velky otvor uzaveér velkého otvoru.

Umistéte odsavaci nadobu do drzaku nadoby na konzole tak, aby otvor pro pacienta
smétoval doprava.

Pripojte sestavu vedeni podtlaku k hornimu portu oznacenému ,, VACUUM”
(Podtlak) na viku odsavaci nadoby.

Ujistéte se, Ze jsou vSechny spoje bezpecné a utésnéné, aby nedochazelo k tnikéim
podtlaku.
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Ovlada¢ prostredku

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

.z pfed zavedenim bioptické jehly pohybovat.

1. Zasuiite ovladac prostfedku do drzaku ovladace prostiedku na konzole, dokud
nezacvakne.

2. Zkontrolujte, zda je kabel ovladace prostfedku pfipojen k zasuvce. Nadoba se
nachdzi na levé strané konzoly v blizkosti uzaviraciho ventilu na fyziologicky roztok.

Poznamka
(¥  Pted resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladace prostiedku konzola tikrat pipne.

3. Pfed pripojenim bioptickeé jehly pockejte, az se ovladac prosttedku vrati do vychozi
polohy.

4. Pokud je tfeba ovladac prostredku opétovné vratit do vychozi polohy, stisknéte
tlacitko Check (Kontrola) na displeji technologa.

Biopticka jehla a hadi¢ky

A Varovani:
Pfed pouzitim zkontrolujte ochranny obal a jehlu, zda nebyly béhem
pfepravy poskozeny. Pokud se zd4, Ze je obal nebo jehla poskozena,
jehlu nepouzivejte.

é Varovani:
Bioptickou jehlu nepfipojujte, dokud neni systém zapnuty a dokud neni
ovladac prostfedku ve vychozi poloze nastaven a pfipraven.

Na zasobnik konzoly polozte zapecetény obal bioptickeé jehly.
2. Otevrete sterilni obal bioptické jehly. Pokud se jehla zacne zvedat ze zasobniku,
polozte ruku nad jehlu a drZte ji na misté, dokud se neodstrani horni ¢ast obalu.

3. Vyjméte bioptickou jehlu ze zasobniku a ponechte hadicku a tkanovy filtr
v zasobniku. Ujistéte se, Ze jsou ozubena kolecka bioptické jehly zcela vpiedu,
smérem ke hrotu jehly.

Varovani:
Pro zachovani sterility ponechte na hrotu bioptické jehly ochranny navlek.
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4. Bioptickou jehlu drzte v jedné ruce tak, aby ozubena kolecka sméfovala dolt a hrot
s navlekem smétoval doprava. Zarovnejte vystupek na bioptické jehle s vyfezem
v ovladaci prostredku.

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

.z pfed zavedenim bioptické jehly pohybovat.

5. Opatrné posurte bioptickou jehlu pfimo dolii a zarovnejte zadni ¢ast vystupku se
zadni ¢asti vyfezu, dokud jehla nezapadne do ovladace. Neptetahujte bioptickou
jehlu pfes ovladac prostiedku.

Obrizek 45: Piipojeni bioptické jehly k ovladaci prostiedku

Varovani:
Nepokladejte prsty na ovladac prostiedku, kdyz je systém zapnuty. Dily
se mohou neocekavané pohnout.

6. Posurite bioptickou jehlu dopfedu (doprava), dokud se s cvaknutim nezajisti.

Varovani:
Ujistéte se, Ze je biopticka jehla zcela zaklapnuta na ovladaci prostfedku.

7. Vyjméte prithlednou podtlakovou hadicku z baleni bioptickeé jehly.
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8. Zasunte modry konektor na konci podtlakové hadicky do vodorovného bo¢niho
portu oznaceného ,PATIENT” (Pacient) na viku odsavaci nadoby.

Obrizek 46: Pfipojeni hadicky tkdiiového filtru k odsdvaci nddobé

9. Vezméte si vak s fyziologickym roztokem a odstrante ochranny uzavér. (Doporucuje
se vak s 250 ml fyziologického roztoku.)

10. Vyjméte hadicku na fyziologicky roztok z obalu bioptické jehly.

11. Zasunite jehlu do vaku s fyziologickym roztokem.

A VAROVANT!

Dbejte na to, abyste pfi propichovani vaku s fyziologickym roztokem
pouzivali aseptickou techniku, aby nedoslo ke kontaminaci.

12. Umistéte vak s fyziologickym roztokem na hacek urceny pro vak s fyziologickym
roztokem na levé strané konzoly.

13. Vlozte Sirsi ¢ast hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu. Ujistéte se,
zZe je hadicka na fyziologicky roztok zcela usazena.

Obrizek 47: Umisténi hadicky na fyziologicky roztok do uzaviraciho ventilu
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Tkanovy filtr
1. Vytahnéte zasuvku tkanového filtru.
2. Vyjméte sestavu tkanového filtru z baleni bioptickeé jehly.

3. Zkontrolujte, zda je kryt tkanového filtru pevné nasazen. (V pfipadé potieby si
piectéte navod k montazi soucasti Soucdsti tkdriového filtru na strané 33.)

4. Sestavu tkanového filtru umistéte do stiedu zasuvky tkanového filtru. Zarovnejte
vyrez na levé strané tkarniového filtru s vystupkem v zasuvce. Nasadte tkanovy filtr
na ¢tyfi polohovaci koliky. Kryt pouzdra tkarnového filtru ponechte na tkanovém
filtru, jak je zndzornéno na nasledujicim obrazku. (*Soucast se mtize na trzich,
kde produkt jesté neni k dispozici, lisit.)

Obrizek 48: Usazeni tkdriového filtru v zdsuvce tkdriového filtru

Poznamka

@ Kazda jednorazova biopticka jehla Brevera obsahuje uzavér tkanového filtru.
Uzavér tkanového filtru uschovejte, dokud nebude odbér biopsie dokoncen. Uzavér
tkanového filtru zakryva tkanovy filtr, kdyz je tkan odebrana punkéni biopsii umisténa
do formalinu.

5. Prostréte Sedou hadicku vodicem na levé strané a prithlednou hadicku vodi¢em na
pravé strané zasuvky tak, aby se zasuvka mohla zavrit.

6. Zavrete zasuvku tkanového filtru.
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7.4 Kontrola systému pred provedenim postupu

1.

Kdyz je konzola na pozadovaném misté a zapnutd, je vychozim rezimem
pohotovostni rezim. V rezimu Standby (Pohotovostni rezim) blika nad tlacitkem
Test (Testovani) zeleny indikator LED.

Sestavte prostfedek pro biopsii prsu Brevera. Informace o sestaveni prostredku pro
biopsii naleznete v ¢asti Pipojent ovladace prostiedku a spotiebniho materidlu pro biopsii
na strané 77.

é Varovani:
Pro zachovani sterility ponechte na hrotu prostfedku pro biopsii ochranny
navlek.

3.

Zkontrolujte, zda jsou odsavaci nadoba a tkanovy filtr sestaveny a umistény
v konzole. Zkontrolujte, zda jsou sestava vedeni podtlaku a hadicky spravné
pripojeny. Dalsi informace o sestavé a pripojeni jednotlivych soucasti najdete
v Casti Soucdsti, ovlddaci pruky a indikdtory na strané 23.

Zkontrolujte, zda je silikonova cast hadicky s fyziologickym roztokem spravné
umisténa v uzaviracim ventilu na fyziologicky roztok.

Zkontrolujte, zda je hrot s fyziologickym roztokem spravné umistén ve vaku na
fyziologicky roztok a zda vak na fyziologicky roztok visi na hacku. Zkontrolujte,
zda fyziologicky roztok volné vytéka z vaku.

Stisknutim tlacitka Test (Testovani) na displeji technologa pfepnéte rezim do rezimu
Test (Testovani). Postupujte podle pokynii na displeji technologa. V rezimu Test
(Testovani) se systém naplni a vytvoii se podtlak.

Vizudlné ovéite pritok fyziologického roztoku do otvoru prostiedku pro biopsii.
Stisknutim tlacitka Check (Kontrola) na displeji technologa potvrdte pritok
fyziologického roztoku.

é VAROVANI!
Ujistéte se, ze fyziologicky roztok proudi do prostfedku pro biopsii,
aby nedoslo ke ztraté jader a poranéni pacienta.

é Varovani:
Pohyblivé dily.

8. Seslapnutim nozniho spinace na dvé sekundy a jeho uvolnénim zahajite zkusebni
cyklus fezani. Zkontrolujte, zda se otvor pfi zkousce fezani plynule otevira a zavira.
Varovani:

Pokud se otvor neotevira a nezavira hladce, vyjméte bioptickou jehlu
a nainstalujte novou.
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9. Po provedeni testu systém nabidne dvé moznosti: Pfejit do rezimu Standby
(Pohotovostni rezim) nebo otestovat funkce Arm (Odjistit) a Fire (Spustit) u bioptické
jehly. (Po dokonceni testu odjisténi a spusténi se konzola vrati do rezimu Standby
(Pohotovostni rezim).)

10. Po dokonceni uspésného testovaciho cyklu je systém pripraven k odbéru tkané.

7.5 Pripojeni zavadéce k prostredku pro biopsii
1. Kdyz je systém v rezimu Standby (Pohotovostni rezim), sejméte z bioptické jehly
ochranny navlek.

2. Opatrné nasadte zavadé¢ na jehlu prostiedku pro biopsii. Posurite rozbocovac
zavadéce az k ovladaci prostfedku.

Obrizek 49: Nasazeni zavadéce na prostiedek pro biopsii

VAROVANT!
Pfi nasazovani zavadéce dbejte na aseptickou techniku, abyste
zabranili kontaminaci.

3. Orientujte zavadéc tak, abyste zvolili maly nebo standardni otvor. U otvoru 20 mm
se znacka 20 mm na zavadédi shoduje s dlouhou znackou na ovladaci prostredku.
Otocte zavadéc o 180° tak, aby byl otvor 12 mm, pficemz znacka 12 mm na zavadéci
se shoduje s kratkou znackou na ovladaci prostredku.

Obrizek 50: Pouziti standardniho nebo malého otvoru
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7.6  Pripojeni adaptéru prostiedku pro biopsii k navadécimu
systému pro biopsii
K uchyceni prostfedku pro biopsii na kompatibilnim navadécim systému pro biopsii
je zapotfebi adaptér prostredku pro biopsii. Pfipojte spravny adaptér k navadécimu
systému pro biopsii.
Spolecnost Hologic nabizi adaptéry prostfedku pro systém pro biopsii prsu Brevera.

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti doddvaném s bioptickou jehlou Brevera
a s adaptérem prostredku pro biopsii.

Varovani:
Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je spravné nainstalovan vodic jehly.

Poznamka
Pouzivejte pouze adaptéry prostiedku pro biopsii schvalené spolecnosti Hologic.

< B

7.6.1 Pouziti systému se stereotaktickym (STX) navadénim

Poznamka
4 Uplné zagkoleni a porozumén stereotaktickému navadécimu systému by vam mél
poskytnout dodavatel vaseho stereotaktického systému.

Pro dalsi skoleni nebo dotazy tykajici se specifickych stereotaktickych aplikaci
kontaktujte podporu produktti na cisle 877-371-4372 nebo mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

7.7  Pripojeni prostiedku pro biopsii k adaptéru prostiredku
pro biopsii
1. Prepnéte systém do rezimu Biopsy (Biopsie).
2. Stisknéte tlacitko Arm (Odjistit) na dalkovém ovladaci na dobu alespor dvou
sekund, aby se prostfedek pro biopsii odjistil.

3. Zarovnejte prostfedek pro biopsii s adaptérem prosttedku pro biopsii.
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7.8

A\
A

4. Posouvejte prostredek pro biopsii smérem dopredu, dokud se zavadéc na distalnim
konci prostiedku pro biopsii prsu Brevera nezachyti o adaptér prostfedku pro biopsii
a uvolniovaci zapadka ovladace se nezachyti o proximdlni konec adaptéru prostfedku
pro biopsii. Po spravném zasunuti ¢asti se ozve slysitelné cvaknuti a prostredek pro

Provedeni biopsie a porizeni snimkt v readlném case

Provedte vsechny kroky podle standardni intervencni techniky.

1. Urcete cilovou oblast a pfipravte urcené misto.

2. Sestavte prostfedek pro biopsii a posurite jej na pozadované soufadnice zadané
zobrazovacim systémem.

Varovani:
Pokud se vyskytne problém pfi zavadéni jehly do prsu, zkontrolujte
naostfeni hrotu trokarové jehly. V pfipadé potteby jehlu vymeéiite.

Poznamka
Rentgenovani je povoleno, kdyzZ je zasuvka zaviend. Pokud béhem expozice oteviete
zasuvku, expozice se automaticky ukonci.

3. Potvrdte, Ze je systém pfipraven k provedeni postupu biopsie.

Zkontrolujte, zda systém nevykazuje zadna chybova hlaseni.

Zkontrolujte, zda jsou dokonceny vsechny kroky zadavani pacienta a zda je na
zobrazovacim displeji zobrazena obrazovka Procedure (Postup).

Zkontrolujte velikost otvoru a zda je prostfedek pro biopsii odjistén.
Zkontrolujte, zda je klicovy spinac¢ v odemcené poloze.

Zkontrolujte, zda je systém v rezimu Biopsy (Biopsie).

4. Prostfedek pro biopsii spustte stisknutim a podrzenim tlacitka Fire (Spustit) na
dalkovém ovladaci po dobu alespon 2 sekund.

5. Podejte anestetikum (volitelné).

Spusténi automatického podavani anestetika: K Y-ventilu pfipojte bezjehlovou
stfikacku s 10 ml anestetika. Bezjehlovou stfikackou vstiiknéte 1-2 ml anestetika.

Rucni podani anestetika do oblasti zajmu pfed odbérem tkaneé: (prostredek pro
biopsii byl spustén, nozni spinac nebyl stisknut) Rucneé vstiiknéte anestetikum
pomoci injekéni stiikacky a otocte koleckem tak, abyste umoznili pristup

0 360 stuprii.

Rucni podani anestetika do oblasti zdjmu béhem odbéru tkané: (prosttedek

pro biopsii byl spustén, nozni spinac byl stisknut) prepnéte systém do rezimu
Standby (Pohotovostni rezim), aby se otvor zavfel. Rucné vstiiknéte anestetikum
pomoci injekéni stfikacky a otacejte koleckem pro pristup o 360 stupriti. Po
dokonceni vratte systém do rezimu Biopsy (Biopsie) a pokracujte v odbéru tkané.
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Poznamka
(¥  Prostfedek neumoziiuje vsttikovani prostfednictvim Y-ventilu, pokud je v poloze pied
spusténim (,, pre-fire”).

6. Zahajte odbér tkaneé. Stisknéte nozni spinac a drzte jej ve stisknuté poloze po celou
dobu postupu biopsie.

*  Sejmutim nohy z nozniho spinace se prostfedek deaktivuje nebo zastavi po
dokonceni aktudlniho cyklu a rentgenového snimku odebrané tkané v daném
cyklu fezani.

¢  Systém pipnutim ozndmi, Ze dokoncil cyklus fezani. V oblasti miniatur se
zobrazi ikona tkanového filtru, ktera potvrzuje, Ze cyklus fezani je dokoncen
a je pripraveno rentgenovani.

7. Pofidte snimek v redlném case.

* Systém pro zpracovani odebrané tkané pipnutim signalizuje, ze pofizuje
rentgenovy snimek. Toto pipnuti je vyrazné ti$si nez pipnuti, které signalizuje
konec cyklu fezani.

*  Zobrazeni snimki se aktualizuje podle toho, jak jsou k dispozici jednotlivé
rentgenové snimky. Zobrazi se pismeno oznacujici, ke kterému vzorku odebrané
tkané je snimek pfifazen. Pismena A-L na kazdém snimku oznacuji komoru
tkanového filtru.

* Dotknéte se miniatury snimku na displeji zobrazovani a prohlédnéte si snimek
v plné velikosti na displeji zobrazovani.

8. Otacejte otvorem na vnéjsi kanyle prosttedku pro biopsii otac¢enim kolecka do dalsi
pozadované polohy ihned poté, co systém pipnutim oznami, ze dokoncil cyklus
fezéani. Cisla v okénku na prostiedku pro biopsii a ¢4ra na hodinovém ciferniku
ukazuji polohu otvoru.

9. Pokracujte v odebirani vzork tkané a porizovani snimkii, dokud nebude odebrana
a zobrazena pozadovana cilova oblast. Po odebrani dvanacti vzorki tkané systém
dvakrat pipne.

10. Zkontrolujte snimky a provedte potfebna vylepseni. Viz Kontrola snimkii na strané 97.
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7.8.1

Kdyz dvanact komor tkanového filtru obsahuje odebranou tkan

Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci technologii CorLumina dokaze ziskat
vice nez dvanact vzorki tkané odebrané punkcni biopsii na jeden tkanovy filtr. V téchto
piipadech, kdy kazda z dvanacti komor tkanového filtru obsahuje tkan odebranou
punkéni biopsii, nabizi systém pro biopsii prsu Brevera dvé moznosti: pokracovat

v pouzivani stavajiciho filtru nebo pokracovat s novym filtrem.

Pokracovat se stavajicim tkanovym filtrem

1.
2.
3.

Uvolnéte nozni spinac.

Stisknéte nozni spinac a drzte jej ve stisknuté poloze po celou dobu postupu biopsie.
Pokracujte v ziskavani bioptickych vzorki a prohliZeni jejich rentgenovych snimki
na zobrazovacim displeji.

Na konci odbéru tkané nebo po odebrani dvacatého ¢tvrtého vzorku tkané, podle
toho, co nastane drive, pokracujte podle pokynti uvedenych v c¢asti Vyplach a aspirace
na strané 89.

Pokrac¢ovat s novym tkanovym filtrem

1. Uvolnéte nozni spinac.

2. Otevrete zasuvku tkanového filtru.

3. Sejméte kryt tkanového filtru ze sestavy tkanového filtru.

4. Na tkanovy filtr nasadte suchy uzavér tkanového filtru. (S bioptickou jehlou je
dodavan uzavér tkanového filtru.)

5. Vyjméte pouzity filtr ze sestavy tkanového filtru a ze zasuvky tkanového filtru.
Pouzity tkanovy filtr umistéte do nadobky na vzorky na povrch formalinu.

Poznamka

Nadoba na vzorky by méla mit minimalni vnitfni pramér 6,1 cm (2,4 palcti)
a minimalni vysku 5,7 cm (2,25 palcti), aby se do ni vesel tkanovy filtr Brevera.

10.

11.
12.

Pomalu ponofte tkanovy filtr, aby se formalin dostal do komor a vzduch unikl.
(Nedovolte, aby tkanovy filtr plaval na hladiné formalinu.) Pfipravte vzorky pro
patologii podle zasad zdravotnického zatfizeni.

Nasadte novy tkanovy filtr.

Vratte kryt na sestavu tkanového filtru a zavrete zasuvku tkanového filtru. Systém je
pripraven, kdyz indikdtory na zobrazovacim displeji opét sviti zelené.

Pii dotazu, zda byl do zasuvky vlozen novy filtr, stisknéte na zobrazovacim displeji
moznost Yes (Ano).

Stisknéte nozni spinac.

Pokracujte v ziskavani bioptickych vzorki a prohlizeni jejich rentgenovych snimkii
na zobrazovacim displeji.
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13. Na konci odbéru tkané nebo po odebrani dvacatého ctvrtého vzorku tkané, podle
toho, co nastane dfive, pokracujte podle pokynti uvedenych v casti Vyplach a aspirace
na strané 89.

7.8.2 Vyplach a aspirace
Vyplach

Zvolte rezim Lavage (Vyplach), abyste proplachli dutinu a vy¢istili prostfedek pro
biopsii od tkané. Systém zapne podtlak, otevfe otvor, otevfe uzaviraci ventil na
fyziologicky roztok a zavfe aspira¢ni ventil, aby doslo k protlaceni fyziologického
roztoku otvorem. Neni nutné stisknout nozni spinac.

Aspirace

Pro vytvoreni podtlaku v dutiné zvolte rezim Aspirate (Aspirace). Systém zapne podtlak,
otevfe otvor, uzavie uzaviraci ventil na fyziologicky roztok a otevfe aspiracni ventil,
aby doslo k protlaceni vzduchu otvorem. Neni nutné stisknout nozni spinac.

7.8.3 Ukonceni odbéru tkané

1. Uvolnéte nozni spinac. Zvolte rezim Standby (Pohotovostni rezim), abyste zavteli
otvor pred vyjmutim prostfedku pro biopsii z bioptické dutiny.

2. Vyjméte bioptickou jehlu a ovlada¢ prostfedku jako celek z adaptéru prosttedku
pro biopsii a ponechte zavadé¢ na misté pro zavedeni klipu. (K odpojeni prostredku
pro biopsii od adaptéru pouzijte uvoliiovaci zdpadku na zadni strané ovladace
prostredku.)

3. Po vyjmuti jehly z prsu vycistéte otvor jehly pomoci rezimu aspirace.

Stisknutim tlacitek po strandch bioptické jehly ji odpojte od ovladace prostredku.
Odpojte bioptickou jehlu od ovladace prostfedku a vyhodte ji do nadoby na ostry
odpad. (Hadicky a tkanovy filtr se z konzoly odstrani pozdéji.)

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

.z béhem pouzivani systému pohybovat.
o

Poznamka
Pied resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladace prostfedku konzola tfikrat pipne.

5. Zasunte ovladac prosttedku do drzaku ovladace prosttedku na konzole, dokud
nezacvakne.
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7.8.4

7.8.5

A

Umisténi volitelného klipu na misto biopsie

Chcete-li umistit klip na misto biopsie, prectéte si ndvod k pouziti klipu pro vyznaceni
mista biopsie.

Poznamka
Uijistéte se, Ze je pro pouzitou délku jehly vybran spravny klip pro vyznaceni mista
biopsie.

Po umisténi volitelného klipu na misto biopsie vyjméte zavadéci prostredek
a stereotakticky adaptér z pacienta (viz ¢ast Vyjmuti adaptéru prostiedku pro biopsii
na strané 90).

Vyjmuti adaptéru prostiredku pro biopsii

1.

Po umisténi volitelného klipu mista biopsie stdhnéte zavadéci prostredek
a prostfedek pro zavedeni klipu na misto biopsie z prsu jako jeden celek posunutim
adaptéru prostfedku pro biopsii smérem od pacienta.

Poté, co je vSe vytazZeno z pacienta, vyjmeéte zavadéc a prostfedek pro zavedeni klipu
na misto biopsie jako celek z adaptéru prostfedku pro biopsii stisknutim kiidlovych
vystupkil na zavadéci. Vysunte zavadéc zpét z adaptéru. Zlikvidujte zavadéc

a prostfedek pro umisténi klipu podle zasad zdravotnického zafizeni.

Dalsi informace o vyjmuti adaptéru z navadéciho systému pro biopsii naleznete

v navodu k pouziti dodaném s adaptérem prostfedku pro biopsii.

Ihned po postupu fadné vycistéte a vydezinfikujte adaptér prostredku pro biopsii,
jak je doporuceno v &asti Udrzba, Cisténi a dezinfekce na strané 115.

Poznamka
Kompletni skoleni a porozumeéni systému navadeéni biopsie by mél zajistit dodavatel

systému navadéni biopsie.
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7.9 Ukonc¢eni postupu

1. Zkontrolujte, zda je konzola v rezimu Standby (Pohotovostni rezim).

2. Otevrete zasuvku tkanového filtru.

3. Sejméte kryt tkanového filtru ze sestavy tkanového filtru.

4. Na tkanovy filtr nasadte suchy uzavér tkanového filtru. (S bioptickou jehlou je

dodavan uzavér tkanového filtru.) Pro montaz opatrné nasadte uzavér tkanového
filtru na tkanovy filtr, dokud oba vystupky nezapadnou na své misto.

A Varovani:
Ujistéte se, ze vystupky uprostfed uzavéru tkanového filtru odpovidaji
drazkam na vietenu tkanového filtru. Ujistéte se, Ze jsou obé zapadky zcela
zajistény.

Obrizek 52: Instalace uzdavéru tkdriového filtru

5. Vyjméte pouzity filtr ze sestavy tkanového filtru a ze zasuvky tkanového filtru.

6. Pouzity tkanovy filtr umistéte do nadobky na vzorky na povrch formalinu.

Poznamka
h 4 Nadoba na vzorky by méla mit minimalni vnitfni pramér 6,1 cm (2,4 palcti)
a minimalni vysku 5,7 cm (2,25 palcti), aby se do ni vesel tkanovy filtr Brevera.

7. Pomalu ponorte tkanovy filtr, aby se formalin dostal do komor a vzduch unikl.
(Nedovolte, aby tkanovy filtr plaval na hladiné formalinu.) Pfipravte vzorky pro
patologii podle zasad zdravotnického zatfizeni.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.
17.

18.

Vymeénte kryt sestavy tkanového filtru.

Uvolnéte sestavu tkanového filtru z polohovacich kolikii a doc¢asné ji ponechte
v zasuvce.

Vyjméte odsavaci hadicku z vodi¢ti hadic¢ek na obou stranach zasuvky.
Odstrante odsavaci hadicku z odsavaci nadoby.

Odstrarite hadicku na fyziologicky roztok z uzaviraciho ventilu na fyziologicky
roztok. Odstrarite jehlu z vaku s fyziologickym roztokem.

Shromazdéte vSechny hadicky a sestavu tkanového filtru a vyhodte je do kontejneru
na ostry odpad spolu s dfive vyhozenou bioptickou jehlou.

Vak s fyziologickym roztokem zlikvidujte v souladu s pravidly zdravotnického
zafizeni.

Vodic jehly zlikvidujte v souladu s pravidly zdravotnického zafizeni.

Zaviete zasuvku tkanového filtru.

Odpoijte sestavu vedeni podtlaku od odsavaci nadoby a uzavrete vstupy odsavaci
nadoby. Odsavaci nadobu zlikvidujte v souladu se zasadami pro nakladani

s biologicky nebezpecnym odpadem.

Po odhlaseni a vypnuti proved'te doporucené postupy cisténi a dezinfekce. Dalsi
informace naleznete v ¢asti Udrzba, ¢isténi a dezinfekce na strané 115.
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7.10 Jak vymeénit bioptickou jehlu mezi jednotlivymi zakroky
Pri vyméné bioptickeé jehly pro novy zékrok postupujte podle téchto pokynti.
1. Zkontrolujte, zda je konzola v rezimu Standby (Pohotovostni rezim).

2. Stisknutim tlacitek po stranach bioptickeé jehly ji odpojte od ovladace prostredku.
Odpoijte jehlu od ovladace a vlozte ji do nadoby na ostry odpad.

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

.2 pfed zavedenim bioptické jehly pohybovat.

Poznamka
(¥  Pred resetovéanim polohy kovovych &sti ovladace prostiedku konzola tfikrét pipne.

3. Zasunte ovladac prosttedku do drzaku ovladace prostfedku na konzole, dokud
nezacvakne.

4. Pockejte, az se ovladac prostfedku automaticky vrati do vychozi polohy a bude
pfipraven na novou bioptickou jehlu.

5. Podle pokynti v ¢asti Ukoncent postupu na strané 91 odpojte a vyjméte spotiebni
material pro biopsii.

6. Nainstalujte novy biopticky spotfebni material a novou bioptickou jehlu. Podrobné
pokyny naleznete v ¢asti Pfipojeni ovladace prostiedku a spotiebniho materidlu pro biopsii
na strané 77.

Setup Checklist
Automatic Confirmation
(0

Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver
)
B
Tissue Filter X-Ray System -
111111=S
Not Ready
—
g\

Obrizek 53: Systém rozpoznd, kdy je ovladac prostiedku pfipraven
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7.11 Jak vymeénit bioptickou jehlu pri feSeni problém
Pfi vyméné bioptické jehly a feSeni problémi béhem nastaveni a testovani postupujte
podle téchto pokyn.

1. Zasurite ovladac prostfedku do drzaku ovladace prostiedku na konzole, dokud
nezacvakne.

2. Stisknutim tlacitek po stranach bioptické jehly ji odpojte od ovladace prostiedku.
Odpoijte jehlu od ovladace a vlozte ji do nadoby na ostry odpad.

L Ready | ——— | /L — || Off )

/

A Biopsy needle removed

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

If issue persists, replace device driver

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Obrizek 54: Systém rozpoznd, Ze je bioptickd jehla vyjmuta

3. Podle pokynt v ¢asti Ukonceni postupu na strané 91 odpojte a vyjmeéte spotfebni
material pro biopsii.

4. Stisknutim tlacitka Check (Kontrola) na displeji technologa vratite ovladac
prostfedku do vychozi polohy.

Varovani:
Nepokladejte prsty na kovové casti ovladace prostiedku. Tyto casti se mohou

Poznamka
Pied resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladace prostfedku konzola tfikrat pipne.

.z pfed zavedenim bioptické jehly pohybovat.
o
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5. Pockejte, az se ovladac prostfedku vrati do vychozi polohy.

6. Nainstalujte novy biopticky spotfebni material a novou bioptickou jehlu. Podrobné
pokyny naleznete v ¢asti Pripojeni ovladace prostiedku a spottebniho materidlu pro biopsii

na strané 77.

Setup Checklist
Automatic Confirmation

N
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver
4
R
Tissue Filter X-Ray System
111111 =SN
Not Ready
/4
Obrizek 55: Systém rozpoznd, kdy je ovladac prostiedku pfipraven
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Kapitola 8 Snimky

8.1 Uvod

Po provedeni expozice se pofizeny snimek zobrazi a je automaticky pfijat. Na obrazovce
se zobrazi miniatura snimku s odpovidajicim pismennym oznacenim komory tkarnového
filtru. Pomoci funkei snimkt muzete snimky oznacovat, prohlizet, vylepsovat a opatfovat
poznamkami nebo odebranou tkan znovu nasnimat.

Obrizek 56: Pofizeny snimek

8.2 Kontrola snimku

Test, Patient - 123456 [ "4 | Breast Specimen, Right - 6/212020 11:00 PM |
Review Mode
Tag for Service
Tools
Filter Info

Reimage

Output Set

Archive / Export

Print

¢l (@ 1oz14pm

Obrizek 57: Ndstroje pro prici se snimky na obrazovce postupu
Vyberte miniaturu snimku.

¢ Ve velkém okné na obrazovce se zobrazi snimek nihledu.

*  Pomoci nastroji pro snimky (viz ¢ast Ndstroje pro vylepseni snimkii na strané 101)

muzete vylepsit cely snimek nebo oblasti zdjmu na snimku.
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8.2.1 Oznaceni snimku

Nastroj pro oznacenti je kulaté tlacitko v pravém hornim rohu snimku. Stisknutim tohoto
tlacitka vyberete nebo zrusite vybér aktivniho snimku. Oznacené snimky se zobrazuji se
zelenym zaskrtnutim v pravém hornim rohu snimku a miniaturou snimku. Oznaceni se
vypali do oznacenych snimki, které se exportuji, archivuji nebo tisknou.

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

‘_“‘M Tag for Service

Filter Info

Reimage

Output Set
Nene ~

Archive / Expurt

e e . € Bopy °[;@@£' 10:35:07 AM

Obrizek 58: Priklad oznaceného snimku
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Oznaceni snimku pro servis

Snimek mtiZete oznacit, aby k nému pracovnici servisu spolecnosti Hologic méli snadny
piistup.

1. Na pravém panelu obrazovky Procedure (Postup) vyberte tlacitko Tag for Service
(Oznacit pro servis).

testing - 123456 [l eronst Speciman, Figre - 21272020 8:28 AM

PO R — £ @ e

Obrizek 59: Tlacitko Tag for Service (Oznacit pro servis) na obrazovce postupu

2. Na obrazovce Tag for Service (Oznacit pro servis) vyberte prislusny snimek.

Taqg for Service

n Tray 2 D @ Make available to Service

Image quality concern

Caps Lock

I Back
o . L L e o G 2 s

Obrizek 60: Obrazovka oznaceni pro servis

Zadejte popis problému.
Po dokoncent stisknéte tlacitko Back (Zpét).
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8.2.2 Obrazovka rezimu prohlizeni

Obrazovka Review Mode (Rezim prohliZzeni) umoziiuje rychlé prohlizeni snimkii.

Na obrazovce Review Mode (Rezim prohliZeni) se jiz nezobrazuje aktivni snimek a misto
toho se zobrazuji vétsi miniatury snimku. Snimky Ize rychle oznacit vybérem ze skupiny
snimkt namisto jejich jednotlivého oznacovani na obrazovce Procedure (Postup).
Obrazovka Review Mode (Rezim prohlizeni) obsahuje funkci Tag All (Oznacit vSe) a Clear
All (Vymazat vse).

Review Mode

Filter: 2/2 0O =
] ) — Clear All

Archive / Export

- \ - i | - \ - //L Back
Standard Fi | r
. . e o il 5 G e

Obrizek 61: Obrazovka reZimu prohliZzeni
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8.2.3 Nastroje pro vyleps$eni snimku

Po vybéru tlacitka Tools (Nastroje) se na aktivnim snimku zobrazi panel Image
Enhancement Tools (Nastroje pro vylepseni snimkit). Vybérem ikony nastroje jej
aktivujte. Aktivni ndstroj se zobrazi jako stisknuty na panelu nastrojt.

B BB O Aa0a_ 0

+209wm o]
.

Obrizek 62: Ndstroje pro vylepseni snimkil

Legenda k obrazku

Nastroj Pan (Posunout) slouzi k pfesunuti zobrazeni do jiné ¢asti snimku pietaZzenim.

v

2. Nastroj Zoom (Zvétsit) zvétsuje cely snimek. TaZzenim nahoru snimek pfiblizite a zvétsite.
Tazenim dolti snimek oddalite a zmensite.

3. Nastroj Circle (Zakrouzkovat) slouzi k nakresleni kruhu na snimek. TaZenim nahoru nebo
dolii kruh zvétsite nebo zmensite. Jakmile je kruh umistén, nelze ménit jeho velikost, ale 1ze
jej pfesunout pietaZzenim nebo odstranit dvojitym poklepanim.
Nastroj Window/Level (Okno/trover) slouzi ke zméné jasu a kontrastu.
Nastroj Enhanced Visualization (Vylepsena vizualizace) upravuje ostrost snimku.

j

Nastroj Invert (Obratit) zméni ¢ernou barvu na bilou a bilou na ¢ernou.

N o g

Nastroj Reset (Obnovit) vrati snimek do ptivodniho stavu. Veskeré anotace, posouvani,
priblizovani atd. jsou odstranény.

8. Nastroj Tag (Oznacit) vybere konkrétni snimek nebo snimky. Oznacené snimky se zobrazuji
se zelenym zaskrtnutim v pravém hornim rohu miniatury snimku. Oznaceni se vypali do
oznacenych snimkd, které se exportuji, archivuji nebo tisknou ze systému.

9. Pokud je aktivni nastroj Enhanced Visualization (Rozsifena vizualizace), zobrazi se polozka
Enhancement Level (Uroven vylepgeni). Uroven vylepgeni Ize v redlném Case nastavit od
vétsi (5) po mensi (1).

10. Tlacitko Delete (Odstranit) odstrani snimek.

11. Tlacitko Camera (Fotoaparat) pofidi snimek oblasti zobrazeni snimku a prida jej do
aktualniho postupu.

Poznamka
N Nastroj Enhanced Visualization (Rozsifena vizualizace) je pro snimky obrazovky
neaktivni.
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8.2.4 Obrazovka Filter Info and Comments (Informace o filtru a komentare)

Na obrazovce Procedure (Postup) kliknéte na tlacitko Filter Info (Informace o filtru)

a uvedte poznamky nebo komentare k obsahu snimku. Ke kazdému tkanovému filtru
Ize ptidat jednu sadu komentaii. Komentare jsou uloZeny spolu se snimky z daného
tkanového filtru a jsou exportovany spolu se snimkem nebo snimky.

Filter Info and Comments

Procedure Info 3 |
Laterality R I Save —n

'Accession Number
(1] ‘ Fiter Info g 1]
Quadrant | l ,‘ E

Filter Info and Comments

Filter Comment | | r | n
“ Lesion 1 2 ‘

y .Lesion 2 :
II .Lesion 3 _4II
.Lesian

Caps Lock A

|”’ sk —0
RS = [T

Obmzek 63: Obmzovky Filter Info and Comments (Informace o filtru a komentdre)
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Legenda k obrazku

Mezi obéma obrazovkami se pohybujte pomoci Sipek.

2. Pomoci klavesnice na obrazovce miizete zadavat, upravovat a odstrariovat komentare
k filtram.

3. Procedure Info (Informace o postupu) jsou informace, které jsou jiz k dispozici pro dany
postup v systému. Na obrazovce Filter Info and Comments (Informace o filtru a komentare)
ji nelze upravovat.

4. Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) ulozte informace o filtru a komentare.
Uvedte kvadrant pro vzorky vdaném tkanovém filtru.

6. Stisknutim tlacitka Back (Zpét) ukoncite obrazovku Filter Info and Comments (Informace
o filtru a komentate) bez uloZeni a vratite se na pfedchozi obrazovku. Pokud existuji
neulozené zmeény, zobrazi se vyzva k uloZeni nebo pokracovani bez ulozeni komentart.

7. Pomoci klavesnice na obrazovce mtizete zadavat, upravovat a odstraniovat dalsi komentare
k filtrém.

Vyberte z pfeddefinovaného seznamu popisujiciho vzorky v daném tkanovém filtru.

Pomoci téchto krouzkti miiZete pfechazet mezi obéma obrazovkami. Cerveny vykfi¢nik
v kruhu znamena, Ze na dané obrazovce doslo k chybé, kterou je tfeba opravit.

8.2.5 Nasnimat znovu

Stisknutim tlacitka Reimage (Nasnimat znovu) ziskate novy snimek odebrané tkané
zobrazené na aktivnim snimku.

8.3  Odesilani snimkd do vystupnich zafizeni

Snimky mtizete odeslat do vystupnich zafizeni nebo je pomoci funkce Export (Export)
zkopirovat do do¢asného pamétového zafizeni. Pokyny naleznete v ¢asti Vijstupni sady
na strané 58.
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Kapitola 9 Rozhrani pro spravu systému

9.1

Obrazovka spravce

V tomto oddilu naleznete popis funkci na obrazovce Admin (Spravce). Pro pfistup na tuto

obrazovku:

1. Ptihlaste se do systému.

2. Na obrazovce Startup (Spusténi) prejdéte stiskem tlacitka Patient List (Seznam
pacienttt) na obrazovku Select Patient (Vybér pacienta).

3. Na pravém panelu obrazovky Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko
Admin (Spravce). Otevte se obrazovka Admin (Spravce).

Poznamka

Obrazky v této uzivatelské prirucce zobrazuji obrazovku Admin (Spravce) s pristupem
na urovni manazera. Radiologicky technik (primarni uzivatel) ma pfistup k nékterym
funkcim na obrazovce Admin (Spravce). Uzivatel systému manaZer ma pristup k vice
funkcim na obrazovce Admin (Spravce). Spravce a uzivatel sluzby Hologic maji pfistup
ke vSem funkcim na obrazovce Admin (Spravce).

Admin

System

Quality Control

Connectivity
Operators

Back

to B, L8 e o IS S QF nenam

Obrizek 64: Obrazovka sprdvce
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Tabulka 2: Funkce na obrazovce Admin (Sprdvce)

Oddil Funkce obrazovky
System System Tools Servisni rozhrani pro konfiguraci nebo identifikaci
(Systém) (Systémové nastroje) problémti.
System Diagnostics Zobrazuje stav vSech subsystému véetné rentgenového
(Systémova diagnostika) | detektoru a fotoaparatu nad zasuvkou tkanového filtru.
Procedure Editor (Editor | Pfidavani, ipravy nebo odstraniovani postupti.
postupt)
Test Patterns (Zkusebni | Vybér a odeslani zkusebnich vzorcti do vystupnich zafizeni.
vzorce)
Preferences (Preference) | Nastaveni systémovych preferenci.
About (Informace) Informuje o systému.
Eject USB (Vysunuti Vysunuti pamétového média pripojeného do portu USB.
USB)
System Security Piistup k nastaveni zabezpeceni uctu a k ndstrojum
(Zabezpeceni systému) | operacniho systému Windows.
User Manual (Navod) Piistup k uzivatelské prirucce a dalsim uzivatelskym
dokument{im.
Quality Control | Gain Calibration Vyberte postup Gain Calibration (Kalibrace zesilent).
(Kontrola (Kalibrace zesileni)
kvality)
QC Report (Zprava QC) |Zobrazeni informaci o posledni Gain Calibration (Kalibraci
zesileni).
Connectivity Manage Output Groups |Pfidani, odstrariovani nebo tiprava vystupnich skupin.
(Konektivita) (Sprava vystupnich
skupin)
Archive (Archivace) Exportujte nebo archivujte jeden nebo vice postupt pro
jednoho nebo vice pacientt najednou.
Operators Manage Operators Pridani, odstrariovani nebo zména informaci o obsluze.
(Obsluha) (Sprava obsluhy)

My Settings (Moje
nastaveni)

Zména informace pro soucasnou obsluhu. VSechny trovné
uzivatelskych opravnéni umoznuji uzivateli upravovat pole
na obrazovkach My Settings (Moje nastavent).

Piistup ke vSem funkcim vyZzaduje opravnéni. Uroven piistupu ovlada funkce, které miizete ménit.
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9.2 Obrazovka informaci

Na obrazovce About (Informace) se uvadéji informace o piistroji, napiiklad troven
systému, IP adresa a vyrobni ¢islo. Tento typ tidaji miize byt uzitecny pfi spolupraci se
spolecnosti Hologic pfi konfiguraci systému nebo pfi feSeni problémti se systémem.
Tuto obrazovku lze oteviit dvéma zptisoby:

® Na obrazovce Select Patient (Vybér pacienta) — stisknéte ikonu System Status (Stav
systému) (na panelu tiloh) a poté stisknéte moznost About... (Informace o...)

* Na obrazovce Admin (Spravce) — stisknéte v systémové skupiné moznost About
(Informace o)

About the Acquisition Workstation

System |nstitution Copyright

Computer System I Refresh

System Serial Number
AWS CsL
Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time ocB

IP Address
Orion IP Version
HARI

Detector
Serial Number
Detector Type

I Back
0 o Standard Fired 0

Obrizek 65: Karta System (Systém) na obrazovce About (Informace)

Na obrazovce About (Informace) jsou tfi karty:

e System Tab (Karta Systém) (vychozi) — seznam informaci o konfiguraci systému

¢ Institution Tab (Karta Instituce) — ndzev a adresa spolecnosti pfifazené k tomuto
piistroji

* Copyright Tab (Karta Autorska prava) — seznam autorskych prav spole¢nosti
Hologic a softwaru tietich stran nainstalovaného na tomto pocitaci
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9.3 Zmeéna jazykovych preferenci uzivatele
1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Spravce) stisknéte tlacitko My Settings
(Moje nastaventi).

2. Pfejdéte na druhou stranu. V poli Locale (Jazyk) provedte vybér jazyka
z rozbalovaciho seznamu.

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni
Update Successful (Aktualizace probéhla uspésné). Uzivatelské rozhrani se zméni
na vybrany jazyk.

9.4 Zmeéna rozlozeni klavesnice
Systém podporuje klavesnici QWERTY i AZERTY.

1. Ve skupiné obsluhy na obrazovce Admin (Spravce) stisknéte tlacitko My Settings
(Moje nastaventi).

2. Prejdéte na druhou stranu. V poli Keyboard (Klavesnice) vyberte klavesnici
z rozeviraciho seznamu.

3. Stisknéte tlacitko Save (Ulozit) a naslednym stisknutim OK potvrdte hlaseni Update
Successful (Aktualizace probéhla tspésné). Uzivatelské rozhrani se zméni na
vybranou klavesnici.

Pismena s diakritikou

Obé rozlozeni klavesnice podporuji pismena s diakritikou. Chcete-li zobrazit moznosti
diakritiky pro pismeno, stisknéte a podrzte (dlouze stisknéte) klavesu na obrazovce.
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Add Fatient

‘Lasl* ‘ ‘ea‘

|
First ‘ ‘
|
|

Middle ‘
.
. Patient ID* ‘

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

I Open

Retour arrier

l Back ‘
o . . e o [ @i o

Obrizek 66: Pismena s diakritikou na kldvesnici na obrazovce

9.5 Nastaveni zabezpeceni uctu

Uzivatelé s opravnénim spravce systému Windows mohou ménit néktera nastaveni
zasad hesel a uctti systému Windows 10. Chcete-li aktualizovat nastavent:

1. Pfihlaste se jako manazer.

2. Pfejdéte na obrazovku Admin (Spravce).

3. Ve skupiné Operators (Obsluha) na obrazovce Admin (Spravce) stisknéte tlacitko
System Security (Zabezpeceni systému).

4. Otevte se obrazovka System Security (Zabezpeceni systému). Stisknéte tlacitko
Account Security (Zabezpeceni tictu).

5. Provedte pozadované zmény a stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
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Account Securit)

[Minimum Password Lsngfﬁ”

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

Enforce Password History (0 to disable)*

|Attempts Before Lock (0 to disable)*

7
42
1

24

0

I Save

Caps Lock

Shift

Backspace

| Back

to B L e oo TSI S @ s

Account Securit)

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

Password Complexity Requiremen(’E’nabled

5

@

I Save

L ——

Caps Lock

Shift

Backspace

| Back

Co LEEL (T, e v I @

Obrizek 67: Obrazovky zabezpecent 1ictu
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9.6 Systémové nastroje
Manazefi (a sluzba Hologic Service) maji pristup k funkci System Tools (Systémové
nastroje). Tato funkce obsahuje konfigura¢ni informace o systému.
Chcete-li ziskat pristup k funkci System Tools (Systémové nastroje):
1. Ptihlaste se jako manazer.

2. Na obrazovce Startup (Spusténi) prejdéte stiskem tlacitka Patient List (Seznam
pacienttt) na obrazovku Select Patient (Vybér pacienta).

3. Na pravém panelu obrazovky Select Patient (Vybér pacienta) stisknéte tlacitko
Admin (Spravce).

4. Ve skupiné System (Systém) na obrazovce Admin (Spravce) stisknéte tlacitko System

Tools (Systémové nastroje).

Obrazek 68: Tlacitko System Tools (Systémové ndstroje)

-
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9.6.1 Obrazovka systémovych nastroju
| System Jools [T
HOLOGIC Welcome
[Seaen ]
- I Your Hospital Name 10.36.16.22 USDANJLQSLM1WK
[Cogowt ][ ][ war ]

Obrizek 69: Obrazovka systémovych ndstrojii
Tabulka 3: Systémové ndstroje

Oddil Popis

Getting Started | About (Informace) Uvod do servisniho néstroje.

(Zahajeni prace)

FAQ (Nejcastéjsi dotazy)

Seznam nejcastéjsich dotazii.

Glossary (Slovnik)

Seznam pojmi a popisti.

Platform (Platforma)

Seznam adresard, softwarovych verzi a statistik
systémového softwaru.

Shortcuts (Zastupci)

Seznam zastupcti systému Windows®.

AWS (Akvizi¢ni | Connectivity (Konektivita) Seznam nainstalovanych zafizeni.
prago Vi Film and Image Information |Sada nastrojii a moznosti tykajicich se filmu
8 ] yKaj

stanice) . 1
(Informace o souborech a snimkad.
a snimcich)
Licensing (Licencovani) Seznam nainstalovanych licenci.
User Interface (Uzivatelské | Zména nastaveni softwarové aplikace.
rozhrani)
Internationalization Vybér mistniho jazyka a kultury.
(Internacionalizace)
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Tabulka 3: Systémové ndstroje

Computer (Pocitac)

Oddil Popis
Troubleshooting | Acquisition Workstation Umoziuje stahovani snimkii.
(Reseni (Akvizicni pracovni stanice)
problémit)

Restartovani nebo vypnuti; aktualni IP adresa;
zména nazvu hostitele.

Log (Protokol)

Zména nastaveni zaznamenavani udalosti.

Backups (Zalohy)

Kontrola zaloh systému.
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Kapitola 10 Udrzba, ¢isténi a dezinfekce

10.1
10.1.1

Varovani:
Neprovadéjte udrzbu, postupy cisténi ani dezinfekci, pokud je systém
pouzivan na pacientovi.

Obecné informace
Vseobecné cisténi
Tento postup zahrnuje cisténi jednotky a povrchti, kterych se nedotykaji vzorky.

K ¢isténi soucasti a povrchii pouzijte hadfik, ktery nepousti vldkna, a zfedény jemny

vvvvvv

s mékkymi Stétinami.

Upozornéni:
Pouzijte co nejmensi mnozstvi cisticich kapalin. Kapaliny nesmi proudit ani téct.

10.1.2

A

Dezinfekce

K dezinfekci soucasti a povrchii systému doporucuje spole¢nost Hologic nasledujici
dezinfekéni roztoky:

* 10 % roztok chlérového bélidla a vody s jednim dilem komercné dostupného roztoku
chlérového bélidla (bézné 5,25 % chléru a 94,75 % vody) a devét dilti vody. V zajmu
dosazeni co nejlepsiho vysledku si tento roztok pfipravujte kazdy den Cerstvy.

* Komerc¢né dostupny roztok isopropylalkoholu (70 % obj. isopropylalkoholu,
nezredéného).

e Komercné dostupné ubrousky obsahujici méné nebo rovné 2 % hmotnostnich
kvartérnich amoniovych sloucenin ve vodé.

Naneste na systém dezinfekéni roztoky pomoci cistého hadfiku nebo utérky, které

nepoustéji vlakna. Otiete systém mokrym hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu

kontaktu (namoceni). Nesttikejte ¢istici roztoky pfimo na konzolu nebo jiné ¢asti systému

pro biopsii prsu Brevera.

Upozornéni:
Nepouzivejte na systém dezinfek¢ni spreje, aby nedoslo k poskozeni elektronickych
soucastek.
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10.1.3 Prevence potencialniho Urazu a skod na zarizeni

Nepouzivejte zirava rozpoustédla, abrazivni detergenty ani lestidla. Zvolte takovy
Cistici/dezinfekéni prostiedek, ktery neposkozuje plasty, hlinik ani uhlikova vlakna.

Nepouzivejte silné detergenty, abrazivni Cistici prostfedky, vysoce koncentrovany
alkohol ani methanol v zadné koncentraci.

Nepodrobujte soucasti zafizeni parni ani vysokoteplotni sterilizaci.

Zamezte priniku tekutin do vnitfnich c¢asti zafizeni. Nepouzivejte Cistici spreje nebo
kapaliny pfimo na zafizeni. Vzdy pouzivejte ¢isty hadfik, ktery nepousti vlakna, a sprej
nebo kapalinu naneste na hadfik. Pokud do systému vnikne kapalina, odpojte ho

z napdjeni a pied dalsim pouzitim provedte nejprve jeho revizi.

Upozornéni:
Nespravné cistici metody mohou mit za nasledek poskozeni zafizeni, sniZeni
funkcnosti zobrazovani nebo zvySeni rizika trazu elektrickym proudem.

Vzdy se fid'te pokyny vyrobce vyrobku, ktery pouzivate k ¢isténi a dezinfekci. Pokyny
zahrnuji pfedpisy a opatfeni pro nanaseni a dobu kontaktu, skladovani, pozadavky na
myti, ochranny odév, trvanlivost a likvidaci. Rid'te se témito pokyny a pouZivejte

N
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10.2 Cisténi a dezinfekce specifickych souéasti

Zﬁ& VAROVANI!

Pfed ¢isténim musi byt konzole odpojena od zdroje elektrického
napajeni. V opacném piipadé maze zphsobit Graz elektrickym

proudem nebo usmrceni.

Zﬁ& VAROVANT!

Konzoli neponofujte do vody. Ponofeni do vody zptisobi poskozeni
a muze zpuisobit uraz elektrickym proudem nebo usmrceni.

10.2.1 Cisténi a dezinfekce vnéjsich povrcha konzoly

10.2.2 Cisténi a dezinfekce ovladaée prostredku a dalkového ovladani

Odpojte konzolu od zdroje elektrického napéajeni.

Po kazdém pouziti konzolu vycistéte mékkym vlhkym hadfikem a jemnym ¢isticim
prostfedkem. Otfete dosucha.

Po vycisténi pouzijte pfedem navlhcenou dezinfekéni utérku nebo naneste
dezinfekéni roztok na Cisty hadfik. Otfete vSechny povrchy utérkou nebo mokrym
hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu kontaktu (namoceni). Doporucené
dezinfek¢ni roztoky naleznete v ¢asti Obecné informace na strané 115.

Nesttikejte Cistici nebo dezinfekéni roztoky pfimo na konzolu nebo jiné ¢asti systému
pro biopsii prsu Brevera.

Odpojte konzolu od zdroje elektrického napdjeni.

Po kazdém pouziti vycistéte ovladac prostiedku pro opakované pouziti mékkym
vlhkym hadfikem a jemnym (isticim prostfedkem. Otiete dosucha.

Po vy¢cisténi pouzijte pfedem navlhcenou dezinfekéni utérku nebo naneste
dezinfekéni roztok na Cisty hadfik. Otfete vSechny povrchy utérkou nebo mokrym
hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu kontaktu (namoceni). Doporucené
dezinfek¢ni roztoky naleznete v ¢asti Obecné informace na strané 115.

Nesttikejte cistici nebo dezinfekéni roztoky pfimo na ovladac prostfedku pro
opakované pouziti, ddlkovy ovladac nebo jiné ¢asti systému pro biopsii prsu Brevera.

Neponotujte opakované pouzitelny ovladac prosttedku do kapaliny.
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10.2.3

10.2.4

Cisténi a dezinfekce zasuvky tkanového filtru

Cisténi zobrazovaciho displeje

Odpojte konzolu od zdroje elektrického napédjeni.

Po kazdém pouziti vycistéte zasuvku tkanového filtru pomoci mékkého vihkého
hadfiku a jemného cisticiho prostredku. Otfete dosucha.

Po vycisténi pouzijte pfedem navlhc¢enou dezinfekéni utérku nebo naneste
dezinfekéni roztok na Cisty hadfik. Otfete vSechny povrchy utérkou nebo mokrym
hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu kontaktu (namoceni). Doporucené
dezinfek¢ni roztoky naleznete v ¢asti Obecné informace na strané 115.

Nestiikejte Cistici nebo dezinfekcni roztoky pfimo do zasuvky nebo jinych ¢asti
systému pro biopsii prsu Brevera.

Odpojte konzolu od zdroje elektrického napdjeni.

Pri ¢isténi vnéjsiho povrchu displeje dbejte zvysené opatrnosti.

K cisténi displeji pouzivejte ¢isté, jemné, nezmolkujici hadfiky. Doporucujeme
pouzivat utérky z mikrovlakna, které jsou k dostani ve vétsiné obchod.

Pouzijte pfedem navlhcenou dezinfekcni utérku nebo naneste dezinfekéni roztok na
cisty hadfik. VSechny povrchy otfete pfedem navlhcenou utérkou nebo mokrym
hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu kontaktu (namoceni). Doporucené
dezinfek¢ni roztoky naleznete v ¢asti Obecné informace na strané 115.

Silné chemikalie a abrazivni prostfedky mohou okno displeje poskodit a nikdy by se
nem¢ély pouzivat.

Na okno displeje nikdy netlacte.
Na displej nikdy nestiikejte sprej ani nelijte kapalinu.
Nikdy nepouzivejte draténku.

Nikdy nepouzivejte hubku s brusnou ¢asti.

Poznamka

K dispozici je fada komercné dostupnych produktii pro cisténi LCD displejii. MiiZete
bezpecné pouzit jakykoli produkt bez vyse uvedenych slozek nebo abrazivnich latek,
pokud ho budete pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

Poznamka

Existuji komercné dostupné jednorazové vyrobky na zakryti monitort, které slouzi
k zakryti dotykovych displejia LCD. Vzdy dbejte pokyni vyrobce pouzivaného
produktu.
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10.2.5 Cisténi displeje technologa

Odpojte konzolu od zdroje elektrického napéajeni.

P1i praci se vzorky se nedotykejte displeje.

Pri ¢isténi vnéjsiho povrchu displeje dbejte zvysené opatrnosti.

K ¢isténi displeji pouzivejte ¢isté, jemné, nezmolkujici hadfiky. Doporucujeme
pouzivat utérky z mikrovlakna, které jsou k dostani ve vétsiné obchod.

K cisténi oblasti tlacitek displeje technologa pouzijte pfedem navlhcenou dezinfekcni
utérku nebo naneste dezinfekcni roztok na isty hadfik. Vsechny povrchy otiete
predem navlhéenou utérkou nebo mokrym hadfikem a dodrzujte pfiméfenou dobu
kontaktu (namoceni). Doporucené dezinfekéni roztoky naleznete v ¢asti Obecné
informace na strané 115.

Silné chemikalie a abrazivni prostfedky mohou okno displeje poskodit a nikdy by se
nemély pouzivat.

Na okno displeje nikdy netlacte.

K cisténi okna displeje nikdy nepouzivejte Cistici prostfedky s fluoridy, ¢pavkem,
alkoholem, bélidlem nebo abrazivy.

Na displej nikdy nestiikejte sprej ani nelijte kapalinu.

Nikdy nepouzivejte draténku.

Nikdy nepouzivejte hubku s brusnou ¢asti.

Poznamka

& K dispozici je fada komercné dostupnych produktii pro cisténi LCD displejii. Miizete
bezpecné pouzit jakykoli produkt bez vyse uvedenych slozek nebo abrazivnich latek,
pokud ho budete pouzivat v souladu s pokyny vyrobce.

10.2.6 Cisténi nozniho spinace

VAROVANT!
Nozni spinac¢ neponofujte do vody. Ponofeni do vody zptusobi

poskozeni a mtize zptisobit Graz elektrickym proudem nebo usmrceni.

Odpojte nozni spina¢ od konzoly.
Pravidelné cistéte nozni spina¢ mékkym vlhkym hadfikem a jemnym ¢isticim
prostfedkem.

Otiete nozni spinac do sucha.
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10.2.7 Harmonogram ¢isténi

Doporucena frekvence
Ukon Pii kazdém )
.y Dle potieby

pouziti

Cisténi a dezinfekce jednotky konzoly v

Cisténi a dezinfekce ovladace prostiedku v

Cisténi a dezinfekce vnitiniho prostoru zésuvky v

tkanového filtru

Cisténi a dezinfekce rukojeti zésuvky tkatiového filtru v

a zobrazovaciho panelu

Cisténi a dezinfekce obrazovky zobrazovaciho displeje

Cisténi a dezinfekce obrazovky displeje technologa

Cisténi nozniho spinace v
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10.3 Preventivni udrzba

Kazdych dvandct mésicti smi preventivni tdrzbu provadét pouze technicky servis
spolecnosti Hologic nebo technik certifikovany spole¢nosti Hologic.

Dalsi informace o preventivni udrzbé a biomedicinském skoleni vam poskytne technicka
podpora spolecnosti Hologic nebo mistni zastupce spolecnosti Hologic.

10.3.1 Sestava vedeni podtlaku

Kontrola sestavy vedeni podtlaku

1. Jednou tydné vizualné zkontrolujte, zda v hadi¢ce neni kapalina nebo vlhkost.

2. Vizudlné zkontrolujte bilou stranu vestavéného hydrofobniho filtru, zda nedoslo
ke zméné barvy.

3. Pokud je haditka mokra nebo je filtr zabarveny, vymérite sestavu vedeni podtlaku.

Vyména sestavy vedeni podtlaku

1. Vypnéte systém.

2. Vyhledejte bilou zajistovaci objimku v misté, kde je sestava vedeni podtlaku
pripojena ke konzoli.

3. Zvednéte sestavu vedeni podtlaku pfiblizné o 3 mm (1/8 palce), abyste odhalili
mezeru mezi bilou objimkou a zadkladnou cerné piipojky.

4. Pfidrzte bilou objimku a vytahnéte sestavu vedeni podtlaku nahoru a ven
z konektoru. Zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad.
Zasurite novou sestavu vedeni podtlaku do konektoru sestavy vedeni podtlaku.
Vytahnéte nahoru a zkontrolujte, zda je nova sestava vedeni podtlaku zajisténa
v konektoru. Sestava vedeni podtlaku bude mit maly vertikalni pohyb, ale neméla
by se uvolnit z konektoru.

Poznamka
(¥  P¥i vytahovéani nahoru sestavu vedeni podtlaku neotécejte.

Zapnéte systém.
Palcem nebo prstem ucpéte privodni hadicku podtlaku.
Stisknéte tlacitko Test (Testovani) na konzoli.
10. Zkontrolujte, zda systém zobrazuje indikdtor spravné funkce systému podtlaku.

11. V pripadé potreby vypnéte systém.
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10.3.2 Ovladac prostredku

Kontrola ovladace prostredku

1. Jednou tydné vizudlné zkontrolujte kabel a konektory. Kabel nesmi byt praskly ani
poskozeny.

2. Jednou tydné vizualné zkontrolujte oblast, kde se biopticka jehla pfipojuje k ovladaci
prostredku.

3. Pokud se ovladac prostredku nebo jeho kabel jevi jako opotfebovany nebo
poskozeny, vymeénte ovladac prostredku.

Vyména ovladace prostredku

1. Vypnéte systém.

2. Uplné odmotejte kabel ovladace prosttedku a vyjméte jej z drzaku kabelu.

3. Odpoijte ovladac prostfedku od konzoly.

4. Pouzijte novy ovladac prostfedku a zasurite kabel do zasuvky. (Pfi spravném
nasazeni se cervené tecky zarovnaji nahote.)

5. Omotejte kabel kolem drzaku kabelu.

Zapnéte systém. Konzola zapipa a na displeji technologa se otevfe obrazovka Setup
(Nastavent).

7. Nainstalujte odsavaci nadobu, bioptickou jehlu, fyziologicky roztok a tkanovy filtr,
jako byste provadéli biopsii.

8. Zkontrolujte, zda systém zobrazuje indikator, Ze ovladac prostfedku, biopticka jehla
a tkanovy filtr jsou pfipojeny a nainstalovany. Podle pokynti vyplnte kontrolni
seznam Setup (Nastaveni).

9. Kdyz je systém pripraven pro rezim Test (Testovani), zacne blikat zelené tlacitko
Test (Testovani). Stisknutim tlac¢itka Test (Testovani) zahajite testovaci postup.

10. Az do dokonceni testovani postupujte podle pokynii na displeji technologa.

11. Po tspésném testovani prejde systém do rezimu Standby (Pohotovostni rezim).

12. V ptipadé potfeby vypnéte systém.

13. Chcete-li vratit ovladac prostfedku, obratte se na mistniho zastupce spolecnosti

Hologic nebo si prectéte pokyny , Dtilezité informace o vyméné” a ,, Pokyny pro
zakazniky k vraceni ovladace pro biopsii Brevera”.
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10.3.3 Nozni spinac¢
Kontrola kabelu nozniho spinace

1. Jednou tydné vizudlné zkontrolujte kabel a konektor. Kabel by nemél byt praskly ani
poskozeny.

2. Zkontrolujte, zda je kabel nozniho spinace omotan okolo drzaku kabelu proti sméru
hodinovych rucicek.

3. Pokud je nozni spinac nebo jeho kabel opotfebovany nebo poskozeny, vymérite jej.

Vyména nozniho spinace

1. Vypnéte systém.

2. Uplné odmotejte kabel nozniho spinace a vyjméte jej z drzaku kabelu.

3. Odpoijte kabel nozniho spinace od konzoly.

4. Pouzijte novy nozni spinac a zapojte kabel do konzole.

5. Navinte kabel nozniho spinace proti sméru hodinovych rucicek kolem drzaku

kabelu.

6. Zapnéte systém. Konzola zapipa a na displeji technologa se otevie obrazovka Sefup
(Nastaveni). Nainstalujte odsavaci nadobu, bioptickou jehlu, fyziologicky roztok
a tkanovy filtr, jako byste provadéli biopsii.

7. Zkontrolujte, zda systém zobrazuje indikator, Ze ovladac prostiedku, biopticka jehla
a tkanovy filtr jsou pripojeny a nainstalovany. Podle pokynti vypliite kontrolni
seznam Setup (Nastaveni).

8. Kdyz je systém pripraven pro rezim Test (Testovani), zacne blikat zelené tlacitko
Test (Testovani). Stisknutim tlacitka Test (Testovani) zahajite testovaci postup.

9. Az do dokonceni testovani postupujte podle pokynti na displeji technologa.

10. Po tspésném testovani prejde systém do rezimu Standby (Pohotovostni rezim).
11. V pfipadé potfeby vypnéte systém.

12. Pokyny pro vraceni vyrobku vam poskytne mistni zastupce spolecnosti Hologic.

10.3.4 Napajeci kabel

Kontrola napajeciho kabelu
1. Jednou za ¢tvrt roku vizualné zkontrolujte napajeci kabel, zda neni nafiznuty,
poskozeny na povrchu nebo uvolnéte pnuti.

2. Pokud se zda, Ze je napajeci kabel poskozeny, obratte se na spolecnost Hologic
a pozadejte o vyménu kabelu.
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10.3.5 Harmonogram preventivni udrzby pro uzivatele

Tabulka 4: Doporuéeny harmonogram 1idrzby pro uZivatele

Doporucena frekvence
Uk .
on ]e::l novu ]evd n? uv Ctvrtletne | Kazdy rok
tydné mésiéné
Kontrola kabelu ovladace v
prostfedku
Kontrola kabelu nozniho spinace v
Kontrola sestavy vedeni v
podtlaku
Provedeni kalibrace zesileni v
Kontrola napéjeciho kabelu v
Preventivni idrzba provedend v
technickym servisem spolecnosti
Hologic
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10.3.6

Harmonogram preventivni udrzby pro servisniho technika

Tabulka 5: Preventioni udrzba servisnim technikem

Popis ukonu udrzby

Doporucena frekvence

Jednou za pal

roku Kazdy rok

Obdrzeni kopie pfedchozi preventivni udrzby

v

Konzultace se zakaznikem, pokud ma néjaké dotazy
nebo obavy

v

Kontrola protokolu chyb

Upgrade na aktualni konfiguraci softwaru/firmwaru,
pokud je v zaruce/smlouvée

<

Kontrola mechanické neporusenosti krytt a zasuvek,
chybéjiciho vybaveni, vycisténi vétracich otvorti

<

Kontrola bezpecnosti a integrity vstupnich kabelti

Kontrola neporusenosti vSech uzemnovacich vodicti

Kontrola neporusenosti a snimani zasuvky na vzorky

Oveéfeni funkénosti vsech blokovacich a obtokovych
funkci

S SNS

Ovéfeni parametrii expozice

Kontrola presnosti motorti

Vyhodnoceni kvality snimkt

Oveéreni dokonceni kalibrace zesileni

Provedeni postupu ¢asovace zalohovani

Vymazani protokolu chyb

Provedeni kontroly monitoru

Test tiniku proudu v systému

Test odporu na napdjecim kabelu

AN NI NS N AN Y N N N
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PFiloha A: Specifikace systému

Priloha A Specifikace systému

A1 Rozmeéry produktu

A.1.1 Konzole

Obrizek 70: Rozméry systému Brevera

A, Vyska 1647 mm (64,8 palce), jmenovitd
Stika 766 mm (30,2 palce), jmenovitd
C.  Hloubka 630 mm (24,8 palce), jmenovitd
Hmotnost 90,7 kg (200 liber), jmenovitd
Vytvdreny podtlak ~66 cm Hg na tirovni more (~26 palcii Hg)
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PrFiloha A: Specifikace systému

A.1.2 Ovlada¢€ prostredku
Vyjska
Stika
Hloubka

Hmotnost

A.1.3 Biopticka jehla
Vijska
Siika
Hioubka

Hmotnost

4 cm (1,6 palce), jmenovitd
5,6 cm (2,2 palce), jmenovitd
19,6 cm (7,7 palce), jmenovitd

949,7 g (33,5 0z) s dalkovym ovladalem, jmenovitd

3 cm (1,2 palce), jmenovitd
5,6 cm (2,2 palce), jmenovitd
22,4 cm (8,8 palce), jmenovitd

269,3 g (9,5 0z) se sadou hadicek, jmenovitd

Toto zafizeni je navrzeno pro bezpecny a efektivni provoz za nasledujicich podminek pro

10 °C (50 °F) az 40 °C (104 °F)
20 % az 75 % bez kondenzujici vlhkosti

A.2 Provozni a skladovaci prostredi
A.2.1 VsSeobecné provozni podminky
vnitini pouziti:
Nadmot'skd vyska 3 000 metrii
Stuperi znecisténi Neaplikugje se
Teplotni rozmezi
Rozsah relativni vlhkosti
A.2.2 Prostredi skladovani

Teplotni rozmezi

Maximdlni rychlost teplotni
zmeény

Rozsah relativni vlhkosti

—10 °C (14 °F) az 60 °C (140 °F)

Neaplikugje se

10 % az 80 % bez kondenzujici vlhkosti
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A.3 Elektricky vstup
Systém je navrzen pro docasna prepéti v napajeci siti.

Brevera 100

Rozsah sitového napéti 100-120 V
Proud vedent 10A

Provozni frekvence 50-60 Hz
Brevera 200

Rozsah sitového napéti 220240V
Proud vedent 5A

Provozni frekvence 50-60 Hz
Ptipojent vedent Doddvany kabel
Pracovni cyklus Nepretrzity

A.4 Klasifikace

o Typ ochrany pred tirazem elektrickym proudem: Ttida I

r

Stupeii ochrany pred virazem elektrickym proudem: Typ BF
Stupeii ochrany proti vniknuti vody:
Systém (pokud neni vijslovné urcen): Obyclejny
Nozni spinac: IPX 8

Rezim provozu: NepretrZity

POUZITE DILY Jednordzovd bioptickd jehla (pfi nasazeni na ovladac prostiedku pro
opakované pouZiti)
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A5

A.51

A.5.2

A.6

Technické udaje o konzole

Obecné informace

Operaéni systém
Kapacita pevného disku

Zobrazovact displej

Displej technologa

Sitové prostredi

Sitové rozhrani

Windows 10
500 GB

38,1 cm (15 palctt) sirokotihld obrazovka s rozliSenim
1366 x 768 bodii, dotykovy monitor

18 cm (7 palcii) obrazovka s rozlisenim 800 x 480 bodi

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

Technické udaje o rentgence

Vzdilenost zdroje a snimku (SID) 7,20 palce (18,3 cm)

Ohnisko

Napéti rentgenky

Uhel paprsku rentgenky
Vyjstupni tihel paprsku
Materidl anody

Okno RTG

Fyzickd hmotnost
Pracovni cyklus
Vstupni napdjeni

Referencni osa

Presnost polohy referenéni osy

50 um

20-35kVp

25°+0°, -2,5°

15°+1°

Wolfram

Berylium

6,5 liber (maximdlné)

1:4 (priibézne)

+24 V DC, £10 %, 2,4 A (jmenovité)

Integrovany automaticky systém manipulace s tkanémi s pevnym

zobrazovacim oknem a referencni osou.

referencni nulovy tihel + 1,25 stupné
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A.6.1 Generator RTG

Rozsah kV 20-35 kVp,nastavitelny
Presnost kV +1%

mA 1 ma, pevnd

Presnost mA 2%

A.6.2 Likvidace

E Zaftizeni je tieba likvidovat v souladu s evropskou smeérnici 2002/96/ES
o odpadnich elektrickyjch a elektronickych zatizenich (OEEZ).

A.7 Technické udaje o zobrazovacim systému

A.7.1 Prijimaé snimk

Aktivni zobrazovaci oblast 33 x 24,9 mm, min.
Roztec pixelil 20 um, max.
Funkce prenosu modulace > 60 % pii 2 Ip/mm

<20 % p#i 6 Ip/mm

Dynamicky rozsah detektoru 2000:1

Digitalizace detektoru 12 biti
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Piiloha B Reseni problémii

B.1

B.2

B.2.1

Oprava chyb a reSeni problémii

Vétsinu zavad a chybovych hlaseni 1ze vyfesit, aniz by to mélo vliv na vasi praci.
Postupujte podle pokynii na obrazovce nebo problém vyfeste a nasledné stav smazte

v panelu uloh. Nékteré problémy vyzaduji restartovani systému nebo rozsahlejsi zasah
(napfiklad zavolani technické podpory spole¢nosti Hologic). Tato piiloha se zabyva
popisem kategorii hlaseni a postup pro opétovné uvedeni systému do normdlniho
provozu. Pokud se chyby opakuji, obratte se na technickou podporu spolecnosti Hologic.

Typy zprav a vystraznych zprav

Urovné zavad
Existuje pét trovni zavad: Varovani, drobné, zavazné, kritické a vystrahy.
Zavady s vystrahou

Zavady s vystrahou se uzivateli nezobrazuji. Tyto zavady jsou zaznamenany
v souborech protokolu.

Navrhy zavad s vystrahou:

*  Vyfeste pomoci softwaru nebo komunikacnich prikazt.
*  Probihajici expozici neruste.

* Nebrarite zahajeni nové expozice.
Drobné zavady

Navrhy drobnych zavad:
*  Vyfeste pomoci softwaru nebo komunikacnich prikazt.
*  Probihajici expozici neruste.
* Pfed zahajenim nové expozice vyzaduje odpovéd.
Zavazné zavady
Navrhy zavaznych zavad:
*  Vyfeste pomoci softwaru nebo komunikacnich prikazt.
*  Zruste probihajici expozici.
*  Zabrante zahajeni nové expozice.
Kritické zavady
Navrhy kritickych zavad:

*  Nelze vyfesit pomoci softwaru nebo komunikacnich piikazi.
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B.2.2

B.3

B.4

*  Zruste probihajici expozici.
*  Zabrante zahajeni nové expozice.
Vystrazné zpravy

Vystrazné zpravy jsou rutinni zpravy, které mohou zabranit expozici. Vystrazna zprava
zlistava aktivni, dokud neni pozadovana akce dokoncéena nebo dokud stav nepfestane
existovat.

Systémové zpravy

Vv

problému se systémem. Po odstranéni problému se v oblasti systémovych zprav zobrazi
stav Ready (Pfipraveno).

Restart systému

e Chcete-li restartovat pocitacovy systém po kritické zavade, stisknéte tlacitko Reboot
(Restartovat).

¢ Pokud stisknete tla¢itko Exit (Ukoncit), zobrazi se zprava s upozornénim, ze tato
volba vypne pocitac.

Reseni problémi béhem nastaveni

Tabulka 6: Reseni mozmjch problémii béhem nastaveni

Problém

Mozna piicina Navrhovana opatfeni

Konzole se
nezapina.

Napajeci kabel neni zapojen v konzoli | Zkontrolujte, zda je napéajeci kabel spravné
a/nebo v zasuvce. piipojen ke konzoli a k zasuvce.

Zprava ,Vacuum
system not at

Ochranny navlek neni zcela na hrotu |Znovu nasadte ochranny navlek.
kanyly bioptické jehly.

required

pressure”

(Systém podtlaku

nedosahuje

pozadovaného

tlaku)
Viko odsavaci nadoby neni na Rédné utésnéte viko odsavaci nadoby.
nadobé utésnéno.
Odsavaci nadoba je praskla. Vymérite odsavaci nadobu za novou.
Velky port na uzdvéru odsavaci Uzavfete velky port velkym uzavérem.
nadoby neni uzavfen velkym
uzavérem.
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Tabulka 6: Reseni mozmjch problémii béhem nastaveni

Problém Mozna piicina Navrhovana opatfeni

Odsavaci sroubeni bioptickeé jehly Pripojte odsavaci sroubeni k nadobé.

neni pripojeno k viku odsavaci

nadoby.

Sroubeni bioptické jehly neni Pfipojte odsavaci Sroubeni bioptické jehly

pripojeno ke spravnému portu na k horizontalnimu portu oznacenému

viku odsavaci nadoby. ,PATIENT” (Pacient) na viku odsavaci nadoby.

Podtlakova hadicka konzole neni Pripojte podtlakovou hadic¢ku konzole k portu

pripojena k odsavaci nadobé. oznacenému , VACUUM"” (Podtlak) na viku
odsavaci nadoby.

Hrot na hadicce bioptické jehly neni | Instalujte jehlu do vaku s fyziologickym

zasunut do vaku s fyziologickym roztokem.

roztokem.

Vadna biopticka jehla. Bioptickou jehlu si ponechte. Zaznamenejte si
¢islo Sarze a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

Opakujte s novou bioptickou jehlou.
Chyba pfipojeni |Biopticka jehla neni spravné Spravné nasadte bioptickou jehlu na ovladac

prostfedku pro
biopsii.

pripojena nebo se obtizné pfipojuje
k ovladaci prostredku.

prostiedku.

Zkontrolujte, zda se ovladac prostredku vratil

do vychozi polohy stisknutim tlacitka /
na displeji technologa, kdyz k tomu budete
vyzvani. Pfed opétovnou montdzi jehly se
ujistéte, Ze jsou ozubena kola jehly zasunuta
uplné dopfedu.

Pokud to nepomiize, zkuste novou jehlu.

Pokud to nepomtize, zkuste novy ovladac.

Ovladac prostiedku neni spravné
pripojen ke konzole.

Po vyjmuti bioptickeé jehly odpojte a znovu
zapojte kabel na ovladaci prostfedku do
zasuvky na konzole.

Vadna biopticka jehla.

Bioptickou jehlu si ponechte. Zaznamenejte si
¢islo Sarze a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

Opakujte s novou bioptickou jehlou.
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Tabulka 6: Reseni mozmjch problémii béhem nastaveni

Problém

Mozna piicina

Navrhovana opatfeni

Vadny ovladac prostredku.

Zachovejte ovladac prostfedku. Zaznamenejte
si Cislo Sarze a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

Opakujte pokus s novym opakované
pouzitelnym ovladacem prostredku.

Prosttedek pro
biopsii vydava
béhem
testovactho
rezimu neobvyklé
zvuky.

Biopticka jehla neni spravné

piipojena k ovladaci prostfedku.

Spravné pfipojte bioptickou jehlu k ovladaci
prostredku.

Zkontrolujte, zda se ovladac prostredku vratil

do vychozi polohy stisknutim tlacitka /
na displeji technologa, kdyz k tomu budete
vyzvani. Pfed opétovnou montdzi jehly se
ujistéte, Ze jsou ozubena kola jehly zasunuta
uplné dopfedu.

Pokud to nepomiize, zkuste novou jehlu.

Pokud to nepomtize, zkuste novy ovladac.

Zprava ,Device
driver loss of
communication”
(Ztrata
komunikace

s ovladacem
prostiedku)

Zprava ,Device
driver error”
(Chyba ovladace
prostiedku)

Biopticka jehla neni spravné

piipojena k ovladaci prostfedku.

Spravné pfipojte bioptickou jehlu k ovladaci
prostiedku.

Po vyjmuti bioptické jehly odpojte a znovu
zapojte kabel na ovladaci prostfedku do
zasuvky na konzole. Opakujte 2 az 3krat,
dokud se ovladac prostfedku nevrati do
vychozi polohy.

Pred opétovnou montazi jehly se ujistéte, ze jsou
ozubend kola jehly zasunuta tpIné dopfedu.

Pokud to nepomtize, zkuste novy ovladac.
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B.5 Reseni problémi béhem postupu
Tabulka 7: Reseni mozmjch problémii béhem postupu
Problém Mozna piicina Navrhovana opatfeni

Systém nereaguje na
tlacitko Arm
(Odjistit).

Je zvolen nespravny rezim.

Zvolte rezim Biopsy (Biopsie).

Porucha déalkového ovladani.

Vymérite ovladac prostfedku.

Systém nereaguje na
nozni spinac.

Je zvolen nespravny rezim.

Zvolte rezim Biopsy (Biopsie).

Porucha nozniho spinace.

Vymérite nozni spinac.

Prostfedek pro biopsii
vydava béhem
postupu neobvyklé
zvuky.

Biopticka jehla neni spravné pripojena
k ovladaci prostredku.

Vyjméte prostiedek pro biopsii

z pacienta a rozeberte jej (viz ¢ast
Ukonceni odbéru tkiné na strané 89).
Umistéte ovladac prostfedku na
konzolu.

Pokud je pritomna odebrana tkar,
nasad'te na tkanovy filtr uzavér a vlozte
tkanovy filtr do formalinu.

Zkontrolujte, zda se ovladac prostfedku
vratil do vychozi polohy stisknutim

tlacitka na displeji technologa,
kdyz k tomu budete vyzvani. Nasadte
novou jehlu. Zkontrolujte, zda je jehla
spravné pfipojena k ovladaci
prostredku.

Pokud to nepomtiZe, zkuste novy
ovladac.
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Tabulka 7: Reseni mozmjch problémii béhem postupu

Problém

Mozna piicina

Navrhovana opatfeni

Zprava ,Device
driver loss of
communication”
(Ztrata komunikace
s ovladacem
prostredku)

Zprava ,Device
driver error” (Chyba
ovladace prostredku)

Bioptickd jehla neni spravné pfipojena
k ovladaci prostredku.

Pokud je biopticka jehla cista:
Vyjméte bioptickou jehlu. Odpojte
a znovu zapojte kabel na ovladaci
prostfedku do zasuvky na konzole.

Pred opétovnou montazi jehly se
ujistéte, Ze jsou ozubend kola jehly
zasunuta tplné dopiedu.

Pokud to nepomtize, zkuste novy
ovladac.

Pokud biopticka jehla neni cista:
Vyjméte prostfedek pro biopsii

z pacienta a rozeberte jej (viz ¢ast
Ukoncent odbéru tkiné na strané 89).
Umistéte ovladac prostfedku na
konzolu.

Pokud je pritomna odebrana tkar,
nasad'te na tkanovy filtr uzavér a vlozte
tkanovy filtr do formalinu.

Zkontrolujte, zda se ovladac prostfedku
vratil do vychozi polohy stisknutim

tlacitka na displeji technologa,
kdyz k tomu budete vyzvani. Nasadte
novou jehlu. Zkontrolujte, zda je jehla
spravné pfipojena k ovladaci
prostredku.

Pokud to nepomtize, zkuste novy
ovladac.

Strana 138

MAN-07980-2602 revize 001




Uzivatelska pfirucka k systému pro biopsii prsu Brevera
PrFiloha B: ReSeni probléml

Tabulka 7: Reseni mozmjch problémii béhem postupu

Problém Mozna piicina Navrhovana opatfeni
Nekvalitni tkan Sroubeni bioptické jehly neni pfipojeno | P¥ipojte odsévaci sroubeni bioptické
odebrana punkdéni k portu na viku odsavaci nadoby. jehly k horizontalnimu portu
biopsii nebo zadna Sroubeni bioptické jehly neni p¥ipojeno | oznaéenému ,PATIENT” (Pacient)
tkan. ke spravnému portu na viku odsavaci  |na viku odsavaci nadoby.

nadoby.

Odsavaci nadoba je praskla. Vymérite odsavaci nadobu za novou.
SniZeny nebo zadny podtlak na hrotu Bioptickou jehlu si ponechte.

kanyly bioptické jehly. Zaznamenejte si ¢islo Sarze

a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

Ucpani bioptické jehly. Bioptickou jehlu si ponechte.
Zaznamenejte si ¢islo Sarze

a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Hologic.

Opakujte s novou bioptickou jehlou.

Tkanovy filtr je ucpany krvi. Vyménte jej za novy tkanovy filtr nebo
jej zkuste znovu pouzit s novou
bioptickou jehlou.

Hadicka bioptické jehly je stocena. Zménte polohu hadicky bioptické jehly.

Zvolte rezim Aspirate (Aspirace), zvolte
rezim Biopsy (Biopsie) a zkuste biopsii
provést znovu.
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Tabulka 7: Reseni mozmjch problémii béhem postupu

Problém

Mozna piicina

Navrhovana opatfeni

U vzorku neni
pofizen zadny
snimek. Miniatura
oznacena ¢ervenym
pismenem komory.

Porucha odectu detektoru.

Po dokonceni odbéru tkané vyberte
komoru a znovu ji nasnimejte.

Pokud tento postup nefunguje:
Restartujte detektor.

Na panelu tloh stisknéte ikonu System
Status (Stav systému). V rozbalovaci
nabidce stisknéte tlacitko System
Diagnostics (Diagnostika systému).
Stisknéte tlacitko Restart Detector
(Restartovat detektor).

Stisknéte tlacitko Back (Zpét).

Pomoci funkce Reimage (Nasnimat

znovu) pofidte snimek komory,
ktera dfive selhala.

Zprava ,Unable to
position tissue filter”
(Nelze umistit
tkanovy filtr)

Zprava ,Indexing
core handler fault”

Pfetrzeny femen nebo zdvada motoru
indexeru.

Tkanovy filtr nelze z jakéhokoli dtivodu
presunout.

Piejdéte do rezimu jedné komory:

Na panelu tloh stisknéte ikonu System
Status (Stav systému). V rozbalovaci
nabidce stisknéte tlacitko Single
Chamber (Jedna komora).

Postupujte podle pokynii na displeji
technologa.

(Zavada obsluhy

indexovaciho jadra)

Zprava ,No filter V zasuvce tkanového filtru nent filtr. Vlozte tkanovy filtr do zasuvky
found” (Nenalezen tkanového filtru.

zadny filtr)

Zprava ,No filter Pretrzeny femen. Vymérite tkanovy filtr.

found” (Nenalezen |y gestavé filtru nenf magnet. Pokud se chyba nevymaze, pfejdéte
zadny filtr) do rezimu jedné komory:

Zprava ,Filter sensor
fault” (Zavada
snimace filtru)

Magneticky snimac je poskozeny.

Na panelu tloh stisknéte ikonu System
Status (Stav systému). V rozbalovaci
nabidce stisknéte tlacitko Single
Chamber (Jedna komora).

Postupujte podle pokynii na displeji
technologa.
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Priloha C Kompatibilni soucasti a prisluSenstvi Brevera

C.1  Kompatibilni souéasti a prislusenstvi ovérené vyrobcem
spole€nosti Hologic

Systém Brevera je kompatibilni s nasledujicimi soucastmi a prislusenstvim:

Katalogové cislo Popis

BREV100 Systém Brevera 100

BREV200 Systém Brevera 200

BREVDRV Ovladac

BREVDISP09 Standardni stereotaktickd biopticka jehla
BREVADPTR Adaptér

BREVADPTRM Adaptér pro MammoTest
BREVSTYLBRKT Drzak styletu

EVIVA CALIBRATE 13CM Kalibra¢ni ndsadec 13 cm

EVIVA NG HOLDER Drzak vodice jehly pro MammoTest
Adaptér pro pfistroj GE Senographe®
BREVADPTRG Stereotaxy
Pouzdro pro systém GE Senographe®
EVIVA BUSHING GE Stereotaxy
BREVTFO01 Jednokomorovy tkanovy filtr
BREVTF12 12komorovy tkanovy filtr
EVIVA_NGO9IL Vodic jehly
EVIVA_NGO9R Vodic jehly
NADOBA ATEC Odsavaci nadoba s vikem
SMark-Eviva-13 Titanovy klip pro misto biopsie
SMark-Eviva-25-13 Titanovy klip pro misto biopsie
SMark-E13-ss1 Klip pro misto biopsie z nerezové oceli
SMark-E13-ss2 Klip pro misto biopsie z nerezové oceli
SMark-E13-ss3 Klip pro misto biopsie z nerezové oceli
TriMark-Eviva-13 Titanovy klip pro misto biopsie
TriMark-Eviva-25-13 Titanovy klip pro misto biopsie
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Priloha D Zaznam vilastnika

D.1 Systém pro biopsii prsu Brevera se zobrazovaci
technologii CorLumina

Sériové cislo konzoly systému pro biopsii prsu Brevera se nachazi na panelu na levé
strané konzoly. Toto ¢islo zapiste na niZe uvedené misto. Toto sériové ¢islo uvadéite,
kdykoli budete kontaktovat mistniho zastupce spolec¢nosti Hologic ohledné systému
Brevera.

Cislo modelu: BREV100 nebo BREV200

@ Sériové Cislo:
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Slovni¢ek pojmu

Slovniéek pojmu

Anotace

Grafické nebo textové znacky na snimku ukazuji
oblast zajmu.

DICOM
Digital Imaging and Communications in Medicine

PACS
Systém archivace obrazkt a komunikace.

Pocitacovy a sitovy systém, ktery pienasi
a archivuje digitalni lékafské snimky.
Prijimac snimku

Snima a digitalizuje rentgenové snimky
ROI

Oblast zajmu.

SID

Vzdalenost zdroje a snimku.
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Rejstiik
Rejstiik D
definice
A varovani, upozornéni a poznamky,
, . L definované e 11
adaptér prostfedku pro biopsii o dezinfekee » 113
piipojeni adaptéru prostfedku pro biopsii displej
. k ,navédé,cmlu sysvtému pro b1.0p51.1. * 83 displej technologa * 41, 65
vyjmuti adaptéru prostiedku pro biopsii ® 88 zobrazovaci displej ¢ 47
B displej technologa ® 41, 65
rezimy displeje technologa ® 65
biopsie drobné zavady e 131
ovladaci prvek rezimu a odjisténi a spusténi
prostfedku e 41 E
provadéni biopsie pomoci stereotaktického elektricky vstup * 127
navadeéni ¢ 83
provedeni biopsie a pofizeni snimk F
v realném case ® 84 R
reZim aspirace ® 87 filtr e Viz zasuvka tkanového filtru, Viz tkanovy
rezim biopsie ® 65 filtr o
rezim vyplachu e 87 ostatni funkce Filter Criteria (Kritéria filtrii) @
testovaci cyklus e 81 54
ukonceni postupu ® 87, 89 I

umisténi volitelného klipu na misto biopsie ®
88
biopticka jehla ® 126
pripojeni bioptické jehly ® 37, 76
soucasti bioptické jehly e 31
vyména bioptické jehly mezi jednotlivymi
zakroky e 91
vyména bioptické jehly pfi feSeni problémii e
92
blokovani e 20

C

chybové zpravy ® Viz zavady

oprava chyb a feseni problémiti ¢ 131
cisténi ¢ 113

¢isténi soucasti o 115

dezinfekce ¢ 113

harmonogram cisténi ® 118

prevence potencidlniho tirazu a skod na

zafizeni ® 114

VeV, v

vSeobecné ¢isténi ¢ 113

indikace k pouziti ¢ 1
informace o bezpecnosti * 14
blokovani ¢ 20
varovani a upozornéni ¢ 14
informace o konfiguraci systému, kde je najdete na
obrazovce informaci ¢ 105

K

karta instituce na obrazovce informaci, popis ® 105
karta Jedine¢ny identifikator zatizeni (UDI) na
obrazovce informaci, popis ® 105

karta licenci na obrazovce informaci, popis ® 105
Klinické postupy ® 75
kontraindikace ® 1
kontrola systému pied provedenim postupu e 81
konzole * 125

cisténi soucasti ® 115

pripojeni prostfedku pro biopsii ke konzole

36
piipojeni systému e 34
soucasti systému ® 23
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Rejstfik

kritické zavady e 131
L

likvidace ® 129
ukonceni postupu ® 87, 89

M

mezinarodni symboly ® 6
moznosti, systém e 3

N

napajeci kabel ¢ 36, 121
napéajeni
piipojeni napéjeni ® 35
restart systému e 132
restartovat 132
vypinac napajeni ¢ 23
nastroje
nastroje pro vylepSeni snimkii ¢ 99
panel nastroja ® 99
navody, kopie ® 6
nozni spinac ® 36, 121
piipojeni nozniho spinace ® 36

(@)

obrazovka filtru pro pacienty
ostatni funkce Filter Criteria (Kritéria filtr() ®
54
obrazovka informaci ® 105
obrazovky e 47
displej technologa e 41, 65
obrazovka informaci ® 105
zobrazovaci displej ® 47
odesilani snimki do vystupnich zafizeni e 101
odsavaci nadoba e 29, 37, 76
podtlakova hadicka e 37
pripojeni odsavaci nadoby e 37, 76
soucasti odsavaci nadoby e 29
oprava ® 131, Viz feSeni problémti, Viz zavady
restart systému o 132
ovladac prostiedku ® 126
pripojeni bioptické jehly o 37, 76
piipojeni ovladace prostfedku a dalkového
ovladani ¢ 36, 76

ovladaci prvky a indikatory e 40
ovladaci prvek rezimu a odjisténi a spusténi
prostiedku e 41
ovladaci prvky a indikatory zobrazovaciho
panelu * 40
panel tloh e 47
ovladaci prvky a indikatory zobrazovaciho panelu
* 40

P

panel tloh e 47
podminky e 126
podtlakova hadicka e 37
podtlakova nadoba ® Viz odsavaci nadoba
pohotovostni rezim ¢ 65
postupy
kontrola systému pied provedenim postupu ®
81
feSeni problémii béhem postupu ® 135
ukonceni postupu ® 87, 89
vyména bioptické jehly mezi jednotlivymi
zakroky e 91
pozadavky na kontrolu kvality e 21
pozadavky spolecnosti Adobe ® 6
piehled, systém o 13
preventivni udrzba ¢ 119
prevence potencialniho tirazu a Skod na
zafizeni ® 114
piipojeni 34, 35
pfipojeni adaptéru prostfedku pro biopsii
k navadécimu systému pro biopsii ® 83
piipojeni bioptické jehly ® 37, 76
pfipojeni kabelii ¢ 35
pfipojeni nozniho spinace ® 36
pfipojeni odsavaci nddoby e 37, 76
pfipojeni ovladace prostfedku a dalkového
ovladani e 36, 76
pfipojeni ovladace prostfedku a spotfebniho
materialu pro biopsii ® 76
pripojeni prostredku pro biopsii k adaptéru
prostredku pro biopsii ® 83
pripojeni prostiedku pro biopsii ke konzole
36
pripojeni systému e 34
pripojeni tkanového filtru ¢ 39, 76
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piipojeni zavadéce k prostfedku pro biopsii ®
82
piipojeni kabelii ¢ 35
piipojit ® Viz pfipojeni
piistup
nastroje pro vylepSeni snimkii ¢ 99
obrazovka informaci ® 105
prohlaseni o kybernetické bezpecnosti ® 6
prostfedek pro biopsii
piipojeni prostfedku pro biopsii k adaptéru
prostfedku pro biopsii ® 83
piipojeni prostfedku pro biopsii ke konzole ¢
36
pripojeni zavadéce k prostredku pro biopsii ®
82
soucasti prostfedku pro biopsii ® 30
prostredi
prostiedi skladovani e 126
sitové prostiedi ® 128
vSeobecné provozni podminky e 126
prostiedi skladovani e 126

R

rentgenovani
generator RTG ¢ 129
rezim bez rentgenovani ¢ 71
rezim rentgenovani e 71
technické tidaje o rentgence ¢ 128
feSeni problémti ¢ 131
oprava chyb a feSeni problémi ® 131
feSeni problémt béhem nastaveni ¢ 132
feSeni problémii béhem postupu ® 135
restart systému ¢ 132
vyména bioptické jehly pfi feSeni problémii e
92
restartovat e 132
rezim aspirace ¢ 87
rezim bez rentgenovani ¢ 71
rezim jedné komory e 72
rezim vyplachu ¢ 87
rezimy ® 65
ovladaci prvek rezimu a odjisténi a spusténi
prostiedku e 41
pohotovostni reZim ¢ 65
rezim aspirace ® 87

rezim bez rentgenovani ¢ 71

rezim biopsie ® 65

rezim jedné komory e 72

rezim rentgenovani e 71

rezim vyplachu ¢ 87

rezimy displeje technologa ® 65
rezimy zobrazovaciho systému e 71
testovaci cyklus ® 81

testovaci rezim ® 65

S

sériové Cislo ® 143
sitova pripojeni ¢ 35
sitové prostiedi ® 128
slovnik
varovani, upozornéni a poznamky,
definované e 11
snimky
nastroje pro vylepSeni snimkii ¢ 99
odesilani snimki do vystupnich zafizeni e 101
piijimac snimk ¢ 129
piiprava na pofizovani snimku ® 75
provedeni biopsie a pofizeni snimku
v realném case ® 84
soucasti ® 13, 23
kompatibilni soucasti a pfisluSenstvi ® 141
soucasti bioptické jehly ¢ 31
soucasti odsavaci nadoby e 29
soucasti prostfedku pro biopsii ¢ 30
soucasti systému e 23
soucasti tkariového filtru ¢ 31, 33, 80
soucasti zasuvky tkanového filtru e 28
soucasti zobrazovaci skiiné ¢ 28
soucasti adaptéru prostfedku pro biopsii
pfipojeni prostfedku pro biopsii k adaptéru
prostfedku pro biopsii ® 83
zasunuti stereotaktického adaptéru ¢ 88
soucasti zobrazovaci skiiné ¢ 28
splnéni predpisti a norem e 21
pozadavky na splnéni pfedpisti a norem 21
stereotaktické (STX) navadéni
pouziti systému se stereotaktickym (STX)
navadénim e 83
pripojeni adaptéru prostfedku pro biopsii
k navadécimu systému pro biopsii ® 83
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provadeéni biopsie pomoci stereotaktického
navadéni ¢ 83
stiznosti, produkt ® 5
symboly ® 6
systém
informace o konfiguraci systému, kde je
najdete na obrazovce informaci ¢ 105
karta systému na obrazovce informaci, popis ®
105
kontrola systému pied provedenim postupu ®
81
moznosti systému © 3
ovladaci prvky a indikatory zobrazovaciho
panelu ® 40
popis systému ® 13
pouziti systému se stereotaktickym (STX)
navadénim ¢ 83
pifehled, systém o 13
piipojeni napéjeni ® 35
pfipojeni systému e 34
restart systému ¢ 132
restartovat e 132
rezimy systému ® 65
sitova pripojeni ® 35
soucasti systému e 23
specifikace systému ® 125
stav systému ® 47
systémové zpravy e 132

T

technické udaje ® 125
technické tidaje o pracovni stanici ¢ 128
technické tidaje o rentgence 128
technické tidaje o zobrazovacim systému ¢ 129
technické tidaje o pracovni stanici ® 128
testovaci cyklus 81
testovaci rezim ® 65
tkanovy filtr 31, 33, 80
kdyz komory tkanového filtru obsahuji
odebranou tkan e 86
manipulace s tkaniovym filtrem o 89
pokracovat s novym tkanovym filtrem 86
pokracovat se stavajicim tkariovym filtrem
86
pripojeni tkanového filtru e 39, 76

rezim jedné komory e 72
soucasti tkaniového filtru ¢ 31, 33, 80
tlacitka e 41

U

udrzba e 113, Viz ¢isténi

harmonogram udrzby e 122

preventivni idrzba ¢ 119
ukonceni postupu ® 87, 89
umisténi volitelného klipu na misto biopsie ® 88
uroven uvolnéni systému, kde ji najdete ¢ 105
aroven verze systému, kde ji najdete ¢ 105
uzivatelské profily ¢ 4
uzivatelské rozhrani

displej technologa ® 41, 65

zobrazovaci displej ® 47

A"

varovani a upozornéni ¢ 14
varovani, upozornéni a poznamky, definované e
11
vozik e Viz konzola
vSeobecné cisténi ¢ 113
vSeobecné provozni podminky e 126
vyjmuti adaptéru prostiedku pro biopsii ® 88
vyména bioptické jehly mezi jednotlivymi zakroky
*91
vyména bioptické jehly pfi feSeni problémii ¢ 92
vystrazné zpravy ® 132, Viz zavady
vystup
odesilani snimki do vystupnich zafizeni e 101

zZ

Zé&kladni funkce ® 2
zamyslené pouziti ¢ 1
zasuvka tkanového filtru e 28
soucasti zasuvky tkanového filtru e 28
zavady e 131
drobné zavady e 131
kritické zavady e 131
oprava chyb a feSeni problémi * 131
systémové zpravy e 132
vystrazné zpravy ® 132, Viz zavady
zavady s vystrahou ¢ 131
zavazné zavady * 131
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zavady s vystrahou ¢ 131
zavazné zavady * 131
zaznam vlastnika ¢ 143
zobrazovaci displej ¢ 47
zobrazovaci systém
ovladaci prvky a indikatory zobrazovaciho
panelu ¢ 40
rezimy zobrazovaciho systému ¢ 71
technické tidaje o zobrazovacim systému ¢ 129
zpravy e 131, Viz zavady
systémové zpravy e 132
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