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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

1.1 Predslov

Pred instalaciou a obsluhou si dokladne precitajte vSetky tu uvedené informacie.
Dodrziavajte vSetky vystrahy a preventivne opatrenia uvedené v tejto prirucke.
Udrziavajte tato prirucku v blizkosti pri vykonavani zakrokov. Lekari by mali pacientky
oboznamit so vSetkymi moZznymi rizikami a neziaducimi udalostami opisanymi v tejto
prirucke, ktoré suvisia s prevadzkou systému.

1.2 Indikacie na pouzitie

Upozornenie: Podla federalnych zakonov Spojenych statov sa predaj tohto zariadenia

Beonty obmedzuje na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Systém na biopsiu prsnika Hologic® Brevera® so zobrazovacou technolégiou CorLumina®
je urceny na ziskavanie vzoriek tkaniva prsnika na diagnosticky odber vzoriek
abnormalit prsnika. Systém na biopsiu prsnika Brevera exciziou odoberie cielové tkanivo
a volitelne okamzite poskytuje radiografické snimky odobratého tkaniva. Systém na
biopsiu prsnika Brevera je uréeny na zabezpecenie tkaniva prsnika na histologické
vySetrenie s ¢iasto¢nym alebo tipInym odstranenim zobrazenej abnormality. V
pripadoch, ked sa u pacientky objavi hmatna abnormalita, ktora bola na zaklade
klinickych a/alebo radiologickych kritérii klasifikovana ako benigna (napriklad
fibroadenom, fibrocysticka lézia), mozno na ¢iastocné odstranenie takychto hmatnych
1ézii pouzit aj systém na biopsiu prsnika Brevera. Rozsah histologickej abnormality sa
nedd spolahlivo urcit na zaklade jej mamografického vzhladu. Preto rozsah odstranenia
zobrazeného dokazu abnormality nepredpoveda rozsah odstranenia histologickej
abnormality, napriklad malignity. Ak odobrat4 abnormalita nie je histologicky benigna,
je nevyhnutné, aby sa okraje tkaniva vysetrili na iplnost odstranenia pomocou
Standardného chirurgického postupu.

1.3 Kontraindikacie

* Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina nie je
urceny na terapeutické aplikacie.

e Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina je
kontraindikovany u pacientok, u ktorych moze byt na zaklade tisudku lekara
zvysené riziko alebo komplikacie spojené s odstranenim jadra alebo biopsiou.
Pacienti, ktori dostavaju antikoagulacnu liecbu alebo ktori m6zu mat poruchy
krvacania, sa m6zu povazovat za pacientov so zvySenym rizikom komplikacii
pocas zakroku.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera

Kapitola 1: Uvod

1.4

1.5

1.6

1.7

Cielova skupina pacientov

Systém na biopsiu prsnika Brevera je ur¢eny na pouzitie u pacientok s podozrivymi
abnormalitami prsného tkaniva, z ktorych je potrebné odobrat histologické vzorky
prostrednictvom biopsie na primdrnu diagnostiku uvedenej abnormality.

Klinické prinosy

Systém na biopsiu prsnika Brevera vykonava biopsie ¢asovo efektivnym sposobom,
pretoze kombinuje podtlakom asistovany odber tkaniva, overovanie zobrazovanim

v redlnom case a pokrocili manipuldciu po biopsii v jednom integrovanom systéme.
Zobrazovanie v realnom c¢ase umoznuje vizudlne potvrdenie krokov odberu tkaniva,
¢o lekarom umoznuje s istotou prijimat informované klinické rozhodnutia a vyhnut sa
tak opakovanym biopsiam.

Mozné neziaduce ucinky

V stvislosti s pouzivanim systému na biopsiu prsnika Brevera sa m6zu vyskytnut alebo
boli hlasené tieto potencidlne neziaduce tucinky:
¢ Hematém

e Perforacia

e Uraz tupym predmetom

¢ Infekcia

* Poskodenie tkaniva

* Bolest

e Krvdcanie

e Zapal

 Uraz elektrickym pradom

e Vystavenie ziareniu, neimyselné

e Reakcia na cudzie teleso

Zakladna funkénost’

V ramci svojej zakladnej funkcnosti musi systém na biopsiu prsnika Brevera zachovavat
zhodu s prisluSnymi poziadavkami normy IEC 61010-2-91:2012 s ciefom predchadzat
vystaveniu pacienta, operatora alebo inych 0s6b nepripustnym trovniam rontgenového
Ziarenia.

Strana 2

MAN-07980-3202 revizia 001



Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.8 Moznosti systému

Systém na biopsiu prsnika Hologic Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina je
pomocka na podtlakom asistovant biopsiu, ktora sa pouziva na odber tkaniva prsnika
minimalne invazivnym spdsobom za pouZzitia stereotaktického zobrazovania alebo
tomosyntézy. Systém je urceny len na biopsiu a na ziskavanie a zobrazovanie
radiografickych snimok vzoriek. Systém NIE JE urceny na pouzivanie v rozpore

s normami, Specifikdciami a obmedzeniami uvedenymi v tomto navode na pouzitie.

Biopticka ihla Brevera je urcena na jedno pouZzitie a je jednorazova. Pouzivatel pripoji
biopticku ihlu k ovladac¢u pomocky na opakované pouzitie a pripoji komponenty
bioptickej pomocky ku konzole. Bioptickd ihla sa sklada predovsetkym z dutej ihly

s bonym otvorom a zaostrenej vnutornej kanyly, ktora sa pri pripojeni k systému na
biopsiu prsnika Brevera otaca vysokou rychlostou a vysuva sa cez otvor na odber
cielového tkaniva. Ovladac¢ pomdcky Brevera obsahuje mechanické a elektrické
komponenty, ktoré pohanaju otdcanie a postivanie ihly. Pocas procesu biopsie podtlak
vytvoreny vnutri bioptickej pomocky vtiahne tkanivo do otvoru. Kanyla sa posuva

a otaca, aby prerezala tkanivo. Vzorka tkaniva sa potom nasaje cez hadicku do
tkanivového filtra. Cez biopticki pomocku sa privadza fyziologicky roztok na
vyplach dutiny a privedenie tkaniva ku tkanivovému filtru.

Ked je biopticka ihla Brevera pripojena k ovlada¢u pomocky Brevera, tato kombinacia sa
oznacuje ako pomocka na biopsiu prsnika Brevera.

Balenie bioptickej ihly obsahuje aj zavadzac Specidlne navrhnuty na pouzitie so
systémom na biopsiu prsnika Brevera. Tento zavadzac udrzuje pristup k cielovej oblasti
a umoznuje umiestnenie znacky miesta biopsie. Zavadzac sa pouZziva na ovladanie
funkcie premennej velkosti otvoru pomocky. Zavadzac zaroven pouzivatelovi brani
podat liek cez Y-ventil v hadicke, ked je pomdcka v nabitej polohe (pred vystrelom).

Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina ziskava

a zobrazuje radiografické snimky vzoriek tkaniva obsiahnutych v tkanivovom filtri.
Tkanivovy filter, Specidlne navrhnuty na pouZitie so systémom na biopsiu prsnika
Brevera, sa dodéava spolu s bioptickou ihlou. Systém na biopsiu prsnika Brevera so
zobrazovacou technolégiou CorLumina dokéaze aj zobrazovat snimky a prenasat tieto
snimky do externych zariadeni. Snimky ziskané tymto systémom maju sluZzit na overenie
odstranenia tkaniva zo suspektnej lézie alebo patologie. Systém nie je ureny na
diagnostické tcely.

Vybavenie na radiografiu vzoriek v systéme na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou
technoldgiou CorLumina mo6Zu vyuzit radiologicki technici, chirurgicky personal,
chirurgovia, radiolégovia a patologovia.

Spolo¢nost Hologic pouzivatelom odportca pred zacatim pouzivania systému
absolvovat Skolenie o zdkladoch ochrany pred ionizujicim Ziarenim.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera

Kapitola 1: Uvod

1.9 Pouzivatel'ské profily

1.9.1 Technolég pre mamografiu

Spiiia vietky poziadavky, ktoré sa vztahuju na miesto, na ktorom pdsobi technolog
pre mamografiu.

Absolvoval skolenie k mamografickému systému.

Ma Skolenie v polohach mamografie.

Rozumie stereotaktickym bioptickym zakrokom na prsniku.
Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

Rozumie sterilnym zdkrokom.

1.9.2 Radiolégovia, chirurgovia

Spina v3etky poziadavky, ktoré sa vztahujti na miesto, na ktorom pdsobi lekér.
Rozumie stereotaktickym bioptickym zakrokom na prsniku.

Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

Rozumie sterilnym zdkrokom.

Podava lokalnu anestéziu.

Rozumie zdkladnym chirurgickym postupom pri jadrovej biopsii.

1.9.3 Medicinsky fyzik

Spina vietky poziadavky, ktoré sa vztahujti na miesto, na ktorom pdsobi medicinsky
fyzik.

Rozumie mamografii.

Ma skuisenosti s digitdlnym snimkovanim.

Dokaze obsluhovat pocitac a periférne zariadenia.

1.10 Kde najst’ pokyny k instalacii

Pokyny na instalaciu si vyziadajte od oddelenia technickej podpory spolocnosti Hologic.

1.11 Kde najst’ informacie s technickymi opismi

Informdcie s technickymi opismi si vyZziadajte od oddelenia technickej podpory
spolocnosti Hologic.

Strana 4

MAN-07980-3202 revizia 001



Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.12 Vyhlasenie o zaruke

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou
Hologic sa vztahuje zaruka pre pévodného zdkaznika, Ze bude riadne fungovat v sulade
s publikovanymi Specifikdciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania
alebo, ak je potrebna instalacia, od datumu instalacie (,,zarucna doba”); ii) na digitalne
snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zaruka dvadsatstyri (24) mesiacov,
pricom RTG trubice st v plnej zaruke pocas prvych dvanastich (12) mesiacov a od 13. do
24. mesiaca sa na ne vztahuje pomernym spdsobom klesajtica zaruka; iii) nahradné diely
a prerobené polozky su v zaruke pocas zvysku zarucnej doby alebo devéatdesiat (90) dni
od dodania podla toho, ktoré trva dlhsie; iv) na spotrebny material plati zaruka splnenia
publikovanych Specifikdcii pocas doby konciacej sa datumom exspiracie uvedenym na
konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, zZe bude fungovat
podla publikovanych Specifikacii; vi) na sluzby plati zaruka, Ze buda dodané v odbornej
kvalite; vii) zaruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolocnost Hologic poskytuje
prisludny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budt platné pre zdkaznikov spoloc¢nosti
Hologic v miere, ktori umoziiuje vyrobca takychto zariadeni, ktoré nevyrobila
spolo¢nost Hologic. Spolo¢nost Hologic sa nezarucuje, Ze pouzivanie produktov bude
nepretrzité alebo bez chyb, ani Ze produkty budu fungovat s autorizovanymi produktmi
od inych vyrobcov ako spolocnost Hologic.

Tieto zaruky sa nevztahuji na Ziadnu polozku, ktora bola: (a) opravovand, premiestnena
alebo pozmenena kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi
spolo¢nosti Hologic; (b) vystavena fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému)
nespravnemu zaobchadzaniu, namahe alebo pouzitiu na nespravny ucel; (c) skladovana,
udrziavana alebo obsluhovand akymkolvek sposobom, ktory je nezluciteIny

s prisluSnymi Specifikdciami alebo pokynmi spoloc¢nosti Hologic, vratane odmietnutia
zakaznika umoznit spolo¢nosti Hologic vykonat odporacané softvérové aktualizacie
alebo (d) oznacena ako dodavana so zarukou inej spolo¢nosti ako Hologic alebo v rdmci
predbezného vydania alebo na baze ,takd, ako je”.

1.13 Technicka podpora

Na titulnej strane tejto prirucky najdete kontaktné informacie k podpore produktov.

1.14 St'aznosti na produkty

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpecnostou alebo
funkénostou tohto vyrobku nahldste spolo¢nosti Hologic. Ak pomocka spdsobila alebo
prispela k zraneniu pacienta, okamzite nahldste incident autorizovanému zastupcovi
spolocnosti Hologic a prislusnému organu prislusného ¢lenského statu alebo krajiny.
Prislusnymi organmi pre zdravotnicke pomdcky st zvycajne ministerstvo zdravotnictva
jednotlivych ¢lenskych statov alebo agenttira v ramci ministerstva zdravotnictva.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.15

1.16

1.17

1.18

Vyhlasenie spoloénosti Hologic o kybernetickej bezpeénosti

Spolocnost Hologic priebezne testuje aktudlny stav pocitacovej a sietfovej bezpecnosti
a skiima mozné bezpec¢nostné problémy. V pripade potreby zabezpeci spolocnost
Hologic aktualizacie produktu.

Dokument o overenych postupoch v oblasti kybernetickej bezpecnosti pre produkty
spolocnosti Hologic ndjdete na internetovej lokalite spolocnosti Hologic na adrese
www.Hologic.com.

Informacie o antivirusovych programoch

V stwvislosti s instalaciou antivirusového programu kontaktujte svojho servisného
zastupcu.

Kde ziskat’ kdpie priruciek

Sprievodcu pouzivatela v podobe stiboru vo formate PDF mozete ziskat na strankach
podpory na adrese www.Hologic.com. (Na prezeranie suboru vo formate PDF je potrebny
softvér Adobe Acrobat Reader verzie 5.0 alebo vyssej.)

Ak si chcete objednat prirucky v tlacenej podobe, kontaktujte spoloc¢nost Hologic Parts
Support Group.

E-mail: parts@hologic.com

Tel.: 781-761-7003

Fax: 877-574-3244

Symboly

Tato cast opisuje symboly v tomto systéme.

Symbol

Opis Norma

»ZAPNUTIE” a ,,VYPNUTIE” |IEC 60417, odkaz 5009
(napajania) [odchylka od
Standardného vyznamu
,Pohotovostny rezim”]

Striedavy prud (AC) IEC 60417, odkaz 5032

tlaku

Q)
f'\J
Obmedzenie atmosférického |ISO 15223-1, odkaz 5.3.9

Opravneny zastupca ISO 15223-1, odkaz 5.1.2
EC |REP v Eurépskom spolocenstve

Strana 6
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Symbol Opis Norma
Kod davky ISO 15223-1, odkaz 5.1.5
LOT
Katalogové ¢islo ISO 15223-1, odkaz 5.1.6
REF
Poznamka Hologic
v
f Upozornenie ISO 15223-1, odkaz 5.4.4
f Vystraha 1SO 7010, odkaz W001
Len na lekarsky predpis FDA 21 CFR 801.109
KonLy

Upozornenie na Ziarenie

Hologic

Hmotnost

ISO 60417, odkaz 1321A

www.hologic.com/package-inserts

Preditajte si navod na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3

Obsah

Neuplatriuje sa

Datum vyroby

ISO 15223-1, odkaz 5.1.3

- Pripojenie ovladaca pomocky |Hologic
a dialkového ovladaca
Drziak na navinutie kabla Hologic

ovladaca pomocky

Nesterilizujte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.2.6

MAN-07980-3202 revizia 001
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Sprievodca pouzivatela systému
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na biopsiu prsnika Brevera

Symbol

Opis

Norma

Nepouzivajte opakovane

ISO 15223-1, odkaz 5.4.2

Limit stohovania podla poctu

ISO 7000, odkaz 2403

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

ISO 15223-1, odkaz 5.2.8

< (@) |wew|

Elektrické a elektronické
zariadenia vyhadzujte

oddelene od bezného odpadu.

Vyradené materialy zaslite
spolo¢nosti Hologic alebo
kontaktujte svojho servisného
zastupcu.

Smernica 2012/19/EU o OEEZ

° Precitajte si navod na pouzitie |ISO 7010, odkaz M002
y‘ alebo brozuru.

Pripojenie nozného spinaca Hologic

Drziak na navinutie kabla Hologic

nozného spinaca

&, | (0[]

Obmedzenie vlhkosti

ISO 15223-1, odkaz 5.3.8

J‘

Udrzujte v suchu

ISO 15223-1, odkaz 5.3.4

E 9

Vyrobca

ISO 15223-1, odkaz 5.1.1
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Symbol

Opis

Norma

Q}'Q.?;S H'-'%

H us

20000

Zdravotnicka pomocka —
vSeobecna zdravotnicka
pomocka vzhladom na traz
elektrickym pradom, poziar
a mechanické rizika len

v sulade s normami
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
(AL:2012), CAN/CSA C22.2
& 60601-1 (2014)

a IEC 60601-1:2012.

Klasifikacia UL

Podmienec¢né pouzitie pri
snimkovani pomocou
magnetickej rezonancie

ASTM F2503, odkaz ¢.
Tabulka 2; 7.4.6.1; obr. 6, 7

O

Nie je bezpecné pri ASTM F2503, odkaz ¢.
snimkovani pomocou Tabulka 2, symbol 7.3.3;
magnetickej rezonancie 7.4.9.1; obr. 9
Mnozstvo Hologic
aTy i
N DrZziak na navinutie hadicky | Hologic
! na fyziologicky roztok
|'|
Sériové cislo ISO 15223-1, odkaz 5.1.7
SN
Sterilizované Ziarenim ISO 15223-1, odkaz 5.2.4
STERILE| R
Systém jednej sterilnej bariéry |ISO 7000, odkaz 3708
s vnutornym ochrannym
obalom
Systém jednej sterilnej bariéry |ISO 7000, odkaz 3707

A

Hranicna teplota

ISO 15223-1, odkaz 5.3.7

IPX8

Zariadenie alebo prislusenstvo
je vhodné na nepretrzité
ponorenie do vody (ponorenie
az do hibky 1 m na 1 hodinu).

IEC 60529

MAN-07980-3202 revizia 001
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Symbol Opis Norma
t t Touto stranou nahor I1SO 7000, odkaz 0623
[— |
k Aplikovana cast typu BF IEC 60417, odkaz 5333
g Datum spotreby ISO 15223-1, odkaz 5.1.4
é Vystraha - elektrina 1SO 7010, odkaz W012
Wi-Fi Hologic
—> &
—
[ ]
: Ekvipotencidlne pospajanie IEC 60417, odkaz 5021
Poditacova siet IEC 60417, odkaz 5988
Miesto, kde mo6ze dojst ISO 7010
A k priskripnutiu
ﬂ Zamknutie, vSeobecne IEC 60417, odkaz 5569
Ei Odomknutie IEC 60417, odkaz 5570
m USB IEC 60417-1
Made in USA Vyrol.aen,é v Spojenych statoch | Hologic
americkych
MD Zdravotnicka pomocka ISO 15223-1, odkaz 5.7.7
| Made in Costa Rica | Vyrobené v Kostarike Hologic
c € Oznaéenie CE s referenénym | Nariadenie (EU) 2017/745
¢islom notifikovaného organu |o zdravotnickych pomdckach
XXXX & yep
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Symbol Opis YP—
i i Preklad imcek Hologic
Translations in Box || = 07V ames .
Patenty Hologic

Patents

Kod krajiny v pripade ISO 3166
prekladu
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 1: Uvod

1.19 Opis vystrah, upozorneni a poznamok

Opis vystrah, upozorneni a poznamok pouzitych v tejto prirucke:

A VYSTRAHA!

Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli moznému

nebezpecnému alebo smrtelnému zraneniu.

Vystraha:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli zraneniu osob.

Upozornenie:
Postupy, ktoré musite presne dodrzat, aby ste predisli poskodeniu zariadenia,
strate udajov alebo poskodeniu suborov v softvérovych aplikaciach.

> B

Poznamka
Poznamky obsahuju dopliiujtice informacie.

<
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 2: VSeobecné informacie

Kapitola 2 VSeobecné informacie

2.1 Prehlad systému

Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technologiou CorLumina ma
systémové komponenty na podtlakom asistovant biopsiu tkaniva prsnika a systémové
komponenty na generovanie rontgenového ziarenia a ziskavanie snimok. Pouzivatelské
rozhranie na zaddvanie idajov, vyber pacientky a ziskavanie a kontrolu snimok sa
zobrazuje na obrazovke snimok. Pouzivatel'ské rozhranie na ovladanie rezimov
bioptickej pomocky tvoria tlacidld na obrazovke technoldga a tiez na dialkovom
ovladaci. Pouzivatelské rozhranie na ovladanie nabitia a vystrelu bioptickej pomdcky
sa nachadza na dialkovom ovladaci. Otocenie otvoru na bioptickej pomdcke ovlada
pouzivatel pomocou ovladaca otvoru na jednorazovej bioptickej ihle. Rozmer otvoru
na bioptickej pomocke ovlada pouzivatel pomocou zavadzaca.

Legenda k obrazku
1. Biopticka pomocka
2. Dialkovy ovladac na
ovladanie rezimov
a ovladanie nabitia
a vystrelu bioptickej
pomocky
3. Obrazovka technologa
4. Obrazovka snimok

5. Zostava podtlakovej
hadicky a odsavacia
nadoba

6. Zostava tkanivového
filtra

7. Zasuvka na tkanivovy
filter

8. Nozny spinac

9. Napajaci kabel

Obrizok 1: Prehl'ad systému na biopsiu prsnika Brevera
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 2: VSeobecné informacie

2.2

2.3

Bezpecnostné informacie

Pred pouzitim systému si s porozumenim precitajte tuto prirucku. Pocas obsluhy
zariadenia majte tuto prirucku k dispozicii.

Vzdy dodrziavajte vetky pokyny uvedené v tejto prirucke. Spolo¢nost Hologic nenesie
zodpovednost za zranenia alebo skody spdsobené nespravnou obsluhou systému.
Informadcie o moznostiach skolenia ziskate od svojho zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Systém obsahuje bezpecnostné blokovacie prvky, ale pouzivatel musi rozumiet
bezpecnej obsluhe systému a uvedomovat si zdravotné rizika réontgenového ziarenia.

Vystrahy a preventivne opatrenia

VYSTRAHA!

Systém na biopsiu prsnika Brevera sa musi nainstalovat a uviest

do prevadzky podl'a pokynov uvedenych v tomto navode, aby sa
zabezpecila jeho elektromagnetickd kompatibilita. Pozrite si tabul'ky
o elektromagnetickych emisiach a odolnosti.

VYSTRAHA!

Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenia mézu ovplyvnit
systém na biopsiu prsnika Brevera. Prenosné RF komunikacné
zariadenia nepouzivajte vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov)
od ktorejkol'vek casti systému Brevera vratane kablov.

VYSTRAHA!

Konzola systému na biopsiu prsnika Brevera je navrhnuta na
pouzivanie s dodanym napajacim kablom. Nepouzivajte ziadny iny
napajaci kabel. Pouzitie iného napajacieho kabla méze sposobit
nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom a poziaru. Zo ziadnej
zastréky NEODSTRANUJTE uzemiiovaci vodi¢ ani uzemtiovaciu
svorku. S tymto zariadenim NEPOUZIVA]JTE predlzovaci kabel.

V zavislosti od pouzitej zasuvky moéze byt potrebny adaptér.

Strana 14
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 2: VSeobecné informacie

VYSTRAHA!

Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel konzoly systému na biopsiu prsnika
Brevera v dobrom stave. Poskodeny napajaci kabel moéze predstavovat
nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom. Pri odpajani konzoly

od napajania vzdy uchopte zastrcku v mieste zasunutia a jemne
potiahnite. Pri odpajani jednotky zo siete NIKDY netahajte za kabel.

>

VYSTRAHA!

Aby sa predislo riziku Grazu elektrickym pradom, toto zariadenie
musi byt pripojené len k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim.
Pravidelne kontrolujte spojitost uzemnenia.

VYSTRAHA!

Aby ste predisli nebezpecenstvu urazu elektrickym pradom,
nepouzivajte polarizovana zastrcku konzoly so zasuvkou, pokial
koliky nie je mozné Gplne zasunuft.

VYSTRAHA!
Aby ste zabranili nebezpecenstvu poziaru alebo trazu elektrickym
pradom, nevystavujte konzolu dazd'u ani vlhkosti.

VYSTRAHA!

Akékol'vek panely moze otvarat jedine vySkoleny servisny technik
povereny spolo¢nostou Hologic. Tento systém obsahuje smrtelné
napatie.

VYSTRAHA!
Pouzivanie elektrického vybavenia v blizkosti zapalnych anestetik
moze sposobit exploziu.

VYSTRAHA!
Systém nepouzivajte v prostredi bohatom na kyslik.

VYSTRAHA!
Pouzivatel musi napravit problémy este pred pouzitim systému.

>bB B B B B P

Poziadajte opravneného servisného pracovnika o preventivnu udrzbu.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 2: VSeobecné informacie

>k BB B BB P

A\

VYSTRAHA!

Nepokusajte sa pouzivat ziadnu konzolu, ktora by mohla
predstavovat nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom. Okamzite
kontaktujte spolo¢nost Hologic alebo svojho distributora.

VYSTRAHA!
Nedotykajte sa sucasne kovovych casti ovladaca pomocky aj pacientky.

VYSTRAHA!

Spol'ahlivost uzemnenia mozno dosiahnut len vtedy, ked' je toto
zariadenie pripojené k zasuvke urcenej ,,pre nemocnicné zariadenia”.
Pravidelne kontrolujte spojitost uzemnenia.

VYSTRAHA!
Konzola sa pocas pouzivania nesmie dotykat inych elektrickych
zariadeni.

VYSTRAHA!
Pri pripajani ostrych pomoécok k adaptéru bud'te opatrni.

VYSTRAHA!
Zabrante tomu, aby operator alebo nastroje prisli do styku
s oplastenou castou bioptickej ihly Brevera.

VYSTRAHA!
Zlikvidujte vSetky pouzité alebo nepouzité otvorené nastroje.

VYSTRAHA!

Bioptickt ihlu Brevera ani zavadzac neresterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Opakovana sterilizacia alebo opdtovné pouzitie méze
ohrozit integritu nastroja. To moze viest k potencialnym rizikam
zlyhania bioptickej ihly pri jej uréenom pouziti alebo ku krizovej
kontamindcii spojenej s pouzivanim nedostatocne vycistenych

a sterilizovanych pomocok.

VYSTRAHA!
Toto zariadenie nie je povolené nijako upravovat.

Strana 16
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 2: VSeobecné informacie

VYSTRAHA!
Uroven ochrany poskytovanej zariadenim je zniZen4, ak sa zariadenie
pouziva inak ako spdsobom uréenym spolocnostou Hologic.

Vystraha:
Toto zariadenie obsahuje nebezpecné materialy. Vyradené materialy zaslite
spoloc¢nosti Hologic alebo kontaktujte svojho servisného zastupcu.

Vystraha:
Tento systém je urceny na pouzivanie vylucne zdravotnickymi pracovnikmi
a ma sa pouzivat' v profesionalnom zdravotnickom zariadeni.

Vystraha:
Kontrolujte pristup k vybaveniu podl'a miestnych predpisov na ochranu pred
Ziarenim.

Vystraha:
Tento systém moéze byt nebezpecny pre pacientku a pouzivatela. Vzdy
dodrziavajte bezpecnostné opatrenia pre vystavenie rontgenovému Ziareniu.

Vystraha:

Rovnako ako pri kazdom lekdrskom zakroku sa uistite, Ze pouzivatelia nosia
vhodné osobné ochranné prostriedky na ochranu pred moznym kontaktom

s telesnymi tekutinami.

Vystraha:
Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technolégiou CorLumina
nie je urceny na pouzitie s magnetickou rezonanciou alebo ultrazvukom.

Vystraha:

Biopsiu prsnika pomocou systému Brevera sma vykonavat len osoby, ktoré
su dostatocne vyskolené a oboznamené s tymto zakrokom. Pred vykonanim
akéhokol'vek minimalne invazivneho zakroku si precitajte lekarsku
literataru tykajuacu sa technik, komplikacii a rizik.

> B B B B BB P

Vystraha:
Bioptickti pomocku Brevera smu pouzivat len lekari vyskoleni
v perkutannych bioptickych zakrokoch.

>
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> B> B P

A

Vystraha:
Pri pouzivani pomocky na biopsiu prsnika Brevera u pacientok s prsnymi
implantatmi sa riad'te rozumnym odbornym tasudkom.

Vystraha:

Minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo vyrabané alebo distribuované
spolocnostami, ktoré nie st autorizované spolocnostou Hologic, nemusia byt
kompatibilné so systémom na biopsiu prsnika Brevera. Pouzivanie takychto
vyrobkov moze viest k neocakavanym vysledkom a moznému zraneniu
pouzivatel'a alebo pacientky.

Vystraha:

Nastroje alebo pomocky, ktoré sa dostant do kontaktu s telesnymi
tekutinami, si mo6zu vyzadovat Specialne zaobchadzanie pri likvidacii,
aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.

Vystraha:

Kable a Snury mozu predstavovat riziko potknutia. Kable umiestnite
bezpecne tak, aby neprekazali. Ked kable nepouzivate, bezpecne ich
omotajte okolo drziakov na navinutie kablov.

Upozornenie:
Ak sa konzola nebude pouzivat niekolko dni alebo dlhsi ¢as, konzolu odpojte od
elektrickej zasuvky. Konzolu umiestnite na miesto, kde sa neposkodi.

Upozornenie:

Konzola moze vyzarovat radiofrekvencnu energiu, a ak nie je nainstalovana

a pouzivana v sulade s pokynmi, moze sposobit skodlivé rusenie inych pomocok

v okoli. Neexistuje Ziadna zaruka, Ze v konkrétnej instalacii ned6jde k ruseniu.

Ak konzola sposobuje skodlivé rusenie inych pomocok, o mozno zistit vypnutim

a zapnutim konzoly, pouzivatel'ovi sa odporica, aby sa pokusil odstranit rusenie
jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni: zmente orientaciu alebo
premiestnite prijimaciu pomécku, zvicsite vzdialenost medzi zariadeniami, pripojte
konzolu k zasuvke v inom obvode, ako st pripojené ostatné pomocky, alebo sa
obratte na technicka podporu.

Upozornenie:

Umoznite dostatocnu cirkulaciu vzduchu okolo konzoly, aby ste zabranili
hromadeniu tepla v jej vnutri. Konzolu neumiestiiujte do vzdialenosti mensej
ako 0,3 metra (1 stopa) od akéhokolvek prekazajiceho povrchu.
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Kapitola 2: VSeobecné informacie

Upozornenie:

Konzolu pouzivajte a skladujte na miestach vzdialenych od zdrojov tepla, ako st
radiatory alebo vzduchovody, mimo priameho slnecného ziarenia, bez nadmernej
prasnosti, mechanickych vibracii alebo otrasov.

Upozornenie:

Zariadenie nepouzivajte v nadmorskych vyskach nad 3 000 metrov (9 842 stop).
Zariadenie neskladujte ani nepouzivajte v podmienkach, ktoré nespiiajii uvedené
podmienky pre skladovanie, prepravu a prevadzku zariadenia.

> B

Upozornenie:
Pred pouzitim po vybrati zo skladu nechajte konzolu 24 hodin aklimatizovat.

>

Upozornenie:
Riziko straty adajov. Nevkladajte Ziadne magnetické média na zariadenia, ktoré
vytvaraju magnetické polia, ani do ich blizkosti.

Upozornenie:
Aby ste predisli moznému poskodeniu systému, dodrziavajte odporacany postup
vypinania zariadenia.

Upozornenie:

Na cistenie konzoly nikdy nepouzivajte silné rozpuistadla ani abrazivne cistiace
prostriedky, pretoze by poskodili kryt konzoly. Konzolu cistite az po odpojeni
napajacieho kabla zo zasuvky.

Upozornenie:
Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo cistiacich prostriedkov. Tekutiny nesmu tiect
ani sa rozliat'.

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte
dezinfekcny prostriedok na systém.

> B B B B
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A

24

Upozornenie:
Vzhladom na hmotnost a mobilnost tohto systému je nutné dodrziavat tieto
preventivne opatrenia:

* Pri premiestnovani systému na nerovnom alebo sikmom povrchu postupujte
opatrne.

* Ked systém stoji, uistite sa, Ze si kolesa zablokované.

* Pred premiestiiovanim systému sa uistite, Ze kable st ulozené na bezpecnom
mieste a obrazovky su stlacené nadol do najnizsej polohy. Uistite sa, Ze st
vSetky Styri kolieska odblokované.

* Nezastavujte prilis rychlo. Pri pohybe nepouzivajte nadmernu silu.

Upozornenie:

Systém je laboratorna pomdcka, a nie bezny pocitac. Na hardvéri ani softvéri
nevykonavajte zmeny, ktoré nie st autorizované. V zaujme sietovej bezpecnosti
nainstalujte tato pomdcku za firewall. Ochrana pred pocitacovymi virusmi ani
sietova bezpecnost tejto laboratdrnej pomocky nie je zaistena (napriklad pomocou
pocitacovej brany firewall). Zabezpecenie sietovej bezpecnosti a ochrany pred
virusmi je na zodpovednosti pouzivatela.

Upozornenie:

Ak sa vam nepodari odstranit problém pomocou tohto navodu na pouzitie a ste
zakaznikom spolocnosti Hologic v Spojenych statoch, kontaktujte spolocnost
Hologic. Mimo Spojenych statov sa s otazkami, pripomienkami alebo problémami
technického servisu obracajte na distributora alebo miestneho zastupcu spoloc¢nosti
Hologic.

Blokovacie prvky

Pri preruseni RTG expozicie sa automaticky zastavi generovanie rontgenového Ziarenia
a zobrazi sa systémové hlasenie alebo varovanie. (Priklady prerusenia RTG expozicie:
vyprsanie casovaca mAs alebo ¢asovaca maximalnej expozicie, otvorenie zasuvky na
tkanivovy filter alebo otocenie kI'icového spinaca do zamknutej polohy.) Ak chcete
vykonat dalsiu expoziciu:

1.V dialégovom okne systémového hlasenia stlacte tlacidlo OK (OK).

2. Na paneli tloh v dolnej ¢asti obrazovky snimok zvolte stavovu ikonu (v tvare
konzoly na biopsiu prsnika Brevera).

3. Vykonajte pripadny tikon (napriklad ,zatvorit zasuvku”) uvedeny v oblasti
systémovych hlaseni na obrazovke snimok.

4. Zvolte moznost Clear All Faults (Vymazat vSetky poruchy).
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25 Zhoda

Tato Cast opisuje poziadavky na zhodu systému a zodpovednosti vyrobcu.

2.51 Poziadavky na zhodu

Vyrobca zodpovedd za bezpecnost, spolahlivost a funkcnost tohto zariadenia za
nasledujucich podmienok:
e Zariadenie sa pouziva v sulade s navodom na pouzitie.

® Prevadzku, rozsirovanie, nastavovanie, zmeny alebo opravy zostavy vykonavaja
len opravnené osoby.

¢ Instaldcia sietového a komunikac¢ného vybavenia musi spliiat normy IEC.

Upozornenie:

& Tento systém je urceny na pouzivanie vylucne zdravotnickymi pracovnikmi. Tento
systém moze sposobit radiové rusenie alebo moze rusit prevadzku zariadeni
v blizkosti. Mozno bude potrebné podniknut urcité opatrenia, napriklad zmenit
orientaciu alebo polohu zariadenia alebo zatienit jeho umiestnenie.

Upozornenie:

& Vzhladom na emisné charakteristiky je toto zariadenie vhodné na pouzivanie
v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa toto
zariadenie pouziva v obytnom prostredi (kde sa zvycajne vyzaduje splnenie
poziadaviek CISPR 11, trieda B), nemusi byt zarucena dostatocna ochrana
radiofrekvencnych komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet prijat
zmierfniujuce opatrenia, napriklad zariadenie premiestnit alebo zmenit jeho
orientaciu.

Upozornenie:

& Medicinske elektrické (ME) zariadenia alebo ME systém by sa nemali pouzivat
umiestnené pri inych zariadeniach alebo na nich. Ak je takéto pouzitie vedl'a seba
alebo na sebe potrebné, uistite sa, Ze ME zariadenie alebo ME systém v takejto
konfiguracii funguju spravne.

Upozornenie:
& Zmeny alebo upravy, ktoré nie s vyslovne schvalené spolocnostou Hologic,
by mohli mat za nasledok neplatnost vasho opravnenia na obsluhu zariadenia.
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2.5.2 Vyhlasenia o zhode

Vyrobca vyhlasuje, Ze toto zariadenie bolo vyrobené, aby spifalo nasledujtice

poziadavky:

e IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
Vseobecné poziadavky pre zakladnt bezpecnost a zakladnu funkcnost

e ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 A1: 2012, C1: 2009/(R)2012 a A2: 2010/(R)2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky pre zékladnu
bezpecnost a zakladnt funkénost

e CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2014) Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
Vseobecné poziadavky pre zakladnt bezpecnost a zakladnt funkcnost

* EN 60601-1: 2006 / A1: 2013 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné
poziadavky pre zakladna bezpec¢nost a zakladnt funkcnost

e IEC60601-1-2 vyd. 4: 2015 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vieobecné
poziadavky pre zakladnu bezpecnost a zakladnt funkénost — vedlajsi standard:
Elektromagneticka kompatibilita — poziadavky a testy

e JEC 60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 a IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Uplatnenie
stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke pomocky
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2.6 Umiestnenie systémového stitka

Umiestnenie systémového Stitka a sériového ¢isla znazornuje nasledujuci obrazok.

Obrizok 2: Umiestnenie systémového stitka
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Kapitola 3 Komponenty, ovladacie a signalizaéné prvky

3.1 Komponenty systému

Obrizok 3: Komponenty systému (vpredu vpravo)
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Obrizok 4: Komponenty systému (vzadu vlavo)
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Legenda k obrazku

1 |Zasuvka na tkanivovy Priecinok, v ktorom sa zhromazduju a snimkuja bioptické vzorky.

filter

2 |Panel snimkovania Obsahuje stavové indikatory a kIi¢ na zablokovanie RTG systému.

3 | Zasobnik konzoly Skladovaci a pripravny priestor pre balenie bioptickej ihly.

4 |Drziak ovladaca Priestor na odkladanie a nastavovanie ovladaca pomocky.

pomocky

5 |Obrazovka technoléga Na tejto obrazovke sa zobrazuje aktualny stav systému. Tlacidla na nej
predstavuju jeden z dvoch moznych sposobov vyberu rezimu systému.
Obrazovka ma kibové rameno pripevnené k montaznemu stipiku
obrazovky.

6 |Obrazovka snimok Dotykova obrazovka s pouzivatel'skym rozhranim na prezeranie, anotaciu,
ukladanie a exportovanie radiografickych snimok. Obrazovka je upevnena
na nastavitelnom posuvnom drziaku na montdZnom stipiku obrazovky.

7 | Zostava podtlakovej Priehladnd hadicka pripojena na jednom konci ku konzole. Druhy koniec

hadicky ma modry konektor, ktory sa zapaja do portu s oznacenim ,VACUUM”
(PODTLAK) na veku odsavacej nadoby. Zostava podtlakovej hadicky
obsahuje hydrofébny filter braniaci spatnému toku tekutiny.

8 |Odsavacia nadoba Jednorazova nadoba pouzivand na zber, uchovavanie a likvidaciu tekutého
zdravotnickeho odpadu.

9 |Drziak odsavacej nadoby |Priehlbina v zasobniku konzoly, v ktorej je umiestnend odsavacia nadoba.

10 [Rukovét konzoly Pri prestivani konzoly drzte tato rukovat.

11 | Spinac napajania Tlacidlovy spinac sltziaci na ZAPNUTIE systému. Ked je konzola zapnuta,
spina¢ napajania svieti nazeleno.

12 | Pomocny hacik Hacik na zavesenie referencnych kariet alebo kariet pacientok.

13 | Drziak na navinutie Sluzi na bezpecné uloZenie napajacieho kébla pri prenasani alebo skladovani

napajacieho kabla konzoly. Nap4jaci kdbel navirte v smere hodinovych ruciciek okolo drziaka
na navinutie napdjacieho kabla.

14 | Pripojenie nozného Konektor na pripojenie kabla nozného spinaca. Pri spravnom pripojeni st

spinaca ¢ervené bodky v hornej ¢asti navzajom zarovnané.

15 | Pripojenie napajania Vstup napajania z elektrickej siete. Konektor na pripojenie napajacieho kébla
nemocnicnej kvality (stucast dodavky).

16 | Pripojenie k sieti Ethernet | Port na pripojenie ethernetového (sietového) kabla. (Ako volitena sucast je
k dispozicii rozhranie Wi-Fi.)

17 | Pripojenie na vyrovnanie |Konektor na ekvipotencidlne uzemnenie.

potencidlov
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Legenda k obrazku
18 | Drazky na vedenie Dréazky na vedenie kablov.
kablov
19 | Kolieska Vsetky Styri kolieska sa mo6zu otacat o 360 stupriov a maju blokovacie brzdy,
ktoré brania pohybu zariadenia.
20 |Nozny spina¢ Stlacenim nozného spinaca sa aktivuje bioptické zariadenie.

21

Pedal na nastavenie
vysky obrazovky snimok

Stlacenim pedala uvolnite posuvny drziak obrazovky snimok, aby ste mohli
nastavit jej vysku. Po uvolneni pedala sa posuvny drziak zaisti.

22

Drziak na navinutie kabla
ovladaca pomdcky

Sluzi na bezpecné ulozenie kabla ovladaca pomdcky pri prenasani alebo
skladovani konzoly. Kébel ovladaca pomocky navinte v smere hodinovych
ruciciek okolo drziaka na navinutie kabla ovladaca pomocky.

23

DrzZiak na navinutie kabla
nozného spinaca

Sluzi na bezpecné uloZenie nozného spinaca a kabla nozného spinaca pri
prenasani alebo skladovani konzoly. Kébel nozného spinaca navinte proti
smeru hodinovych rucic¢iek okolo drziaka na navinutie kabla nozného
spinaca.

24 | Montazny stipik Stacionarny stipik, na ktorom je namontovana obrazovka technoléga.
obrazovky V montaznom stlpiku sa nachadza a pohybuje aj posuvny drziak obrazovky
snimok.
25 | Posuvny drziak Vyskovo nastaviteIny posuvny drziak, na ktorom je namontovana

obrazovky snimok

obrazovka snimok. Posuvny drziak sa uvolniuje a zaistuje pomocou pedala
na nastavenie vysky obrazovky snimok.

26

Packy na nastavenie
sklonu obrazovky

Po uvolneni packy mozete nastavit sklon obrazovky. Zatiahnutim packy
zaistite obrazovku v pozadovanom sklone.

27

Biopticka ihla

Jednorazova biopticka ihla na jedno pouzitie na odber bioptickych vzoriek.
Pozrite si cast Komponenty bioptickej ihly na strane 33.

28

Ovladac¢ pomocky

Tento elektromechanicky komponent je napajany z konzoly. Ked je ovladac
pomocky pripojeny k bioptickej ihle, ovlada¢ pomdcky pohana otacanie

a posuvanie reznej kanyly v bioptickej ihle. Ovlada¢ pomdcky tiez vykonava
nabitie a vystrelenie bioptickej ihly.

29

Dialkovy ovladac

Tento priebezny ruc¢ny ovlada¢ umoznuje lekarovi nabit bioptick pomocku
a spustit vystrel. Dialkovy ovladac poskytuje aj jeden z dvoch sposobov
volby rezimu systému.

30

Stipcovy ventil na

Miesto, kam sa zasunie hadicka na fyziologicky roztok, aby bolo mozné

fyziologicky roztok regulovat prietok fyziologického roztoku.
31 | ZI'ab na hadi¢ku na Dréazka na nasmerovanie hadicky na fyziologicky roztok k Stipcovému
fyziologicky roztok ventilu na fyziologicky roztok.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Legenda k obrazku

32

Hacik na vrecko
s fyziologickym
roztokom

Hacik na zavesenie vrecka s fyziologickym roztokom (odportcany objem
250 cm?).

33

Pripojenie ovladaca
pomocky a dialkového
ovladaca

Konektor na pripojenie kabla ovladaca pomocky a dialkového ovladaca. Pri
spravnom pripojeni st cervené bodky v hornej casti navzajom zarovnané.

34

Drziak na navinutie
hadicky na fyziologicky
roztok

Hadic¢ku na fyziologicky roztok navifite proti smeru hodinovych ruciciek
okolo drziaka na navinutie hadicky na fyziologicky roztok.

35

Vyrez na hadi¢ku na
fyziologicky roztok

Vyrez v drziaku na navinutie hadicky na fyziologicky roztok, ktory vedie
hadicku na fyziologicky roztok od vrecka s fyziologickym roztokom a okolo
drziaka na navinutie hadicky na fyziologicky roztok.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.1.1  Komponenty snimkovacieho modulu

Konzola Brevera obsahuje modul, v ktorom sa zhromazd'uja a snimkuji bioptické
vzorky. Vzorky sa zhromazduju v jednorazovom tkanivovom filtri, ktory je umiestneny
v zasuvke snimkovacieho modulu. Snimkovaci modul ma panel, ktory poskytuje
informacie o stave RTG systému.

Obrizok 5: Komponenty snimkovacieho modulu

Legenda k obrazku

Panel snimkovania

Zasuvka na tkanivovy filter

Port USB (len USB flash disk bez napajania)
Klacovy spinac

Detektorova doska

Zostava tkanivového filtra

Vystupna hadicka pripojena k odsavacej nadobe

Drazky na vedenie hadiciek

O % N Ok @D

Privod sacej hadicky od bioptickej ihly
10. Polohovaci kolik (v kazdom rohu)
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.1.2 Komponenty odsavacej nadoby

Legenda k obrazku

1. Port ,Patient” (Pacient) —na pripojenie
odsavacej hadicky (priehladnej s modrym
koncovym konektorom) od tkanivového
filtra

Uzaver pacientskeho portu
Uzaver podtlakového portu
Velky otvor

Uzaver velkého otvoru

AR N

Port ,,Vacuum” (Podtlak) — na pripojenie
zostavy podtlakovej hadicky od konzoly

N

Veko odsavacej nadoby

8. Zakladna odsavacej nadoby

ﬂ—

Obrizok 6: Komponenty odsdvacej nddoby

Poznamka
v Odsavacia nadoba je vyrobok na jedno pouzitie s odporiicanym maximdlnym objemom
400 cm3.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.1.3

A

Komponenty bioptickej pomocky

Pomocka na biopsiu prsnika Brevera pozostava zo sterilnej jednorazovej bioptickej ihly,
ktora sa zaisti v nesterilnom ovladaci pomocky Brevera na opakované pouzitie. Biopticka
ihla obsahuje zostavu tkanivového filtra na zhromazdovanie bioptickych vzoriek na
snimkovanie.

Komponenty ovlada¢a pomécky

Ovladac¢ pomocky je elektromechanicky komponent bioptickej pomocky. Po pripojeni
k bioptickej ihle ovladac¢ pomdcky otaca a postiva rezni kanylu. Ovladac¢ pomdcky tiez
vykondva nabitie a vystrelenie bioptickej ihly.

IF Legenda k obrazku

1. Pripojenie k bioptickej

= b febr—rly ihle

‘ 2. Miesto pripojenia k
E leS) =
o adaptéru bioptickej
( E pomocky (drazka na
— L spodnej strane)

3. Kabel ovladaca pomdcky

; ) 4. Uvolnovacia zapadka
Obrizok 7: Komponenty ovlddaca pomocky pre adaptér bioptickej

pomocky

Vystraha:
Nedotykajte sa sticasne kovovych casti ovladaca pomocky aj pacientky.

Obrizok 8: Kovové Casti ovlddaca pomdcky

Poznamka

Ovladac pomdcky uchovavajte navrchu konzoly v drziaku ovladaca pomocky. Kabel
ovladaca pomocky (s dialkovym ovladacom) navitite v smere hodinovych ruciciek
okolo prislusného drziaka na navinutie kabla na zadnej strane konzoly.

Strana 32

MAN-07980-3202 revizia 001



Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Komponenty bioptickej ihly

Biopticka ihla obsahuje samotnti jednorazov ihlu a hadicky na podtlak a fyziologicky
roztok. Biopticka ihla obsahuje aj zostavu tkanivového filtra na zhromazdovanie
bioptickych vzoriek na snimkovanie. Biopticka ihla je balena spolu so zostavou
tkanivového filtra a zavadzacom.

N

L
/e %

Obrizok 9: Komponenty bioptickej ihly

Legenda k obrazku

1. Zavadzac

2. Biopticka ihla (pripdja sa k ovladacu
pomdcky)

3. Odsavacia hadicka

4. Hadicka na fyziologicky roztok

5. Zostava tkanivového filtra (V krajinach,
kde vyrobok este nie je k dispozicii, moze
komponent vyzerat odlisne.)

6. Y-ventil
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Poznamka
(¥ Biopticka ihla sa dodava v baleni s tkanivovym filtrom. Podrobnosti o tkanivovom filtri
najdete v Casti Komponenty tkanivového filtra na strane 35.

<P )
S
Obrizok 10: Komponenty bioptickej ihly — podrobné informdcie
Legenda k obrazku
1. Hrot trokara 8. Koliesko
2. Otvor na vonkajsej kanyle 9. Tlacidlo na aktivovanie a deaktivovanie bioptickej ihly
3. Vonkajsia kanyla/zavadza¢ a ovladaca pomdcky (na oboch stranach)
4. Hrdlo zavadzaca 10. Zavadzac s hrdlom farby lila (na obrazku s odstranenym
5. ,Kridelka” na hrdle zavadzaca ochrannym plastom)
11. ¢ koliesk jSej
6. Indikatory polohy (,hodinovy cifernik”) na Ozubené kolieska vonkajsej kanyly

orientéciu otvoru na vonkajsej kanyle 12. Ozubené kolieska vnutornej kanyly

7. Hmatov4a ploska na koliesku, ktora oznacuje
orientdciu otvoru na vonkajsej kanyle (rovna ploska
na pozicii 12 hodin)
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Komponenty tkanivového filtra

Tkanivovy filter je dvanastkomorova nddobka, v ktorej sa zbieraju bioptické vzorky na
snimkovanie. Pocas biopsie sa vzorky tkaniva odsavaju cez hadicku bioptickej ihly do
priebezného tkanivového filtra. Na zakrytie a utesnenie tkanivového filtra pri skladovani

vo formaline je k dispozicii uzaver tkanivového filtra.

Obrizok 11: Komponenty tkanivového filtra

Legenda k obrazku
1. Privodna hadicka od
bioptickej ihly
2. Kryt puzdra tkanivového
filtra
3. Tkanivovy filter

4. Komora tkanivového filtra
(12 komor)

5. Indikator komory
tkanivového filtra (oznacenie
12 pismenami)

Uzaver tkanivového filtra
Zéakladna tkanivového filtra

Vyrez

© ® N o

Vystupna hadicka pripojena
k odsavacej nadobe (odpad)

* V krajinach, kde vyrobok este
nie je k dispozicii, m6ze
komponent vyzerat odlisne.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.2 Systémové pripojenia

Tato cast obsahuje informacie o tom, ako vykonat vSetky potrebné pripojenia pred
uvedenim systému na biopsiu prsnika Brevera do prevadzky. V tejto cCasti st vysvetlené
tieto pripojenia:

1.
2.
3.
4.

Pripojenie napajania a pocitacovej siete

Pripojenie nozného spinaca

Pripojenie ovladaca pomocky a dialkového ovladaca
Pripojenie odsavacej nadoby

Pripojenie bioptickej ihly (ihla, hadicka a tkanivovy filter)

Obrizok 12: Systémové pripojenia
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

VYSTRAHA!

Konzola systému na biopsiu prsnika Brevera je navrhnuta na
pouzivanie s dodanym napajacim kablom. Nepouzivajte ziadny iny
napajaci kabel. Pouzitie iného napajacieho kabla méze sposobit
nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom a poziaru. Zo ziadnej
zastréky NEODSTRANUJTE uzemiiovaci vodi¢ ani uzemtiovaciu
svorku. S tymto zariadenim NEPOUZIVA]JTE predlzovaci kabel.

V zavislosti od pouzitej zasuvky moéze byt potrebny adaptér.

A VYSTRAHA!

Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel konzoly systému na biopsiu prsnika
Brevera v dobrom stave. Poskodeny napajaci kabel moéze predstavovat
nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom. Pri odpajani konzoly

od napajania vzdy uchopte zastrcku v mieste zasunutia a jemne
potiahnite. Pri odp4jani jednotky zo siete NIKDY netahajte za kabel.

A Vystraha:
Pouzitie inych kablov alebo prislusenstva, ako st1 uvedené v tomto navode,
moze mat za nasledok zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti systému na
biopsiu prsnika Brevera.

Upozornenie:

Spolahlivost uzemnenia mozno dosiahnut len vtedy, ked je toto zariadenie
pripojené k zasuvke urcenej ,pre nemocnicné zariadenia”. Pravidelne kontrolujte
spojitost uzemnenia.

3.2.1 Pripojenie napajania a poc€itacovej siete
1. Systém na biopsiu prsnika Brevera umiestnite tam, kde budete mat dobry pristup
k miestam pripojenia k napdjaniu a pocitacovej sieti.

2. Kdébel na napéjanie systému z elektrickej siete zapojte do elektrickej zasuvky.

Poznamka
(¥ Konzolu umiestnite tak, aby ste mali dobry pristup k elektrickej zasuvke, do ktorej ma
byt zapojeny napajaci kabel.

3. (Nepovinné) Zapojte kabel pocitacovej siete do konektora Ethernet.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.2.2 Pripojenie nozného spinaca

é Vystraha:
Nozny spinac a napajacie kable umiestnite tak, aby ste predisli nahodnému
zakopnutiu.

é Vystraha:
Nozny spina¢ umiestnite tak, aby ste predisli jeho neimyselnému stlaceniu
pacientkou alebo invalidnym vozikom.

Prvotnu instalaciu nozného spinaca vykona servisny technik. Ak je nozny spinac od
konzoly odpojeny, zapojte kabel nozného spinaca do konektora pre nozny spinac
(na zadnej strane konzoly). Pri spravnom pripojeni s cervené bodky v hornej casti
navzajom zarovnané.

3.2.3 Pripojenie ovladac¢a pomaécky a dialkového oviadaca

Stcastou kabla ovladaca pomocky je priebezny dialkovy ovladac. Kabel ovladaca
pomocky sa pripdja ku konektoru pre ovlada¢ pomocky na lavej strane drziaka na
navinutie hadicky na fyziologicky roztok v blizkosti stipcového ventilu na
fyziologicky roztok. Pri spravnom pripojeni budu cervené bodky v hornej casti
navzajom zarovnané.

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.2 pocas pouzivania systému pohybovat.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.2.4 Pripojenie odsavacej nadoby

Obrizok 13: Pripojenie ovlddaca pomdcky

Systém vytvori podtlak, ked st zvolené spravne rezimy. K podtlakovému systému musi
byt pripojena odsavacia nadoba. Odsavacia nadoba sa pripdja k odsavacej hadicke
od tkanivového filtra a k prislusnej hadicke zostavy podtlakovej hadicky. Zostava
podtlakovej hadicky obsahuje hydrofébny filter potrebny na zabranenie spatnému

toku do konzoly.

Obrizok 14: Pripojenie odsdvacej nddoby

Legenda k obrazku

. Miesto pripojenia zostavy

podtlakovej hadicky ku konzole

. Velky otvor utesneny uzaverom

velkého otvoru

. Miesto pripojenia zostavy

podtlakovej hadicky k hornému
portu na veku odsavacej
nadoby s oznacenim

, VACUUM” (PODTLAK)

. Miesto pripojenia priehladnej

odsavacej hadicky od
tkanivového filtra

k horizontalnemu bo¢nému
portu na veku odsavacej
nadoby s oznacenim
,PATIENT” (PACIENT)
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.2.5 Pripojenie bioptickej ihly

A Vystraha:
Pred pouzitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, ¢i nedoslo k ich
poskodeniu pocas prepravy. Ak sa zda, Ze obal alebo ihla st poskodené,
ihlu nepouzivajte.

é Vystraha:
Biopticku ihlu nepripdjajte, kym systém nie je zapnuty.

Vystraha:
Na zachovanie sterility ponechajte na hrote bioptickej ihly ochranny plast.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Biopticka ihla je balend spolu s odsavacou hadickou a hadickou na fyziologicky roztok,
tkanivovym filtrom a zavadzacom. Bioptickd ihla je uz pripojena k odsavacej hadicke

a hadicke na fyziologicky roztok. Odsavacia hadicka obsahuje zostavu priebezného
tkanivového filtra. Tkanivovy filter sa dodava vopred zmontovany a je umiestneny

v zasuvke na tkanivovy filter. Dalsie informécie o pripojeni tkanivového filtra najdete
v Casti Pripojenie tkanivového filtra na strane 42.

Biopticku ihlu pohana ovladac¢ pomocky. Biopticka ihla sa k ovladacu pomdcky pripoji
tak, Ze sa ihla opatrne zarovnd nad ovladacom a vlozi sa nadol, aby zapadla do ovladaca.
Ihla sa potom posunie dopredu, aby sa zaistila v spravnej polohe. Kombindcia ovladaca
pomdcky a vloZenej bioptickej ihly sa oznacuje ako biopticka pomdcka. Uplné pokyny na
pripojenie bioptickej ihly k ovladac¢u pomocky néjdete v asti Pripojenie ovlddaca pomdcky
a spotrebného materidlu na biopsiu na strane 82.

Obrizok 15: Pripojenie bioptickej ihly a ovlddaca pomocky

é Vystraha:
Uistite sa, Ze je biopticka ihla aplne prichytena k ovladacu pomdcky.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Pripojenie tkanivového filtra

Ked st zvolené spravne rezimy, biopticka vzorka putuje cez odsavaciu hadicku do
tkanivového filtra v zasuvke na tkanivovy filter.

Poznamka

@ Kazdé balenie jednorazovej bioptickej ihly Brevera obsahuje uzaver tkanivového filtra.
Uzaver tkanivového filtra uschovajte az do ukoncenia odberu bioptickych vzoriek.
Uzéver tkanivového filtra zakryva tkanivovy filter, ked sa bioptické vzorky umiestnia
do formalinu.

Legenda k obrazku

1. Otvory pre polohovacie koliky
zarovnané s polohovacimi
kolikmi

2. Vyrez v zakladni tkanivového
filtra zarovnany so
zarovnavacim vystupkom

3. Vodic¢ sivej hadicky od bioptickej
ihly

4. Vodic odsavacej hadicky
(priehladnej hadicky s modrym
koncovym konektorom)
pripojenej k odsavacej nadobe

Obrizok 16: Pripojenie tkanivového filtra v zdsuvke na ~ * V krajinach, kde vyrobok este nie je
tkanivovy filter k dispozicii, m6ze komponent
vyzerat odlisne.

Obrizok 17: Pripojenie hadicky tkanivového filtra
k odsdvacej nddobe
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.2.6 Informacie o kombinovani pomécok

Systém na biopsiu prsnika Brevera je kompatibilny so systémom na biopsiu v polohe
na bruchu Affirm®, navadzacim systémom na biopsiu prsnika Affirm® a navadzacimi
systémami MammoTest a GE Senographe® Stereotaxy.

Informdcie o nastaveni adaptéra najdete v tychto sprievodcoch nastavenim:

* Brevera System Setup Guide for Hologic Affirm and MultiCare® Platinum Products
(Sprievodca nastavenim systému Brevera pre produkty Hologic Affirm a MultiCare®
Platinum)

* Brevera System Setup Guide for MammoTest (Sprievodca nastavenim systému
Brevera pre MammoTest)

* Brevera System Setup Guide for GE Senographe DS Stereotaxy and GE Senographe
Essential Stereotaxy (Sprievodca nastavenim systému Brevera pre GE Senographe
DS Stereotaxy a GE Senographe Essential Stereotaxy)

3.3 Ovladacie a signalizacné prvky

3.3.1 Ovladacie a signalizaéné prvky na paneli snimkovania

Obrizok 18: Ovlddacie a signalizacné proky na paneli snimkovania
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Legenda k obrazku

1. | Stavové indikatory Drawer Closed (Zasuvka zatvorend) = Kontrolka LED
svieti nazeleno, ked je zasuvka na tkanivovy filter
uplne zatvorena.

Power (Nap4janie) = Kontrolka LED svieti nazeleno,
ked je napdjanie zapnuté.

Ready (Pripraveny) = Kontrolka LED svieti nazeleno,
ked je zasuvka pripravend na prijem vzoriek.

2. |Indikator zapnutého RTG | X-RAY ON (RTG ZAPNUTE) = Kontrolka LED svieti
nazlto, ked prebieha RTG snimkovanie.

3. | Tla¢idlo X-RAY (RTG) Tlacidlo sluziace na manualnu kalibraciu zosilnenia
a na prerusenie aktudlnej RTG expozicie.

4. | KTucovy spinac¢ Zamknuty: Rontgenové Ziarenie je vypnuté
(orientacia ako na obrazku).

Odomknuty: Generovanie rontgenového Ziarenia je
povolené.

5. | Port USB Konektor na pripojenie zariadenia USB bez napajania
(volitelny prvok).

3.3.2 Ovladanie rezimov a ovladanie nabitia a vystrelu bioptickej pomécky

(-

HOLOGIC
biopsy cycles
completed

Obrizok 19: Tlacidld reZimov, nabitia a vyjstrelu
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

Legenda k obrazku

1. |Systémovy stav | V hornej asti obrazovky technoldga su styri karty, ktoré zobrazuju stav RTG, polohu

ihly, velkost otvoru a stav podtlaku.

2. |Indikator Aktudlny rezim signalizuje ierne zvyraznenie a zelend kontrolka v dolnej casti
rezimu obrazovky technoléga.

3. |Oblast hlaseni |V strede obrazovky technoléga zobrazuje systém pokyny a dalsie oznamenia.

4. |Tlacidlo Tymto tlac¢idlom sa vypina podtlak a zatvara otvor na ihle.

Standby
(Pohotovostny
stav)

5. |Tlacidlo Test |Toto tlacidlo umoznuje samocinné naplnenie systému fyziologickym roztokom. Po
(Test) uvedeni do rezimu Test (Test) sa otvori Stipcovy ventil na fyziologicky roztok a zapne

sa podtlak. V rezime Test (Test) systém pouzivatela prevedie sériou testov na
overenie prietoku fyziologického roztoku a dokoncenia rezného cyklu.

6. |Tlacidlo Biopsy | V rezime Biopsy (Biopsia) je biopticka pomocka pripravena na odber tkaniva. Cyklus
(Biopsia) biopsie sa spusti pomocou nozného spinaca.

7. |Tlacidlo X Sluzi na odmietnutie hldsenia na obrazovke technologa.

8. ‘/ tladidlo |Sluzi na prijatie hlasenia na obrazovke technologa.

9. |Tlacidlo Po uvedeni do rezimu Lavage (Vyplach) sa otvori stipcovy ventil na fyziologicky
Lavage roztok a vnutornd rezna kanyla sa zatiahne. V rezime Lavage (Vyplach) je podtlak
(Vyplach) zapnuty.

10. |Tlacidlo Po uvedeni do rezimu Aspirate (Aspirdcia) sa zatvori stipcovy ventil na fyziologicky
Aspirate roztok a vnutornd rezna kanyla sa zatiahne. V rezime Aspirate (Aspiracia) je podtlak
(Aspiracia) zapnuty.

11. | Tlac¢idlo Arm | Toto tlacidlo sltizi na zatiahnutie vonkajSej kanyly na bioptickej ihle. Na nabitie ihly
(Nabit) musi pouzivatel stlacit a podrzat tlac¢idlo Arm (Nabit).

12. | Tladidlo Fire Tymto tla¢idlom sa aktivuje posunutie vnutornej a vonkajsej kanyly tempom
(Vystrelit) uvedenym na stitku vyrobku. Poloha a orientdcia zavadzaca urcuju, ¢i je ihla v polohe

s malym alebo Standardnym otvorom. Na vystrelenie ihly musi pouzivatel stlacit
a podrzat tla¢idlo Fire (Vystrelit).

13. |Indikator Ked je konzola zapnuta, indikator svieti nazeleno.
napdjania V pripade problému s ovladacom pomocky alebo bioptickou ihlou, indikator svieti
systemu nacerveno.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.4 Zablokovanie a odblokovanie kolieska

e Ak chcete koliesko zablokovat, stupte na blokovaciu packu na koliesku, aby sa
koliesko zablokovalo.

e Ak chcete koliesko odblokovat, zdvihnite blokovaciu packu na koliesku do HORNE]
polohy.

Presuvanie konzoly

Poznamka
Napajaci kabel a kabel nozného spinaca navinite na pravej strane konzoly, aby ste
zabezpecili bezpecné uloZenie kablov pocas prestivania konzoly.

[5532’

Poznamka
(¥ Kébel ovladata pomdcky navirite na lavej strane konzoly, aby ste zabezpecili bezpené
ulozenie kabla pocas prestivania konzoly.

Vsetky kdble navinte na prislusné drziaky na navinutie kablov.

Uistite sa, Ze vSetky komponenty a kable st1 na konzole v bezpecnej polohe.

3. Stlacte uvolnovaci pedal na nastavenie vysky obrazovky snimok a stlacte obrazovku
snimok nadol do najnizsej polohy. Po uvolneni pedadla sa zaisti v nastavenej vyske.

4. Obrazovku snimok aj obrazovku technologa otocte do ¢o najkompaktnejsej polohy.

5. Odblokujte vSetky kolieska.

6. Uchopte rukovét konzoly a konzolu odtlacte na pozadované miesto.

7. Po presunuti konzoly na spravne miesto nezabudnite zablokovat kolieska.

g
o

Ako spustit’ systém

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu
pri zapnuti systému pohybovat.

Poznamka
Pred resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladaca pomocky konzola trikrat pipne.

& B P

1. Zablokujte kolieska konzoly.
2. Pripojte systém k napajaniu a pocitacovej sieti.

3. Stlacte tlacidlo napajania na boku konzoly.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

4. Systém sa zapne a na obrazovke snimok sa otvori prihlasovacia obrazovka systému
Windows 10.

&_\ Hologic Service TeCh Manager

o =
o
05 Hologic Apps

Z '\ i

2% PACs Admin

V0 Y
2% site Biomed

¢§ Hologic Connectivity
<F "
Qa Tech Manager

S
0.' Hologic Physicist

Obrizok 20: Prihlasovacia obrazovka systému Windows 10

5. Zvolte meno pouzivatela zo zoznamu pouzivatelov.
6. Zadajte heslo a zvolte ikonu $ipky.

Poznamka
Ak chcete zobrazit alebo skryt virtudlnu klavesnicu, kliknite na pozadie.

7. Na obrazovke snimok sa otvori obrazovka Startup (Spustenie) systému na biopsiu
prsnika Brevera. Stlacenim tlacidla Patient List (Zoznam pacientok) na obrazovke
Startup (Spustenie) prejdite na obrazovku Select Patient (Vyber pacientky).
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

HOLOGIC

NI

CorLunmiha

Imaging Technology

Reboot = ‘ Patient List

3 oy YA T o A

Obrizok 21: Obrazovka Startup (Spustenie)

Poznamka
Ak sa chcete odhlasit z operacného systému Windows 10, stlacte tlac¢idlo Log Out
(Odhlasenie).

<

Poznamka
Kontrolky LED na ovladacom paneli mozu pri spusteni systému blikat.

Poznamka
Obrazovka Startup (Spustenie) obsahuje tlacidlo Reboot (Restart), ktorym sa restartuje
iba pocitac.

R

Poznamka
Ak chcete zmenit jazyk systému alebo iné nastavenia, prejdite na obrazovku Admin
(Spravca).

<

3.7  Ako vypnut systém

Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Close Patient (Zatvorit pacientku).
Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlac¢idlo Close (Zatvorit).

Stlacte tlacidlo Shutdown (Vypnut) na obrazovke snimok alebo stlacte tlacidlo
napajania na konzole.

* Ak systém nie je pripraveny na vypnutie, zobrazi sa vyzva s moznostou
pokracovat alebo zrusit vypnutie systému. Zvolenim tlacidla so symbolom
zaciarknutia na displeji technoldga zastavite vsetky cakajtice ilohy a proces
vypinania bude pokracovat. Ak na obrazovke technoléga zvolite tlacidlo X,
systém ostane v ¢innosti a ¢akajtce tlohy sa dokoncia.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 3: Komponenty, ovladacie a signalizacné prvky

3.7.1 Ako uplne odpojit’ systém od napajania
1. Uistite sa, Ze pocitacovy systém a konzola st tiplne vypnuté.

2. Odpoijte napajaci kabel od elektrickej zasuvky.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 4: Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

Kapitola 4 Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

4.1 Informacie o paneli uloh

Panel tloh na spodku obrazovky obsahuje dalSie ikony. V pripade niektorych ikon
moZzete zvolenim ikony ziskat pristup k informaciam alebo vykonavat systémové tlohy.

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

Obrizok 22: Panel 1iloh

0

Legenda k obrazku

Opis Ponuka

Ikona informacii No Alarms
Acknowledge All
Manage Alarms ...

Zvolenim ikony informacii zobrazite ponuku Alarms (Alarmy).

Tato sekcia panela tloh blika nazlto, ak je aktivny alarm.

Volbou moznosti Acknowledge All (Akceptovat vsetky) zrusite blikajucu
signalizaciu. VoIbou moznosti Manage Alarms (Spravovat alarmy)

zobrazite a zavriete vSetky otvorené alarmy.

Indikator stavu otvoru
Ked je k systému pripojena bioptickd pomdcka, v tejto sekcii sa uvadza,
¢i je otvor na bioptickej ihle Standardny alebo maly.

Indikator stavu ihly

Ked je k systému pripojena bioptickd pomdcka, v tejto sekcii sa uvadza,
¢i je bioptickd ihla nabita alebo vystrelena.

Poznamka: Nabitie a vystrel bioptickej pomdcky sa ovlada pomocou
dialkového ovladaca.

Indikator rezimu
V tejto sekcii je uvedeny aktudlny rezim systému na biopsiu.

Poznamka: Rezim sa meni pomocou tlacidiel na dialkovom ovladaci alebo
tlacidiel na displeji technologa.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 4: Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

Legenda k obrazku

5. Indikator stavu RTG

Ready (Pripraveny), Not Ready (Nepripraveny) alebo X-ray in progress
@ (Prebieha RTG snimkovanie).

6. Ikony vystupnych zariadeni
"o Zvolenim tejto ikony zobrazite ponuku.

Obrazovka Manage Queues (Spravovat rad) zobrazuje stav tloh v rade
a informacie o tlohach pre zvoleny vystup a umoznuje filtrovat
zobrazenie radu.

7. Stavové ikony systému No Faults
. v 1 e . : . Clear Al Fault
Ak sa zobrazuje ikona so zltym vykri¢nikom a tato sekcia panela uloh T

blika nazlto, zvolenim ikony ziskate dalsie informdcie o chybe. System Diagnostics ...

s ; Ve . ;. System Defaults ...
Ak sa zobrazuje ikona so zelenym symbolom zaciarknutia, zvolenim ikony || apout.

zobrazite ponuku Faults (Poruchy).

Polozka Clear All Faults (Vymazat vsetky poruchy) slizi na odstranenie
vsetkych chybovych hlaseni, ktoré moze pouzivatel vymazat.

Polozka Camera (Kamera) umoznuje otvorit obrazovku kamery
poskytujucu pohlad dovnutra zatvorenej zasuvky na tkanivovy filter.
Polozka System Diagnostics (Diagnostika systému) pontika pristup

k nastaveniam podsystémov.

Polozka About (Pomocné informacie) slizi na zobrazenie informacii
0 pracovnej stanici.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 4: Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

4.2 Obrazovka vyberu pacientky

n—‘Patlent Name . 2 X Open
E_ Scheduled| Al
Name Patient ID Exam Status LG
i @ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed Edit
[ﬁ Test*2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
' @ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
—
Filter Criteria _B
Refresh Worklist
Query Worklist
I
I Admin
dh = Number of results: 3 I St

Obrazok 23: Obrazovka Select Patient (Vijber pacientky)

Legenda k obrazku

1. Rychle Vyhladavanie v miestnej databaze podla poloziek Patient Name (Meno
vyhladavanie |pacientky), Patient ID (ID pacientky) alebo Accession Number (Pristupové ¢islo).

2. Karty V hornej asti obrazovky sa zobrazuju dve karty. Tieto karty je mozné
konfigurovat. Pouzivatel typu Manager (Manazér) moze karty odstranit a vytvorit
nové karty (pozri Karty kritérii filtrovania a stlpcov na obrazovke filtrovania pacientok
na strane 58).

e Na karte Scheduled (Planované) sa zobrazuju naplanované postupy.

e Na karte All (Vsetky) sa zobrazuju vSetky postupy v tomto systéme
CorLumina.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 4: Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

Legenda k obrazku

3. Funkcie Na tejto obrazovke mozete pomocou tlacidiel v tejto oblasti vykonavat rozne
tlacidiel funkcie.

e Open (Otvorit): Otvori sa postup pre zvolenu pacientku. Pozrite si cast
Otvorenie pacientky na strane 54.

e New (Nova): Umoznuje pridat novu pacientku. Pozrite si ¢ast Pridanie
pacientky na strane 54.

e Edit (Upravit): Umoznuje upravit informadcie o pacientke. Pozrite si cast
Upravy informicii o pacientke na strane 56.

e Delete (Odstranit): Umoznuje odstranit pacientku zo zoznamu. Pozrite si ¢ast
Odstrdnenie pacientky na strane 57.

o Filter Criteria (Kritéria filtrovania): Umoznuje filtrovat zoznam pacientok.
Pozrite si ¢ast Filtre pacientok na strane 57.

¢ Refresh Worklist (Obnovit pracovny zoznam): Aktualizujte zoznam
pacientok.

¢ Query Worklist (Dopyt v pracovnom zozname): Umozniuje vyhladat
pacientku v pracovnom zozname modalit. Pozrite si ¢ast Dopyt v pracovnom
zozname na strane 59.

e Admin (Spravca): Pristup k spravcovskym funkciam. Pozrite si cast Rozhranie

sprdvy systému na strane 109.
¢ Close (Zatvorit): Koniec a navrat na obrazovku Startup (Spustenie).

4.2.1 Otvorenie pacientky

Ak chcete otvorit pacientku a zacat postup, zvolte pacientku zo zoznamu a potom stlacte
tlacidlo Open (Otvorit).

4.2.2 Pridanie pacientky

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo New (Nova).

2. Zadajte informacie o novej pacientke (polia oznacené hviezdickou st povinné).
Pomocou sipok moZzete prejst na dalsiu alebo predchadzajticu obrazovku. Zvolte
postup.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
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Add Patient

|Lasl ‘ ‘

| Open
[First =
[Middle

Patient ID*

Date of Birth®

Backspace

(e]

Caps Lock

lr Back ‘
Co L (L o e I © 94 e

‘Gender*

Y p
IFemaIe ] l oo

Accession Number

Procedure* l ,‘

(e]

Caps Lock

lr Back ‘

Obrazok 24: Obrazovky Add Patient (Pridat pacientku)

3. Stlacte tlacidlo Open (Otvorit). Otvori sa obrazovka Procedure (Postup) pre nova
pacientku.
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Kapitola 4: PouZivatelské rozhranie — obrazovka snimok

4.2.3 Upravy informacii o pacientke

1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte meno pacientky a stlacte
tlacidlo Edit (Upravit).

2. Na obrazovkach Edit Patient (Upravit pacientku) vykonajte potrebné zmeny.
Pomocou sipok mozete prejst na dalsiu alebo predchadzajtiicu obrazovku.

Edlit Patient: Test I

‘Lasl ‘ Test] I S
First

Middle

Patient ID* | 41564

Date of Birth* 12 12 1972 41

Backspace

e]

Caps Lock

l Back ‘

Gender*

Save

lFemaIe '] I

Accession Number

Procedure®

lBreast Specimen, Right -] ‘

Backspace

(e]

Caps Lock

l Back ‘

I S @ e

Obrizok 25: Obrazovky Edit Patient (Upravit pacientku)

3. Zvolte moznost Save (Ulozit).

4. Ked sa zobrazi hlasenie Update Successful (Aktualizacia tspesna), stlacte tlacidlo
OK (OK).
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Kapitola 4: Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka snimok

4.2.4 Odstranenie pacientky
1. Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) zvolte jednu alebo viaceré pacientky.
2. Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).

3.V okne s vyzvou Confirmation Required (Vyzaduje sa potvrdenie) zvolte moznost
Yes (Ano).

Poznamka
Pacientky moZe odstrafiovat iba pouzivatel typu Manager (ManaZzér).

Poznamka
Obnovenie ma zvycajne za nasledok odstranenie poziadavky odstrariovania pacientok.

R

4.2.5 Filter pacientok

Po stlaceni tlacidla Filter Criteria (Kritérid filtrovania) na obrazovke Select Patient (Vyber
pacientky) sa otvori obrazovka Patient Filter (Filter pacientok).

Patient Filter: Al
p Open

. Patient Name

@ Patient ID

Q Accession Number

Q Range Refresh Worklist
Q Role Me

@Suurce 7 Local
Worklist

Query Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

; ‘ﬁ“ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed
Save As
‘f Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed

- @ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete Tab

Back
gk = Number of results: 3 | y
[o] = Standard Fired [o]

Obrizok 26: Filter Criteria (Kritérid filtrovania) na obrazovke Patient Filter (Filter pacientok)
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Karty kritérii filtrovania a stipcov na obrazovke filtrovania pacientok

Na karte Filter Criteria (Kritéria filtrovania) moZete zmenit moznosti filtrovania
zoznamu pacientok. Ked niektorti moznost zvolite alebo zrusite, zmena sa prejavi
v oblasti vysledkov na obrazovke.

Poznamka
(¥ Pouzivatel typu Manager (Manazér) mbZe tieto nové filtre ulozit do zvolenej karty na
obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) (pozrite si Cast Dalsie funkcie na karte kritérit

filtrovania na strane 58).

Na karte Columns (Stipce) mozete pridat do filtrovaného zoznamu dalsie moznosti
vyhladavania (napriklad vek, pohlavie, ddtum narodenia). Moznosti sa zobrazia ako
stipce v oblasti vysledkov. Ak chcete do filtrovaného zoznamu pridat dalsie stipce,
zvolte kartu Columns (Stipce) a potom zvolte prisluiné moznosti.

Poznamka
¢ v N Po stlaceni tlacidla Open (Otvorit) sa otvori obrazovka Procedure (Postup) pre zvolenti
pacientku.

Dalsie funkcie na karte kritérii filtrovania

Tlacidla Save (Ulozit), Save As (Ulozit ako) a Delete Tab (Odstranit kartu) na obrazovke
Patient Filter (Filter pacientok) umoziiuju pouzivatelom typu Manager (Manazér)
pridavat, menit alebo odstranovat karty na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky).

Tabulka 1: Moznosti na karte kritérii filtrovania

Moznost Krok
Zmena aktualnych parametrov filtra |1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient
pacientok. (Vyber pacientky).
2. Stlacte tlacidlo Filter Criteria (Kritéria
filtrovania).

Zvolte moznost filtrovania.
Stlacte tlacidlo Save (Ulozit).

Uistite sa, ze nazov karty, ktort ste zvolili,
je v poli s nazvom.

6. Zvolte moznost OK (OK).
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Tabulka 1: Moznosti na karte kritérii filtrovania

Moznost Krok
Vytvorenie novej karty na obrazovke |1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient
Select Patient (Vyber pacientky). (Vyber pacientky).
2. Stlacte tlacidlo Filter Criteria (Kritéria
filtrovania).

3. Zvolte moznosti filtrovania na karte.
4. Stlacte tlacidlo Save As (Ulozit ako).
5. Zadajte novy nazov karty.
6. Zvolte moznost OK (OK).

Odstranenie karty z obrazovky Select |1. Zvolte kartu na obrazovke Select Patient
Patient (Vyber pacientky). (Vyber pacientky).
2. Stlacte tlacidlo Filter Criteria (Kritéria
filtrovania).
Stlacte tlacidlo Delete (Odstranit).
V okne s vyzvou na potvrdenie zvolte
moznost Yes (Ano).

4.2.6 Obnovenie pracovného zoznamu

Ak chcete aktualizovat zoznamy pacientok, stlacte tlacidlo Refresh Worklist (Obnovit
pracovny zoznam).

4.2.7 Dopyt v pracovhom zozname

Pomocou funkcie Query Worklist (Dopyt v pracovnom zozname) mozete vyhladat
pacientku alebo zoznam pacientok. Pouzite jedno alebo viac poli na vytvorenie

dopytu na poskytovatela pracovného zoznamu modalit. VSetky dopytové polia st
konfigurovatelné. Predvolené polia st tieto: Patient Name (Meno pacientky), Patient ID
(ID pacientky), Accession Number (Pristupové ¢islo), Requested Procedure ID (ID
pozadovaného postupu), Scheduled Procedure Date (Datum planovaného postupu).
Zobrazi sa planovany postup a pacientka sa prida do miestnej databazy.
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4.3 Obrazovka postupu

g

0

4 O
B
E—‘o (1) _‘s';;'g:fd ! S~ - FIEma - ‘ <€ Biopsy

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

‘ Flsr: 1/1 > Review Mode

Tag for Service
Tools

Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive [ Export

Print

Close Patient

L @ 1o214Pm

Obrizok 27: Priklad obrazovky postupu
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Legenda k obrazku

1. |Informacie
o pacientke

Zobrazuje meno a ID pacientky.

2. | Snimka

Snimka vzorky v tkanivovom filtri v redlnom case. Na snimke je viditelné
pismeno oznacujuce prislusni komoru tkanivového filtra.

3. |Panel tloh

Zobrazuje stav konzoly, ihly a snimkovacich funkcii.

Zeleny nazov v oblasti stavu snimkovania na paneli lloh znamen4, Ze funkcia je
pripravenad. Sivy nazov v oblasti stavu snimkovania znamena, ze funkcia nie je

pripravend. Zlty/oranzovy symbol @ v oblasti stavu snimkovania znamena,
7e sa vykonava RTG vygetrenie. Dalie informacie o paneli tiloh néjdete v &asti
Informicie o paneli 1iloh na strane 51.

4. |Nastroje na
vylepSenie snimky

Pomocou nastrojov na vylepsenie snimky (pozrite si ¢ast Ndstroje na vylepsenie
snimky na strane 105) mozete vylepsit celt snimku alebo oblast, ktora vas na
snimke zaujima.

5. | Oznacovaci nastroj

Umoziuje zvolit konkrétnu snimku alebo snimky. Oznacené snimky, ako aj
prislusné miniatry snimok, maji v pravom hornom rohu zeleny symbol
zaciarknutia v krazku.

6. |Informacie
0 postupe

Zobrazenie zoznamu postupov pre aktudlnu pacientku. Tlacidlo + umoznuje
pridat postup pre aktudlnu pacientku.

7. |Iné funkcie

Umoziiuju kontrolovat a komentovat snimky, opatovne nasnimat vzorky, ktoré
sa uz nachadzaju v komorach tkanivového filtra, zvolit cielové miesto pre
ziskané snimky alebo zatvorit pacientku.

8. |Miniatury snimok

Malé ikony snimok tykajtcich sa zvoleného tkanivového filtra. Miniatra snimky
s ikonou fotoaparatu je fotografia.
Panel filtra nad miniatarami snimok (na obrazku , Filter: 1/1”) mozete pouzit na

prechadzanie viacerymi tkanivovymi filtrami.
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431

4.3.2

4.3.3

43.4

Vyber postupu

Zvolte polozku zo zoznamu v oblasti informacii o postupe na obrazovke.

Pridanie postupu

1. Ak chcete pridat dalsi postup pre aktivnu pacientku, stlacte tlacidlo + v pravom
hornom rohu obrazovky Procedure (Postup). Zobrazi sa dialégové okno Add
Procedure (Pridanie postupu).

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right |

Accession Number

. Inherit Accession Number o

Cancel

Backspace

(e}

Capslock A S

Shift

Obrizok 28: Dialégové okno Add Procedure (Pridanie postupu)

V rozbalovacom zozname zvolte typ postupu, ktory chcete pridat.
Zadajte Accession Number (Pristupové ¢islo) (nepovinné).

Stlacte tlacidlo OK (OK). V oblasti informacii o postupe na obrazovke Procedure
(Postup) sa zobrazi nové ¢islo.

Pristup k obrazovke rezimu kontroly

Zvolenim tlacidla Review Mode (Rezim kontroly) na obrazovke Procedure (Postup)
ziskate pristup k obrazovke Review Mode (Rezim kontroly) a k funkcidm na kontrolu
snimok. Dalie informacie néjdete v ¢asti Oznacenie sninky pre servis na strane 103,

Pristup k nastrojom na vylepSenie snimky

Zvolenim karty Tools (Nastroje) na obrazovke Procedure (Postup) ziskate pristup
k panelu nastrojov a funkciam na vylepgenie snimky. Dalsie informacie najdete
v Casti Ndstroje na vylepsenie snimky na strane 105.
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4.3.5 Pristup k informaciam o filtri

Zvolenim tlacidla Filter Info (Informdcie o filtri) ziskate pristup k informdciam o filtri,
ako je lateralita, pristupové ¢islo, informacie o postupe a komentare k filtru. Viac
informacii najdete v Casti Obrazovka s informdciami a komentdrmi k filtru na strane 106.

4.3.6 Pristup k funkcii opatovného nasnimania

Ak chcete ziskat novt snimku vzorky, ktora sa uz nachadza v niektorej komore
tkanivového filtra, stlacte tlacidlo Reimage (Opédtovne nasnimat). Viac informacit
najdete v Casti Opitovné nasnimanie na stranke 107.

4.3.7 Zatvorenie pacientky

Stlacte tlacidlo Close Patient (Zatvorit pacientku). V okne s vyzvou na potvrdenie zvolte
moznost Yes (Ano). Systém sa vréti na obrazovku Select Patient (Vyber pacientky) a do
nakonfigurovanych vystupnych zariadeni automaticky ulozi vSetky snimky, ktoré neboli
predtym odoslané.

44 Vystupné subory
Po zatvoreni pacientky sa snimky automaticky odosielaju do vystupnych zariadeni vo
zvolenom vystupnom subore.

441 Volba vystupného suboru

Z rozbalovacieho zoznamu Output Set (Vystupny stibor) na obrazovke Procedure
(Postup) zvolte stbor vystupnych zariadeni, ako napriklad PACS (PACS), CAD devices
(Zariadenia CAD) a tlaciarne.

Poznamka
(¥ Aknieje zvoleny vystupny stbor, snimky sa neodogla.

4.4.2 Pridanie alebo uprava vystupného suboru

Poznamka
(¥  Konfiguracia vystupnych stiborov sa vykonéva pocas instalacie, ale existujice skupiny
moZzete upravit alebo pridat nové skupiny.

Pridanie nového vystupného stuboru:

1. Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).

2. Stlacte tlac¢idlo Manage Output Groups (Spravovat vystupné skupiny).

3. Stlacte tlac¢idlo New (Nova), zadajte informdcie a zvolte vystupné zariadenie
(zariadenia).

4. Stlacte tlacidlo Add (Pridat). Ked sa zobrazi hlasenie Update Successful
(Aktualizacia aspesna), stlacte tlacidlo OK (OK).
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4.5

451

5.

Zvolenim tlacidla Set As Default (Nastavit ako predvolené) mozete nastavit
IubovoInu skupinu ako predvolent.

Uprava vystupného stiboru:

AR A

Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).

Stlacte tlacidlo Manage Output Groups (Spravovat vystupné skupiny).
Zvolte skupinu, ktora chcete upravit.

Stlacte tlacidlo Edit (Upravit) a vykonajte zmeny.

Stlacte tlacidlo Save (Ulozit). Ked sa zobrazi hlasenie Update Successful
(Aktualizacia uspesna), stlacte tlacidlo OK (OK).

Vystupy na poziadanie

Moznosti vystupu na poziadanie sti: archivacia, export a tla¢. Az do zatvorenia pacientky
mozete manudlne archivovat, exportovat alebo vytlacit snimku. Ked stlacite tlacidlo
On-Demand Output (Vystup na poziadanie), moZzete snimku odoslat do akychkol'vek
nakonfigurovanych vystupov.

Export

Funkcia exportu odosle tidaje na namapovany disk, napriklad na miestny pevny disk,
zariadenie USB pripojené ku konzole alebo sietovy disk.

1.

Stlacte tlacidlo Archive/Export (Archivovat/exportovat). Snimky z aktualneho
postupu sa zobrazia v hlavnom okne.

*  Funkcia archivacie odosiela tidaje do zariadenia PACS.

Klepnutim na jednu alebo viac snimok vyberte snimky, ktoré chcete archivovat alebo
exportovat. Opatovnym klepnutim zrusite vyber snimky. Pomocou tlacidla Select All
(Vybrat vetko) zvolite vSetky snimky z aktualneho postupu. Pomocou tlac¢idla
Select Tagged (Vybrat oznacené) vyberiete len snimky oznacené zelenou znackou.
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On Demand Archive )
(< O g

Select Tagged

Clear

Qutput Set

None ~

Archive

Export

L @ 1143:18AM

Obrizok 29: Dve snimky vybrané na archivdciu alebo export

3. Stlacte tlacidlo Export (Export). Otvori sa dialégové okno Export (Export).

V dialégovom okne Export (Export) zvolte ciel z moznosti pontikanych

v rozbalovacom zozname.

* Ak chcete pri exporte odstranit informacie tykajice sa pacientky, zaciarknite
policko Anonymized (Anonymizované).

* Ak chcete po dokonceni exportu automaticky vysunut odstranitelné zariadenie
na ukladanie médii, zvolte moznost Eject USB device after write (Vysunut
zariadenie USB po zapise).

* Ak chcete zvolit v lokalnych systémoch priecinok na ukladanie vyberov a chcete
zvolit typy exportu snimok, zvolte moznost Advanced (Rozsirené).

5. Stlacenim tlacidla Start (Spustit) exportujte snimky alebo stlacenim tlacidla Cancel

(Zrusit) export zruste.

4.5.2 Archivacia
Funkcia archivacie odosiela tidaje do zariadenia PACS.

1. Stlacte tlacidlo Archive/Export (Archivovat/exportovat). Snimky z aktualneho
postupu sa zobrazia v hlavnom okne.

2. Klepnutim na jednu alebo viac snimok vyberte snimky, ktoré chcete archivovat alebo
exportovat. Opatovnym klepnutim zrusite vyber snimky. Pomocou tlac¢idla Select
All (Vybrat vSetko) zvolite vSetky snimky z aktudlneho postupu. Pomocou tlacidla
Select Tagged (Vybrat oznacené) vyberiete len snimky oznacené zelenou znackou.
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On Demand Archive

K O ey

Select Tagged

Clear

Output Set

None ~

Archive

Export

Obrizok 30: Dve snimky vybrané na archivdciu alebo export

3. Stlacte tla¢idlo Archive (Archivovat).
Zvolte tilozné zariadenie z existujucej vystupnej skupiny alebo vytvorte vystupna
skupinu. (Viac informadcii najdete v Casti Vijstupné siibory na strane 63.)

5. Stlacenim tlacidla Send (Odoslat) skopirujete vSetky zvolené snimky z otvorenej
pripadovej stadie do zvoleného zariadenia.

Poznamka
(¥  Pomocou funkcie Manage Queue (Spravovat rad) v paneli tloh skontrolujte stav
archivu.
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453 Tlaé

Auto All

Auto Tagged

Properties

Size

. -— i Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) ~ -

Automatic -

Film Orientation
Portrait >
Fired 0
<E . o« o Il C 4 e

Obrazok 31: Priklad obrazovky Print (Tlac)

Paper Print

Legenda k obrazku

1. |Format filmu Zvolte, ¢i ma byt na filme jedna, dve alebo Sest snimok (pocet dlazdic na
filme). Zeleny obdlznik oznacuje poziciu, ktorti bude mat aktivna
snimka na filme.

2. |Novy film, odstranit film Ak chcete vytvorit novy film, stlacte tlacidlo ,+“.
a odstranit snimku z filmu | Ak chcete odstranit aktudlne zvoleny film, stlacte tlacidlo ,x“.

Stlacenim tlac¢idla Odstranit snimku z filmu odstranite z filmu iba
aktivnu snimku.

3. |Krok Ak tlacite viac ako jeden film, pomocou tychto sipok moZete postupne
prechadzat ukazky tlace vystupu filmu.

4. |Oblast ukazky tlace Zobrazuje ukazku finalneho filmu.

5. |Moznosti tlaciarne Vyber moznosti tlaciarne. Nastavenie Automatic (Automaticky)
automaticky urc¢i vhodnu velkost tla¢enych snimok.

6. |Informaécie o pacientke Aktivacia alebo deaktivacia zobrazenia informacii o pacientke.
Zaciarknutie znamenad, Ze zobrazenie informacii o pacientke je aktivne
a informacie o pacientke sa zobrazia na filme. Klepnutim na tlacidlo
Informacie o pacientke deaktivujete zobrazenie informacii o pacientke,
avsak len na aktudlnom filme pre ta ista pacientku.
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7.  |Miniatary snimok Klepnutim na miniatiry snimok zvolte snimky, z ktorych potrebujete
vystup. Miniatira snimky, ktort ste zvolili v oblasti miniatur, je
obklopena zelenym ramcekom a pozicia tejto snimky sa v oblasti
formatu filmu zobrazi ako zeleny ramcek.

8. | Auto All (Automaticky Automaticky vyberie na tlac vSetky snimky z daného postupu.

vsetko)
9. |Auto Tagged (Automaticky | Automaticky vyberie na tla¢ snimky z daného postupu, ktoré ste oznacili
oznacené) na obrazovke Procedure (Postup), a automaticky z nich vytvori film alebo
filmy.

10. |Reset (Resetovat) Na obrazovke Print (Tla¢) obnovi predchadzajtice nastavenia a odstrani
vsetky snimky z filmu alebo filmov.

11. |Properties (Vlastnosti) Otvori obrazovku Properties (Vlastnosti) na vyber predvolenych
nastaveni tlaciarne.

12. | Printer Info (Informacie Zobrazi IP adresu tlaciarne, titulok AE, port a moznost tlace s funkciou

o tlaciarni) tlace ,, True Size” (V skutocnej velkosti).

13. |Print (Tlac) Zobrazi aktualne filmy v oblasti ukazky tlace a spusti proces tlace. Aby
bolo snimky mozné vytlacit znova alebo na inom zariadeni, snimky
ostanu v oblasti ukazky tlace, kym ich pouzivatel neodstrani.

14. |Paper Print (Tla¢ na papier) | Zobrazi aktualne filmy v oblasti ukazky tlace a spusti proces tlace na
papier. Aby bolo snimky mozné vytlacit znova alebo na inom zariadeni,
ostanu v oblasti ukazky tlace, kym ich pouzivatel neodstrani.

15. |Back (Spét) Zrusenie tlacovej lohy a navrat na obrazovku Procedure (Postup). Ak
boli tlacové ulohy vytvorené, ale snimky este neboli vytlacené, systém
poziada pouzivatela o potvrdenie zrusenia.

1. Na obrazovke Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Print (Tlac). Otvori sa obrazovka
Print (Tlac).

AR

V oblasti Options (Moznosti) na obrazovke zvolte format filmu.

V pravej Casti obrazovky zvolte miniataru snimky.

Zvolenim ukazky tlace na lavej strane obrazovky umiestnite zvolent snimku na film.
Ak chcete na film pridat dalSie snimky, zopakujte kroky 3 a 4.

Ak chcete rovnaké snimky vytlacit na film iného formatu, stlacte tlacidlo New Film

(Novy film) a zopakujte kroky 2 az 4.

7. Ak chcete filmy vytlacit, stlacte tlacidlo Print (Tlac) alebo Paper Print (Tlac na papier).

Poznamka

A

Ked zvolite moznost Paper Print (Tlac na papier), otvori sa dialégové okno Print (Tlac)

systému Windows. Zvolte pozadované moznosti tlace a tlaciarne.
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4.6 Kalibracia zosilnenia

Kalibraciu zosilnenia vykonavajte kazdy mesiac a pri vyskyte artefaktov.

Poznamka

& Ked systém zobrazi hlasenie Gain Calibration (Kalibracia zosilnenia), vykonajte
kalibraciu skor, ako budete pokracovat v pouzivani systému. Ak chcete kalibraciu
zosilnenia vykonat v inom case, pristup k postupu ziskate prostrednictvom obrazovky
Admin (Spravca).

1. Ak chcete kalibraciu vykonat hned, zvolte moznost Yes (Ano). Ak zvolite moznost
No (Nie), systém zobrazi obrazovku Select Patient (Vyber pacientky).

2. Ak zvolite moznost vykonat kalibraciu hned, zobrazi sa vyzva na zvolenie rezimu
automatickej kalibracie zosilnenia. Zvolte moznost Yes (Ano), ak chcete spustit
automaticku kalibraciu zosilnenia, alebo No (Nie), ak chcete vykonat manualnu
kalibraciu zosilnenia.

3. Uistite sa, Ze v zdsuvke na tkanivovy filter nie st Ziadne predmety a povrch RTG
snimkovacieho priestoru je Cisty. Zatvorte zasuvku na tkanivovy filter. Ak chcete
zacat, stlacte tlacidlo OK (OK).

4. Pri automatickej kalibrdcii zosilnenia systém zhotovi Styri snimky.

Poznamka

& Ak systém nie je schopny dokoncit automatickt kalibraciu zosilnenia, pouzivatel moze
pokracovat manudlnou kalibraciou zosilnenia. Ak chcete pokracovat v kalibracii,
pomocou funkcie manudlneho RTG snimkovania zhotovte Styri snimky. Systém moze
kalibraciu zosilnenia dokonc¢it pouzitim kombindcie automaticky ziskanych a manualne
ziskanych snimok.

5. Po ziskani Styroch snimok spustite kalibraciu stlacenim tlacidla Complete
Calibration (Dokoncit kalibraciu). Po dokonceni kalibracie zosilnenia sa zobrazi
hlasenie o tspesnom dokonceni. Stlacenim tlacidla OK (OK) sa vratite na
predchadzajticu obrazovku.

Manualna kalibricia zosilnenia:

1. Uistite sa, Ze v zasuvke na tkanivovy filter nie st Ziadne predmety a povrch RTG
snimkovacieho priestoru je isty. Zatvorte zasuvku na tkanivovy filter. Ak chcete
zacat, stlacte tlac¢idlo OK (OK).

Stlacte tlacidlo X-ray (RTG).
Pockajte, kym sa systém vrati do stavu Ready (Pripraveny).

Opakujte kroky 2 a 3, kym neziskate styri snimky.

AR

Po ziskani Styroch snimok spustite kalibraciu stlacenim tlac¢idla Complete
Calibration (Dokoncit kalibraciu). Po dokonceni kalibracie zosilnenia sa zobrazi
hlasenie o tspesnom dokonceni. Stlacenim tlacidla OK (OK) sa vratite na
predchadzajticu obrazovku.
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Kapitola 5 Pouzivatel'ské rozhranie — obrazovka

5.1

511

5.1.2

technoléga

Systém ma pat rezimov systému biopsie, ktoré sa ovladaju pomocou obrazovky
technoldga: Standby (Pohotovostny stav), Test (Test), Biopsy (Biopsia), Lavage (Vyplach)
a Aspirate (Aspirdcia).

Zobrazenia a rezimy na obrazovke technoléga

Ked sa systém na biopsiu prsnika Brevera zapne, vyzaduje si nastavenie a testovaci
cyklus. Nastavenie a testovanie sa vykondva podla pokynov na obrazovke technologa.

Nastavenie

Po zapnuti systému sa na obrazovke technoléga otvori obrazovka Setup (Nastavenie).
Systém automaticky zisti a potvrdi pripojenie ovladaca pomocky, bioptickej ihly, zostavy
tkanivového filtra a RTG systému. Podla pokynov manualne dokoncite nastavenie. RTG
systém nezobrazi stav Ready (Pripraveny), kym sa na obrazovke snimok nezadaju
informacie o pacientke.

Setup checklist
Automatic confirmation
g —

Device Driver Biopsy Needle

“
Tissue Filter X-ray System

Press Test button when Test LED is flashing

Obrizok 32: Obrazovka Setup (Nastavenie)

Test

Po uspesnom nastaveni je potrebné systém otestovat. Ovlada¢ pomocky, biopticka ihla
a tkanivovy filter musia byt pripojené a nainstalované, aby bolo mozné spustit rezim
Test (Test). Na spustenie rezimu Test (Test) nie je potrebné, aby bol RTG systém
pripraveny. Ked je systém v rezime Test (Test), otestuje podtlak, vyzve pouzivatela,
aby potvrdil tok fyziologického roztoku na hrote ihly, a potom otestuje rezny cyklus.
V rezime Test (Test) systém nemoZze pouzivat funkciu RTG.
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Ked je systém pripraveny na testovanie, blika zelend kontrolka nad tlac¢idlom Test (Test).
Stlacenim tlacidla Test (Test) spustite postup testovania. Testovanie dokoncite podla
pokynov. Otestovat je mozné aj funkcie Arm (Nabit) a Fire (Vystrelit). Po dokonceni
testovania je mozné systém prepnut do rezimu Standby (Pohotovostny stav).

Ready e ) 4_L_— |( Ready )

Testing cutting cycle
functionality

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

Standby -E- Biopsy Lavage Aspirate

Obrizok 33: Obrazovka Test (Test)

é Vystraha:
Pocas testovania funkcii Arm (Nabit) a Fire (Vystrelit) nepriblizujte prsty
a ruky k bioptickej pomocke.

é Vystraha:
Pocas testovania funkcii Arm (Nabit) a Fire (Vystrelit) ponechajte na hrote
bioptickej pomodcky ochranny plast.

| NotReady || €—wo-— ) ——_L_r— | Off )

All tests successful.

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

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Obrizok 34: Obrazovka Test (Test) — nabitie a vyjstrel
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5.1.3 Pohotovostny stav

Ked je systém v rezime Standby (Pohotovostny stav), podtlak je vypnuty, a ak je
pripojena biopticka pomdcka, otvor na ihle je zatvoreny. Ked je systém v rezime Standby
(Pohotovostny stav), nie je mozné nabit ani vystrelit bioptickt ihlu. Ak chce pouzivatel
pouzit biopticki pomdcku a funkciu RTG, musi konzolu prepntt z rezimu Standby
(Pohotovostny stav) do rezimu Biopsy (Biopsia).

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready N — = )| 2 _~— ] Off

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Obrizok 35: Obrazovka Standby (Pohotovostny stav)

MAN-07980-3202 revizia 001 Strana 73



Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 5: Pouzivatelské rozhranie — obrazovka technologa

5.1.4 Biopsia

Ked je systém v rezime Biopsy (Biopsia), stlacenim nozného spinaca sa aktivuje podtlak
a ¢innost bioptickej pomocky. V rezime Biopsy (Biopsia) mozno bioptickt pomdcku
nabit a spustit vystrel pomocou dialkového ovladaca. V ramci normdlneho rezného
cyklu systém pri kazdom odbere vzorky vykona kratku aspiraciu. Uvolnenim nozného
spinaca sa pomocka po dokonceni aktudlneho cyklu deaktivuje alebo zastavi.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready ) — = S g o A AL e Off

e e
e Q

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Standby Test Lavage Aspirate

Obrizok 36: Obrazovka Biopsy (Biopsia)
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5.1.5 Vyplach

Ked je systém v rezime Lavage (Vyplach), aktivuje sa podtlakovy systém a vtiahne
fyziologicky roztok cez systém. Pocas rezimu Lavage (Vyplach) je otvor na ihle otvoreny.
Stlacenie nozného spinaca v rezime Lavage (Vyplach) nereguluje prietok fyziologického
roztoku.

X-ray System Standard Vacuum

Saline flowing into NN
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Obrizok 37: Obrazovka Lavage (Viyplach)
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5.1.6

Aspiracia

Ked je systém v rezime Aspirate (Aspiracia), podtlakovy systém je nepretrzite zapnuty

a otvor na ihle je otvoreny. Rezim Aspirate (Aspirdcia) umoznuje nepretrzitt podtlakovia
aspiraciu z dutiny biopsie. V reZime Aspirate (Aspiracia) netecie fyziologicky roztok.
Stlacenie nozného spinaca v rezime Aspirate (Aspiracia) nereguluje prietok vzduchu

ani podtlak.

X-ray System

Standby

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

Test

Biopsy

Obrizok 38: Obrazovka Aspirate (Aspirdcia)
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Kapitola 6 Rezimy zobrazovacieho systému

6.1

6.2

Rezim RTG

Rezim X-ray (RTG) je predvoleny rezim zobrazovacieho systému. Ak chcete pouzivat
rezim X-ray (RTG), spustite systém a prihldste sa. Uistite sa, ze kIucovy spinac na paneli
snimkovania je v odomknutej polohe.

Rezim bez RTG

Systém ma aj rezim No X-ray (Bez RTG), ktory pouzivatelovi umoznuje vykonat biopsiu
bez vytvarania snimok. Ak chcete prejst do rezimu No X-ray (Bez RTG), na obrazovke
Startup (Spustenie) na obrazovke snimok stlacte tlac¢idlo No X-ray (Bez RTG).

Ked je systém v rezime No X-ray (Bez RTG), tkanivovy filter sa po kazdom cykle biopsie
posunie o jednu poziciu a na obrazovke technoléga sa zobrazi pocet dokoncenych cyklov
biopsie (rovnako ako v rezime X-ray (RTG)). Rezimy Standby (Pohotovostny stav), Test
(Test), Biopsy (Biopsia), Lavage (Vyplach) a Aspirate (Aspiracia) funguji normalnym
sposobom. Na obrazovke snimok sa obrazovky pouzivatel'ského rozhrania nezobrazuju.
Namiesto RTG snimky sa zobrazuje videozaber tkanivového filtra v redlnom case.

No X-ra

0 ~ Standad = Fired NOTRCaV © .7 A 8 o e anr
o g €= Bopsy L @, 10:56:38 AM

Obridzok 39: Obrazovka No X-ray (Bez RTG)
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6.3 Rezim jednej komory

Systém ma Specialny rezim, ktory pouzivatelovi umoznuje vykonat biopsiu bez
vytvorenia snimok, ked zobrazovaci systém nedokaze detegovat alebo indexovat
tkanivovy filter. Jednokomorovy tkanivovy filter sa pocas cyklu odberu bioptickych
vzoriek nepohybuje ani nemeni svoju polohu. Na obrazovke technoldga sa zobrazuje
pocet dokoncenych cyklov biopsie/odberov (rovnako ako v ostatnych rezimoch
systému). Rezimy Standby (Pohotovostny stav), Test (Test), Biopsy (Biopsia), Lavage
(Vyplach) a Aspirate (Aspiracia) funguji normalnym spésobom.

Ak chcete prejst do rezimu Single Chamber (Jedna komora), na paneli tloh zvolte
stavovu ikonu systému a potom v ponuke zvolte polozku Single Chamber (Jedna
komora).

Recent Faults

OCB(17:13)Na filter found

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

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

Obrizok 40: Ponuka s moZnostou na zvolenie rezimu Single Chamber (Jedna komora)

V rezime Single Chamber (Jedna komora) je mozné pouzivat iba jednokomorovy
tkanivovy filter. Systém pouzivatela vyzve, aby nainstaloval jednokomorovy
tkanivovy filter.

A VYSTRAHA!

Nepokracujte v biopsii, kym nenainstalujete jednokomorovy
tkanivovy filter. NenainStalovanie jednokomorového tkanivového

filtra moze mat za nasledok stratu vzoriek.

A Vystraha:
V pripade pouzitia dvanastkomorového tkanivového filtra v rezime Single
Chamber (Jedna komora) sa vSetky vzorky zhromazdia v jednej komore,
¢o moéze sposobit poskodenie systému.
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(7 ] Install a single chamber filter

l oK
Obrizok 41: Vyzva na vloZenie jednokomorového Obrizok 42: Jednokomorovy
tkanivového filtra tkanivovy filter

Na obrazovke snimok sa nezobrazuju bezné obrazovky pouzivatel'ského rozhrania.
Namiesto RTG snimky sa na obrazovke snimok zobrazuje videozaber tkanivového
filtra v redlnom case.

Single Chamber

; ”
- W A | Shutdown

0 |  Sandad  Fied L BT r ) 5

0 B T o o I & e

Obrizok 43: Videozdber jednokomorového filtra
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Kapitola 7 Biopsia

71 Nastavenie konzoly

1. Presurite konzolu na pozadované miesto a zablokujte kolieska.

2. Skontroluijte, ¢ije pripojeny nozny spinac.

3. Pripojte konzolu k napdjaniu.

4. Pripojte sietovy kabel k portu Ethernet (nepovinné).

5. Odvinlte nozny spinac a poloZzte ho na podlahu pred konzolu.
Vystraha:
Nozny spinac a napajacie kable umiestnite tak, aby ste predisli nahodnému
zakopnutiu.

6. Zapnite konzolu.

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.2 pri zapnuti systému pohybovat.

7.2  Priprava na ziskavanie snimok

Podrobné informacie o komponentoch na obrazovke najdete v casti Obrazovka viberu
pacientky na strane 53.

1.

Na prihlasovacej obrazovke systému Windows 10 sa prihlaste pomocou svojho
pouzivatel'ského mena a hesla.

Stlacenim tlacidla Patient List (Zoznam pacientok) na obrazovke Startup (Spustenie)
prejdite na obrazovku Select Patient (Vyber pacientky).

Zvolte pacientku z pracovného zoznamu na obrazovke Select Patient (Vyber
pacientky) alebo manudlne pridajte novt pacientku (pozrite si ¢ast Pridanie pacientky
na strane 54).
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4.

Na obrazovke Procedure (Postup) zvolte vystupné zariadenia.

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

o Standard Fired 0 r
o it - e oy * i @ H 1012:40AM

Obrizok 44: Priklad postupu

Skontrolujte, ¢ije zdsuvka na tkanivovy filter zatvorena a systém nezobrazuje Ziadne
chybové hlasenia.

Otocte kltucovy spina¢ do odomknutej polohy.

7.3  Pripojenie ovladaca pomocky a spotrebného materialu
na biopsiu

Odsavacia nadoba

1.
2.
3.

Pripevnite veko nadoby k zakladni nadoby.
Uzaver velkého otvoru pevne nasadte na velky otvor.

Odsavaciu nddobu umiestnite do drziaka nadoby na konzole tak, aby pacientsky
port smeroval doprava.

Zapoijte zostavu podtlakovej hadicky do horného portu oznaceného ,VACUUM”
(PODTLAK) na veku odsavacej nadoby.

Uistite sa, ze st vSetky spoje pevné a utesnen€, aby nedochadzalo k znizovaniu
podtlaku.
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Ovladaé¢ pomocky

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.z pred vlozenim bioptickej ihly pohybovat.

1. Ovladac¢ pomocky nasunte na drziak ovladaca pomocky na konzole tak,
aby zacvakol.

2. Skontroluijte, ¢ije kabel ovladaca pomdcky pripojeny k prislusnému konektoru.
Konektor sa nachadza na I'avej strane konzoly v blizkosti Stipcového ventilu na
fyziologicky roztok.

Poznamka
(¥  Pred resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladata pombcky konzola trikrat pipne.

3. Pred pripojenim bioptickej ihly pockajte, kym sa ovlada¢ pomdcky uvedie do
vychodiskovej polohy.

4. Ak je ovlada¢ pomocky potrebné vratit do vychodiskovej polohy, stlacte tlacidlo
so symbolom zaciarknutia na obrazovke technologa.

Biopticka ihla a hadicka

A Vystraha:
Pred pouzitim skontrolujte ochranny obal a ihlu a overte, ¢i nedoslo k
poskodeniu pocas prepravy. Ak sa zda, Ze boli obal alebo ihla poskodené,
ihlu nepouzivajte.

é Vystraha:
Biopticku ihlu nepripajajte, kym nie je systém zapnuty a kym nie je ovladac
pomocky vo vychodiskovej polohe a pripraveny.

Umiestnite uzavrety obal s bioptickou ihlou na zasobnik konzoly.

2. Otvorte sterilny obal bioptickej ihly. Ak sa ihla zacne dvihat zo zasobnika, umiestnite
ruku nad ihlu a drzte ihlu na mieste, kym neodstranite vrchnu ¢ast obalu.

3. Vyberte biopticku ihlu zo zasobnika a ponechajte hadicku a tkanivovy filter
v zasobniku. Uistite sa, Ze ozubené kolieska bioptickej ihly st iplne vpredu, smerom
k hrotu ihly.

Vystraha:
Na zachovanie sterility ponechajte na hrote bioptickej ihly ochranny plast.
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4. Biopticku ihlu drzte v jednej ruke tak, aby ozubené kolieska smerovali nadol a plast
ihly smeroval doprava. Zarovnajte vystupok na bioptickej ihle so zadrezom v ovladaci
pomocky.

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.z pred vlozenim bioptickej ihly pohybovat.

5. Opatrne posurite biopticku ihlu priamo nadol, pricom zarovnajte zadnu cast
vystupku so zadnou ¢astou zarezu, az kym ihla nezapadne do ovladaca. Biopticka
ihlu netahajte cez ovladac¢ pomdcky.

Obrizok 45: Pripojenie bioptickej ihly k ovlddacu pomdcky

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na ovlada¢ pomdcky, ked je zapnuté napajanie systému.
Casti sa m6zu neocakavane pohybovat.

6. Biopticku ihlu postvajte dopredu (doprava), kym sa s cvaknutim nezaisti.

Vystraha:
Uistite sa, Ze je biopticka ihla aplne prichytena k ovladacu pomdcky.

7. Vyberte priehladnt podtlakovti hadicku z obalu bioptickej ihly.
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8. Modry konektor na konci podtlakovej hadicky nasurite na horizontalny boc¢ny port
s oznacenim ,PATIENT” (PACIENT) na veku odsavacej nadoby.

Obrizok 46: Pripojenie hadicky tkanivového filtra k odsdvacej nddobe

9. Vezmite si vrecko s fyziologickym roztokom a odstrante ochranny uzaver.
(Odporuca sa vrecko s 250 cm3 fyziologického roztoku.)

10. Vyberte hadicku na fyziologicky roztok z obalu bioptickej ihly.
11. Vlozte hrot do vrecka s fyziologickym roztokom.

A VYSTRAHA!

Uistite sa, Ze pri napichovani vrecka s fyziologickym roztokom
pouzivate asepticku techniku, aby ste zabranili kontaminacii.

12. Vrecko s fyziologickym roztokom umiestnite na hacik na vrecko s fyziologickym
roztokom na lavej strane konzoly.

13. Vlozte ¢ast hadicky na fyziologicky roztok s va¢sim priemerom do Stipcového
ventilu na fyziologicky roztok. Uistite sa, Ze je hadi¢ka na fyziologicky roztok uplne
usadena.
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Obrizok 47: Umiestnenie hadicky na fyziologicky roztok do
Stipcového ventilu na fyziologicky roztok.
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Tkanivovy filter

1. Vytiahnutim otvorte zasuvku na tkanivovy filter.
2. Vyberte zostavu tkanivového filtra z obalu bioptickej ihly.

3. Skontrolujte, ¢i puzdro tkanivového filtra pevne drzi na svojom mieste. (V pripade
potreby si pozrite pokyny na zostavenie komponentov v casti Komponenty tkanivového
filtra na strane 35.)

4. Zostavu tkanivového filtra umiestnite do stredu zasuvky na tkanivovy filter.
Zarovnajte zarez na lavej strane tkanivového filtra s vystupkom v zasuvke.
Tkanivovy filter nasad'te na Styri polohovacie koliky. Kryt puzdra tkanivového
filtra nechajte na tkanivovom filtri, ako je zndzornené na nasledujiicom obrazku.

(* V krajinach, kde vyrobok este nie je k dispozicii, m6ze komponent vyzerat odlisne.)

Obrizok 48: VloZenie tkanivového filtra do zdsuvky na tkanivovy filter

Poznamka

@ Kazda jednorazova biopticka ihla Brevera obsahuje uzaver tkanivového filtra. Uzaver
tkanivového filtra uschovajte az do ukoncenia odberu bioptickych vzoriek. Uzaver
tkanivového filtra zakryva tkanivovy filter, ked sa bioptické vzorky umiestnia do
formalinu.

5. Siva hadi¢ku prevedte cez vodi¢ na lavej strane a priehladnt hadicku prevedte
cez vodi€ na pravej strane zasuvky tak, aby sa zdsuvka dala zatvorit.

6. Zatvorte zasuvku na tkanivovy filter.
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7.4

A\
A\

Kontrola systému pred postupom

1.

Ked sa konzola nachadza na pozadovanom mieste a je zapnutd, predvoleny rezim je
Standby (Pohotovostny stav). V rezime Standby (Pohotovostny stav) blika zeleny
indikator LED nad tlacidlom Test (Test).

Zostavte pomdcku na biopsiu prsnika Brevera. Informacie o zostaveni bioptickej
pomocky nadjdete v Casti Pripojenie ovlddaca pomdcky a spotrebného materidlu na biopsiu
na strane 82.

Vystraha:
V zaujme zachovania sterility ponechajte na hrote bioptickej pomdcky
ochranny plast.

3.

Skontrolujte, ¢i st odsavacia nddoba a tkanivovy filter zostavené a umiestnené
v konzole. Skontrolujte, ¢i st zostava podtlakovej hadicky a prislusné hadicky
spravne pripojené. Viac informacii o zostaveni jednotlivych komponentov a ich
pripojeni najdete v casti Komponenty, ovlddacie a signalizacné proky na strane 25.

Skontrolujte, ¢i je silikdnova cast hadicky na fyziologicky roztok spravne
umiestnena v Stipcovom ventile na fyziologicky roztok.

Skontrolujte, ¢ije hrot hadicky na fyziologicky roztok spravne umiestneny vo vrecku
s fyziologickym roztokom a ¢i vrecko s fyziologickym roztokom visi na haciku na
fyziologicky roztok. Skontrolujte, ¢i fyziologicky roztok z vrecka volne vyteka.

Stlacenim tlacidla Test (Test) na obrazovke technoldga prepnite systém do rezimu
Test (Test). Postupujte podl'a pokynov na obrazovke technologa. V rezime Test (Test)
sa systém naplni a vytvori sa podtlak.

Vizudlne overte, ¢i fyziologicky roztok priteka do otvoru bioptickej pomdcky.
Stlacenim tlacidla so symbolom zaciarknutia na obrazovke technoléga potvrdte
prietok fyziologického roztoku.

VYSTRAHA!
Uistite sa, ze fyziologicky roztok tecie do bioptickej pomocky, aby ste
predisli strate vzoriek a poraneniu pacientky.

Vystraha:
Pohyblivé casti.

8.

Stlacte nozny spinac na dve sekundy a potom nozny spinac uvolnite, aby sa spustil
skusobny rezny cyklus. Skontrolujte, ¢i sa otvor pocas sktisky rezania hladko otvara
a zatvara.

Vystraha:
Ak sa otvor neotvara a nezatvara hladko, odstrante bioptickd ihlu
a nainstalujte nova.
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9. Do teste systém pontikne dve moznosti: prejst do rezimu Standby (Pohotovostny
stav) alebo otestovat funkcie Arm (Nabit) a Fire (Vystrelit) bioptickej ihly. (Po
dokoncent testu funkcii Arm (Nabit) a Fire (Vystrelit) sa konzola vrati do rezimu
Standby (Pohotovostny stav).)

10. Po tspeSnom dokonceni testovacieho cyklu je systém pripraveny na odber tkaniva.

7.5 Pripojenie zavadzaca k bioptickej pomocke
1. Ked je systém v rezime Standby (Pohotovostny stav), odstrante ochranny plast
z bioptickej ihly.
2. Opatrne nasunte zavadzac na ihlu bioptickej pomocky. Hrdlo zavadzaca posurite az
k ovladacu pomocky.

Obrizok 49: Nasunutie zavddzaca na bioptickii pomdcku

VYSTRAHA!
Pri pripajani zavadzaca dbajte na pouzivanie aseptickej techniky, aby
ste zabranili kontaminacii.

3. Nastavenim prislusnej orientacie zavadzaca zvolte maly alebo Standardny otvor.
V pripade 20 mm otvoru je znacka 20 mm na zavadzaci zarovno s dlhou znackou na
ovladaci pomocky. Ak potrebujete 12 mm otvor, zavadzac otocte o 180°; znacka
12 mm na zavadzaci bude potom zarovno s kratkou znackou na ovladdaci pomocky.

Obrizok 50: Pouzitie standardného alebo malého otvoru
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7.6

< B

7.6.1

7.7

Pripojenie adaptéra bioptickej pomoécky k navadzaciemu
systému na biopsiu

Na uchytenie bioptickej pomdcky na kompatibilnom navadzacom systéme na biopsiu

je potrebny adaptér bioptickej pomdcky. K navadzaciemu systému na biopsiu pripojte
vhodny adaptér.

Spolocnost Hologic pontka adaptéry bioptickej pomocky pre systém na biopsiu prsnika
Brevera. Dalsie informacie najdete v navodoch na pouzitie dodanych s bioptickou ihlou
Brevera a adaptérom bioptickej pomocky.

Vystraha:
Pred pouzitim sa uistite, Ze je vodic ihly spravne nainstalovany.

Poznamka
Pouzivajte iba adaptéry bioptickej pomdcky schvalené spolocnostou Hologic.

Pouzivanie systému so stereotaktickym (STX) navadzanim

Poznamka
Uplné zaskolenie a obozndmenie so stereotaktickym navadzacim systémom by mal
zaistit dodavatel vasho stereotaktického systému.

V suvislosti s dalsim Skolenim alebo otazkami tykajicimi sa Specifickych
stereotaktickych aplikacii kontaktujte oddelenie produktovej podpory na cisle
877-371-4372 alebo miestneho zastupcu spoloc¢nosti Hologic.

Pripojenie bioptickej pomécky k adaptéru bioptickej

pomécky

1. Uvedte systém do rezimu Biopsy (Biopsia).

2. Stlacte tlacidlo Arm (Nabit) na dialkovom ovladaci aspon na dve sekundy, aby sa
biopticka pomocka nabila.
Zarovnajte bioptick pomocku s adaptérom bioptickej pomdcky.
Postivajte biopticktt pomocku dopredu, az kym sa zavadzac na distalnom konci
pomocky na biopsiu prsnika Brevera nespoji s adaptérom bioptickej pomocky
a uvolnovacia zapadka ovladaca sa nespoji s proximalnym koncom adaptéra
bioptickej pomocky. Pri spravnom spojeni sucasti sa ozve pocutelné cvaknutie
a biopticka pomocka sa uz nebude postvat po adaptéri.
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7.8 Vykonanie biopsie a ziskanie snimok v realnom ¢ase
Vykonajte vSetky kroky podla standardnej intervencnej techniky.

1. Urcite cielovu oblast a pripravte miesto podla potreby.

2. Zostavte bioptick pomdcku a zavedte ju do pozadovanej polohy na zaklade
suradnic poskytnutych zobrazovacim systémom.

é Vystraha:
Ak sa vyskytne problém pri zavadzani ihly do prsnika, skontrolujte ostrost
hrotu ihly trokara. V pripade potreby ihlu vymeriite.

Poznamka
4 Ked je zasuvka zatvorena, generovanie rontgenového Ziarenia je povolené. Ak sa
zasuvka pocas expozicie otvori, expozicia sa automaticky ukondi.

3. Skontroluijte, ¢ije systém pripraveny na vykonanie biopsie.
*  Skontrolujte, ¢i systém nezobrazuje ziadne chybové hlasenia.

*  Skontrolujte, ¢i s dokoncené vsetky kroky zadavania pacientky a ¢i sa na
obrazovke snimok zobrazuje obrazovka Procedure (Postup).

*  Skontrolujte velkost otvoru a ¢i je bioptickd pomdcka nabita.
*  Skontrolujte, ¢ije klticovy spina¢ v odomknutej polohe.
¢ Skontrolujte, ¢ije systém v rezime Biopsy (Biopsia).
4. Spustite vystrel bioptickej pomocky stlacenim a podrzanim tlacidla Fire (Vystrelit)
na dialkovom ovladaci aspon na 2 sekundy.
5. Podajte anestetikum (nepovinné).

*  Spustenie automatického podavania anestetika: K Y-ventilu pripojte 10 cm?
injek¢na striekacku s anestetikom bez ihly. Pomocou striekacky bez ihly
vstreknite 1 — 2 cm? anestetika.

*  Manudlne podanie anestetika do cielovej oblasti pred odberom tkaniva
(biopticka pomocka vystrelila, nozny spinac nebol stlaceny): rucne vstreknite
anestetikum pomocou injekénej striekacky a otdcajte kolieskom, aby ste umoznili
pristup v rozsahu 360 stupriov.

*  Manudlne podavanie anestetika do cielovej oblasti pocas odberu tkaniva
(biopticka pomocka vystrelila, nozny spinac bol stlaeny): uvedte systém do
rezimu Standby (Pohotovostny stav), aby sa zatvoril otvor. Rucne vstreknite
anestetikum pomocou injekénej striekacky a otacajte kolieskom, aby ste umoznili
pristup v rozsahu 360 stupriov. Po dokonceni vratte systém do rezimu Biopsy
(Biopsia) a pokracujte v odbere tkaniva.

Poznamka
(¥  Pomocka neumoziiuje vstrekovanie cez Y-ventil, ked je pomdcka v nabitej polohe
(pred vystrelom).
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10.

Zacnite odoberat tkanivo. Stlacte nozny spinac a podrzte ho stlaceny pocas celej

biopsie.

* Ked zlozite nohu z nozného spinaca, pomdcka sa deaktivuje alebo zastavi po
dokonceni aktudlneho cyklu a zhotoveni RTG snimky vzorky z daného rezného
cyklu.

* Systém pipnutim oznami, Ze dokoncil rezny cyklus. V oblasti miniatar sa zobrazi
ikona tkanivového filtra, ktora potvrdzuje, Ze rezny cyklus je dokonceny
a systém je pripraveny na RTG snimkovanie.

Ziskanie snimky v redlnom case.

¢ Systém na manipuldciu so vzorkami pipnutim oznami, ze vykonava RTG
snimkovanie. Toto pipnutie je vyrazne tichSie ako pipnutie, ktoré signalizuje
koniec rezného cyklu.

¢ Obrazovka snimok sa aktualizuje po ziskani kazdej RTG snimky. Zobrazi sa
pismeno oznacujuce, ktorej vzorky tkaniva sa snimka tyka. Pismena A — L na
jednotlivych snimkach oznacujui komory tkanivového filtra.

¢ Po klepnuti na miniatru snimky na obrazovke snimok si mozete prislusnu
snimku prezriet na obrazovke snimok v plnej velkosti.

Ihned po tom, ako systém pipnutim oznami, ze ukoncil rezny cyklus, oto¢enim
kolieska pootocte otvor na vonkajsej kanyle bioptickej pomocky do dalsej
pozadovanej polohy. Cisla v okienku na bioptickej pomdcke a ¢iara na ciferniku
kolieska oznacuja polohu otvoru.

Pokracujte v odbere tkaniva a ziskavani snimok, az kym neziskate vzorky a snimky
z pozadovanej cielovej oblasti. Po odobrati dvanastich vzoriek systém dvakrat pipne.

Skontrolujte snimky a vykonajte na nich potrebné vylepSenia. Pozrite si ¢ast
Kontrola snimok na strane 101.
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7.8.1 Ked dvanast’ komér tkanivového filtra obsahuje vzorky

Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou technologiou CorLumina dokaze do
jedného tkanivového filtra odobrat aj viac ako dvanast bioptickych vzoriek. Preto ked uz
kazda z dvanastich komor tkanivového filtra obsahuje bioptickt vzorku, systém na
biopsiu prsnika Brevera pontika dve moznosti: pokracovat v pouzivani existujuceho
filtra alebo pokracovat s novym filtrom.

Pokra¢ovanie s existujucim tkanivovym filtrom
1. Uvolnite nozny spinac.
2. Stlacte nozny spinac a podrzte ho stlaceny pocas celej biopsie.

3. Pokracujte v odbere bioptickych vzoriek a prezerani ich RTG snimok na obrazovke
snimok.

4. Na konci odberu tkaniva alebo po odobrati dvadsiatej Stvrtej vzorky tkaniva (podla
toho, ¢o nastane skor) pokracujte podla pokynov v ¢asti Vijplach a aspiricia na strane 94.

Pokra¢ovanie s novym tkanivovym filtrom

1. Uvolnite nozny spinac.

2. Otvorte zasuvku na tkanivovy filter.

3. Zo zostavy tkanivového filtra odstranite kryt tkanivového filtra.

4. Na tkanivovy filter nasad'te suchy uzaver tkanivového filtra. (Uzaver tkanivového
filtra sa dodava spolu s bioptickou ihlou.)

5. Poutzity filter vyberte zo zostavy tkanivového filtra a zo zasuvky na tkanivovy filter.

Pouzity tkanivovy filter umiestnite do nadoby na vzorky na povrch formalinu.

Poznamka
(¥ Nédoba na vzorky musi mat minimalny vnitorny priemer 6,1 cm (2,4 palca)
a minimalnu vysku 5,7 cm (2,25 palca), aby sa do nej vosiel tkanivovy filter Brevera.

7. Tkanivovy filter pomaly ponorte, aby sa formalin dostal do komér a vzduch unikol.
(Nedovolte, aby tkanivovy filter plaval na hladine formalinu.) Pripravte vzorky na
patoldgiu podla predpisov zdravotnickeho zariadenia.

Nainstalujte novy tkanivovy filter.

Vratte kryt na zostavu tkanivového filtra a zatvorte zasuvku na tkanivovy filter.
Systém je pripraveny, ked sa indikatory na obrazovke snimok znova rozsvietia
nazeleno.

10. Ked sa na obrazovke snimok zobrazi otazka, ¢i bol do zasuvky vloZzeny novy filter,
zvolte moznost Yes (Ano).

11. Stlacte nozny spinac.

12. Pokracujte v odbere bioptickych vzoriek a prezerani ich RTG snimok na obrazovke
snimok.

13. Na konci odberu tkaniva alebo po odobrati dvadsiatej Stvrtej vzorky tkaniva (podla
toho, ¢o nastane skor) pokracujte podla pokynov v Casti Viplach a aspirdcia na strane 94.
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7.8.2 Vyplach a aspiracia
Vyplach

Ak chcete vyplachnut dutinu a vy¢istit bioptickt pomocku od tkaniva, zvolte rezim
Lavage (Vyplach). Systém zapne podtlak, otvori otvor, otvori stipcovy ventil na
fyziologicky roztok a zatvori aspiracny ventil, aby sa cez otvor pretlacil fyziologicky
roztok. Nie je potrebné stlacit nozny spinac.

Aspiracia
Ak chcete odsavat z dutiny, zvolte rezim Aspirate (Aspiracia). Systém zapne podtlak,

otvori otvor, zatvori Stipcovy ventil na fyziologicky roztok a otvori aspiracny ventil,
aby sa cez otvor pretlacil vzduch. Nie je potrebné stlacit nozny spinac.

7.8.3 Ukoncenie odberu tkaniva

1. Uvolnite nozny spinac. Pred vybratim bioptickej pomodcky z dutiny biopsie zvolte
rezim Standby (Pohotovostny stav), aby sa uzavrel otvor.

2. Biopticku ihlu a ovladac¢ pomodcky odstrante ako jeden celok z adaptéra bioptickej
pomocky, pricom zavadzac ponechajte na mieste kvoli umiestneniu znacky.
(Biopticku pomocku odpojte od adaptéra pomocou uvoltiovacej zapadky na
zadnej strane ovladaca pomocky.)

Po vybrati ihly z prsnika pouzite rezim aspiracie na vycistenie otvoru ihly.
Stlacenim tlacidiel na bokoch bioptickej ihly uvolnite ihlu z ovladaca pomdcky.
Odpojte biopticku ihlu od ovladaca pomocky a vyhodte ju do nadoby na ostry
odpad. (Hadicky a tkanivovy filter sa od konzoly odpoja neskor.)

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.2 pocas pouzivania systému pohybovat.
o

Poznamka
Pred resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladaca pomocky konzola trikrat pipne.

5. Ovladac pomdcky nasurite na drziak ovladaca pomdcky na konzole tak, aby
zacvakol.
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7.8.4 Umiestnenie znacky miesta biopsie

Pri umiestriovani znacky miesta biopsie postupujte podla navodu na pouzitie znacky
miesta biopsie.

Poznamka
(¥ Dbajte na to, aby ste zvolili spravnu znacku biopsie podla dizky pouzitej ihly.

Po umiestneni znacky miesta biopsie (nepovinny krok) odtiahnite zavadzac
a stereotakticky adaptér od pacientky (pozri Odstrdnenie adaptéra bioptickej pomdcky na
strane 95).

7.8.5 Odstranenie adaptéra bioptickej pomoécky

1. Po umiestneni znacky miesta biopsie (nepovinny krok) odtiahnite zavadzac
a pomdcku na umiestnenie znacky miesta biopsie od prsnika ako jeden celok tak,
Ze posuniete adaptér bioptickej pomocky smerom od pacientky.

2. Po odtiahnuti vSetkych komponentov od pacientky stlacte kridelka na zavadzaci
a odstranite zavadzac a pomocku na umiestnenie znacky miesta biopsie ako jeden
celok z adaptéra bioptickej pomocky. Zavadzac vysunte z adaptéra. Zavadzac
a pomdcku na umiestnenie znacky zlikvidujte podla predpisov zdravotnickeho
zariadenia.

3. Dalsie informacie tykajtice sa odstrénenia adaptéra z navéddzacieho systému na
biopsiu najdete v navode na pouzitie prilozenom k adaptéru bioptickej pomocky.
4. Bezprostredne po postupe adaptér bioptickej pomdcky riadne vycistite
a vydezinfikujte podla odportéani v Casti Udrzba, Cistenie a dezinfekcia na strane 119.

Poznamka
4 Uplné zaskolenie a oboznamenie s navadzacim systémom na biopsiu musi zabezpecit
dodavatel navadzacieho systému na biopsiu.

MAN-07980-3202 revizia 001 Strana 95



Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 7: Biopsia

7.9 Ukoncenie postupu

1. Skontrolujte, ¢i je konzola v rezime Standby (Pohotovostny stav).

2. Otvorte zasuvku na tkanivovy filter.

3. Zo zostavy tkanivového filtra odstrante kryt tkanivového filtra.

4. Na tkanivovy filter nasad'te suchy uzaver tkanivového filtra. (Uzaver tkanivového

filtra sa dodéava spolu s bioptickou ihlou.) Pri instaldcii opatrne spustite uzaver
tkanivového filtra na tkanivovy filter, kym dva vystupky nezapadnut na miesto.

A Vystraha:
Uistite sa, ze vystupky v strede uzaveru tkanivového filtra sa zarovnané
s drazkami na osi tkanivového filtra. Uistite sa, Ze st obe zapadky uplne
zaistené.

Obrizok 52: Instaldcia uzdveru tkanivového filtra

5. Poutzity filter vyberte zo zostavy tkanivového filtra a zo zasuvky na tkanivovy filter.

6. Pouzity tkanivovy filter umiestnite do nddoby na vzorky na povrch formalinu.

Poznamka
h 4 Nadoba na vzorky musi mat minimalny vntatorny priemer 6,1 cm (2,4 palca)
a minimalnu vysku 5,7 cm (2,25 palca), aby sa do nej vosiel tkanivovy filter Brevera.

7. Tkanivovy filter pomaly ponorte, aby sa formalin dostal do komér a vzduch unikol.
(Nedovolte, aby tkanivovy filter plaval na hladine formalinu.) Pripravte vzorky na
patolégiu podla predpisov zdravotnickeho zariadenia.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.
17.

18.

Na zostavu tkanivového filtra znova nasadte kryt.

Uvolnite zostavu tkanivového filtra z polohovacich kolikov a docasne ju nechajte
v zasuvke.

Vyberte odsavaciu hadi¢ku z vodic¢ov hadicky na oboch stranach zasuvky.
Odpojte odsavaciu hadicku od odsavacej nadoby.

Vyberte hadicku na fyziologicky roztok zo stipcového ventilu na fyziologicky
roztok. Odstrante hrot z vrecka s fyziologickym roztokom.

Pozbierajte vSetky hadicky a zostavu tkanivového filtra a vyhodte ich do nddoby na
ostry odpad s predtym vyhodenou bioptickou ihlou.

Vrecko s fyziologickym roztokom zlikvidujte podla predpisov zdravotnickeho
zariadenia.

Zlikvidujte vodic¢ ihly podIa predpisov zdravotnickeho zariadenia.
Zatvorte zasuvku na tkanivovy filter.

Odpoijte zostavu podtlakovej hadicky od odsavacej nddoby a uzavrite otvory
odséavacej nadoby. Odsavaciu nadobu zlikvidujte podla predpisov zdravotnickeho
zariadenia tykajticich sa biologicky nebezpecného odpadu.

Po odhlaseni a vypnuti vykonajte odporaéané postupy Cistenia a dezinfekcie. Dalgie
informacie najdete v casti Udrba, Cistenie a dezinfekcia na strane 119.
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7.10 Ako menit’ biopticku ihlu medzi jednotlivymi postupmi
Pri vymene bioptickej ihly pred novym postupom sa riadte tymito pokynmi.
1. Skontrolujte, ¢i je konzola v rezime Standby (Pohotovostny stav).

2. Stlacenim tlacidiel na bokoch bioptickej ihly uvolnite ihlu z ovladaca pomocky.
Odpojte ihlu od ovladaca a vlozte ju do nadoby na ostry odpad.

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.2 pred vlozenim bioptickej ihly pohybovat.

Poznamka
(¥  Pred resetovanim polohy kovovych &asti ovlada&a pomdcky konzola trikrét pipne.

3. Ovladac pomdcky nasurite na drziak ovladaca pomdcky na konzole tak, aby
zacvakol.

4. Pockajte, kym sa ovlada¢ pomocky automaticky vrati do vychodiskovej polohy
v ramci pripravy na vloZenie novej bioptickej ihly.

5. Pri odpdjani a odstratiovani spotrebného materidlu na biopsiu postupujte podla
pokynov v Casti Ukoncenie postupu na strane 96.

6. Nainstalujte novy spotrebny material na biopsiu a novu bioptickt ihlu. Podrobné
pokyny najdete v Casti Pripojenie ovlddaca pomdcky a spotrebného materidlu na biopsiu na

strane 82.
Setup Checklist
Automatic Confirmation
V- N Y 7
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver

_
B

Tissue Filter X-Ray System -

111111=S
Not Ready
=}

Y

Obrizok 53: Systém rozpoznd, kedy je ovlddac pomocky pripraveny
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7.11 Ako vymenit’ biopticku ihlu pri rieSeni problémov

Pri vymene bioptickej ihly v rdmci rieSenia problémov pocas nastavovania a testovania
postupujte podla tychto pokynov.

1. Ovlada¢ pomocky nasuiite na drziak ovladaca pomocky na konzole tak, aby
zacvakol.

2. Stlacenim tlacidiel na bokoch bioptickej ihly uvolnite ihlu z ovladaca pomocky.
Odpojte ihlu od ovladaca a vlozte ju do nadoby na ostry odpad.

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

Obridzok 54: Systém rozpoznd, Ze bioptickd ihla je odstrinend

3. Pri odpédjani a odstrafiovani spotrebného materialu na biopsiu sa riad'te pokynmi
v Casti Ukoncenie postupu na strane 96.

4. Stlacenim tla¢idla so symbolom zaciarknutia na obrazovke technoldga vratte
ovladac pomocky do vychodiskovej polohy.

Vystraha:
Neumiestnujte prsty na kovové casti ovladaca pomocky. Tieto casti sa mozu

.z pred vlozenim bioptickej ihly pohybovat.
0

Poznamka
Pred resetovanim polohy kovovych ¢asti ovladaca pomocky konzola trikrat pipne.
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Kapitola 7: Biopsia

5. Pockajte, kym sa ovladac¢ pomdcky vrati do vychodiskovej polohy.

6. Nainstalujte novy spotrebny material na biopsiu a novu bioptickt ihlu. Podrobné

pokyny néjdete v asti Pripojenie ovlddaca pomdcky a spotrebného materidlu na biopsiu na

strane 82.

Setup Checklist
Automatic Confirmation

Device Driver

Connected

Biopsy Needle

Not installed
Place onto driver

Tissue Filter

X-Ray System

Not Ready

¥ \.

Obridzok 55: Systém rozpoznd, kedy je ovlddac pomocky pripraveny
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Kapitola 8 Snimky

8.1

8.2

Uvod
Po vykonani expozicie sa zobrazi ziskana snimka a automaticky sa akceptuje. Na
obrazovke sa zobrazi miniattira snimky s prislusSnym pismenom oznacujucim prislusnu

komoru tkanivového filtra. Pomocou funkcii na pracu so snimkami mozete snimky
oznacit, skontrolovat, vylepsit a anotovat alebo moZete znova nasnimat vzorky.

Obrizok 56: Ziskand snimka

Kontrola snimok

Test Patient - 123456 [ % | Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM =

. i i P | i
® . { |n Filter: 1/1 u Review Mode

- |
Tag for Service

Reimage

Output Set

Archive / Export

Print

¢ (@ 10214PM

Obrizok 57: Ndstroje snimok na obrazovke Procedure (Postup)
Zvolte miniatiru snimky.

* Vo velkom okne na obrazovke sa zobrazi ukazka snimky.

¢ Pomocou nastrojov snimok (pozrite si ¢ast Ndstroje na vylepsenie snimky na

strane 105) mozete vylepsit celti snimku alebo oblast, ktord vas na snimke zaujima.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

8.2.1 Oznacenie snimky

Oznacovaci nastroj je okruhle tlacidlo v pravom hornom rohu snimky. Stlacenim tohto
tlacidla zvolite alebo zrusite vyber aktivnej snimky. Oznacené snimky, ako aj prislusné
miniatary snimok, maji v pravom hornom rohu zeleny symbol zaciarknutia. Symbol
zaciarknutia je natrvalo vlozeny do oznacenych snimok, ktoré sa exportujt, archivuju
alebo tlacia.

Test Patient - 123456 ‘ b | 8reast Specimen, Right - 6/3/2020 10:30 AM s

"“"--m Tag for Service

Filter Info

Reimage

Output Set
None v

Archive / Expurt

= Stand Fired 0
O - hm . —mr o € sopy @@i 10:35:07 AM

Obrizok 58: Priklad oznacenej snimky
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

Oznacenie snimky pre servis

Snimku moézete oznacit, aby k nej mali servisni pracovnici spolocnosti Hologic
jednoduchy pristup.

1. Na pravom paneli obrazovky Procedure (Postup) stlacte tlacidlo Tag for Service
(Oznacit pre servis).

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

PO R — £ @ e

Obrizok 59: Tlacidlo Tag for Service (Oznacit pre servis) na obrazovke Procedure (Postup)

2. Na obrazovke Tag for Service (Oznacit pre servis) zvolte prislusnu snimku.

Taqg for Service

n Tray 2 D @ Make available to Service

Image quality concern

I Back
e e

Obrazok 60: Obrazovka Tag for Service (Oznacit pre servis)

0 e Standard
o [LEE T =

Zadajte opis problému.
Po dokoncent stlacte tlacidlo Back (Spét).
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

8.2.2 Obrazovka rezimu kontroly

Obrazovka Review Mode (Rezim kontroly) umoznuje rychlu kontrolu snimok. Na
obrazovke Review Mode (Rezim kontroly) sa uz nezobrazuje aktivna snimka; namiesto
toho sa zobrazuju vacSie miniatiry snimok. Snimky mozete rychlo oznacit vyberom zo
skupiny snimok namiesto ich individudlneho oznacovania na obrazovke Procedure
(Postup). Obrazovka Review Mode (Rezim kontroly) obsahuje funkcie Tag All (Oznacit
vSetko) a Clear All (Vymazat vsetko).

Review Mode

Filter: 2/2 0O =
] ) — Clear All

Archive / Export

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

Obrizok 61: Obrazovka Review Mode (Rezim kontroly)
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

8.2.3 Nastroje na vylepsSenie snimky

Ked stlacite tlacidlo Tools (Nastroje), na aktivnej snimke sa zobrazi panel nastrojov na
vylepSenie snimky. Konkrétny nastroj aktivujete zvolenim prislusnej ikony. Ikona
aktivneho ndstroja sa na paneli nastrojov javi ako zatlacena.

B BB O Aa0a_ 0

+209wm o]
.

Obrizok 62: Ndstroje na vylepsenie snimky

Legenda k obrazku

Nastroj Posun sa pouZziva na presunutie zobrazenia na int cast snimky potiahnutim prsta.

2. Nastroj Zvacsenie sltizi na zvacsenie celej snimky. Potiahnutim prsta nahor snimku priblizite
a zvacsite. Potiahnutim prsta nadol snimku oddialite a zmensite.

3. Nastroj Kruh umoznuje nakreslit na snimku kruh. Potiahnutim prsta nahor alebo nadol kruh
zvacsite alebo zmensite. Po umiestneni kruhu nie je mozné menit jeho velkost, ale mozete ho
presunut potiahnutim alebo odstranit dvojitym klepnutim.

Nastroj Okno/troven sa pouziva na zmenu jasu a kontrastu.
Nastroj Vylepsena vizualizacia upravuje ostrost snimky.

Nastroj Negativ zmeni ¢iernu na bielu a bielu na c¢iernu.

N o g

Nastroj Obnovit vrati snimku do pévodného stavu. VSetky anotacie, posunutie, zvacSenie
atd. sa odstrania.

8. Oznacovaci nastroj slizi na zvolenie konkrétnej snimky alebo snimok. Oznacené snimky
maju v pravom hornom rohu miniatiry zeleny symbol zaciarknutia. Symbol zac¢iarknutia
je natrvalo vloZeny do oznacenych snimok, ktoré sa exportuju, archivuji alebo tlacia zo
systému.

9. Ked je aktivny ndstroj Vylepsena vizualizacia, zobrazuje sa uroven vylepsenia. Uroven
vylepSenia mozno v redlnom case nastavit od vacsej (5) po mensiu (1).

10. Tlacidlo Odstranit slizi na odstranenie fotografie.

11. Tlacidlo Fotoaparat umoziuje nasnimat fotografiu oblasti zobrazenia snimky a pridat tato
fotografiu do aktualneho postupu.

Poznamka
(N Nastroj Vylepsena vizualizacia je pri fotografiach snimok neaktivny.
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

8.2.4 Obrazovka s informaciami a komentarmi k filtru

Ak chcete zaznamenat pozndmky alebo komentare k obsahu snimky, na obrazovke
Procedure (Postup) kliknite na tlacidlo Filter Info (Informacie o filtri). Ku kazdému
tkanivovému filtru mozno pridat jeden stibor komentarov. Komentdre sa ukladaji spolu
so snimkami z daného tkanivového filtra a exportujui sa so snimkou alebo snimkami.

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 | l r | n
“ Lesion 1 2 ‘

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

Caps Lock A

|”’ sk —0
;e o [ G 2w

Obmzok 63: Obmzovky Filter Info and Comments (Informdcie a komentdre k filtru)
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Kapitola 8: Snimky

Legenda k obrazku

Medzi tymito dvomi obrazovkami mozete prechadzat pomocou sipok.

2. Pomocou klavesnice na obrazovke mozete zadavat, upravovat a odstrariovat komentare
k filtru.

3. Sekcia Procedure Info (Informécie o postupe) obsahuje informacie o danom postupe, ktoré st
uz v systéme. Na obrazovke Filter Info and Comments (Informacie a komentare k filtru) ich nie
je mozné upravovat.

4. Stlacenim tlacidla Save (Ulozit) ulozite informacie a komentare k filtru.
5. Uvedte kvadrant pre vzorky v danom tkanivovom filtri.

6. Stlacenim tlacidla Back (Spat) opustite obrazovku Filter Info and Comments (Informacie
a komentare k filtru) bez uloZenia a vratite sa na predchadzajiucu obrazovku. Ak existuja
neuloZené zmeny, zobrazi sa vyzva na uloZenie alebo pokracovanie bez uloZenia
komentarov.

7. Pomocou klavesnice na obrazovke mozete zadat dalsie komentare k filtru, upravit ich alebo
odstranit.
8. Vyberte si z preddefinovaného zoznamu, ktory opisuje vzorky v danom tkanivovom filtri.

Pomocou tychto kruhov méZete prechadzat medzi obomi obrazovkami. Cerveny vykri¢nik
v kruhu znamen4, Ze na danej obrazovke je potrebné opravit chybu.

8.2.5 Opatovné nasnimanie

Stlacenim tlacidla Reimage (Opédtovne nasnimat) ziskate novi snimku vzorky zobrazenej
na aktivnej snimke.

8.3 Odoslanie snimok do vystupnych zariadeni

Snimky mozete odoslat do vystupnych zariadeni alebo pouzit funkciu Export (Export)
na skopirovanie snimok na docasné ulozné zariadenie. Pokyny néjdete v asti Vystupné
suibory na strane 63.
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Kapitola 9: Rozhranie spravy systému

Kapitola 9 Rozhranie spravy systému

9.1

Obrazovka spravcu

Tato Cast opisuje funkcie dostupné na obrazovke Admin (Spravca). Pristup k tejto

obrazovke:

1. Prihlaste sa do systému.

2. Stlacenim tlacidla Patient List (Zoznam pacientok) na obrazovke Startup (Spustenie)
prejdite na obrazovku Select Patient (Vyber pacientky).

3. Na pravom paneli obrazovky Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo Admin
(Spravca). Otvori sa obrazovka Admin (Spravca).

Poznamka

Obrazky v tomto sprievodcovi pouzivatela znazornujua obrazovku Admin (Spravca)

s pristupom na urovni Manager (Manazér). Radiological Tech (Radiologicky technik)
(primarny pouzivatel) ma pristup k niektorym funkcidm na obrazovke Admin
(Spravca). Pouzivatel systému na trovni Manager (Manazér) ma pristup k viacerym
funkcidm na obrazovke Admin (Spravca). Pouzivatel Hologic Service (Servis spolo¢nosti
Hologic) ma pristup ku vSetkym funkcidm na obrazovke Admin (Spravca).

0

Quality Control

Connectivity

Operators

5 @Y oz

Obrazok 64: Obrazovka Admin (Sprivca)
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Kapitola 9: Rozhranie spravy systému

Tabul'ka 2: Funkcie obrazovky sprdvcu

Sekcia Funkcie na obrazovke
System System Tools (Systémové Servisné rozhranie na konfiguraciu a identifikaciu
(Systém) nastroje) problémov.
System Diagnostics Zobrazuje stav vSetkych podsystémov vratane RTG
(Diagnostika systému) detektora a kamery nad zasuvkou na tkanivovy filter.
Procedure Editor (Editor Pridavanie, tiprava alebo odstrafiovanie postupov.
postupov)

Test Patterns (Vzorce testov) | Vyber a odoslanie vzorcov testov do vystupnych
zariadeni.

Preferences (Preferencie) Nastavenie preferencii systému.

About (Pomocné informacie) | Informacie o systéme.

Eject USB (Vysunut USB) Vysunutie zariadenia na ukladanie médii pripojeného

k portu USB.
System Security Pristup k nastaveniam zabezpecenia tctov
(Zabezpecenie systému) a k nastrojom operacného systému Windows.

User Manual (Pouzivatel'ska | Pristup k sprievodcovi pouzivatela a dalSim
prirucka) pouzivatelskym dokumentom.

Quality Control | Gain Calibration (Kalibracia | Volba postupu kalibracie zosilnenia.
(Kontrola zosilnenia)

kvalit
y) QC Report (Sprava kontroly |Zobrazenie informacii o poslednej kalibracii zosilnenia.
kvality)
Connectivity Manage Output Groups Pridanie, odstranenie alebo tipravy vystupnych skupin.
(Pripojenie) (Spravovanie vystupnych
skupin)
Archive (Archivacia) Export alebo archivacia jedného alebo viacerych
postupov pre jedného alebo viacerych pacientov naraz.
Operators Manage Operators (Sprava |Pridanie, odstranenie alebo zmena informacii
(Operatori) operatorov) 0 operatorovi.
My Settings (Moje Zmena informacii pre aktualneho operatora. Vsetky
nastavenia) urovne pouzivatel'skych opravneni umoziuja

pouzivatelom upravovat polia na obrazovkach My
Settings (Moje nastavenia).

Na pristup k vSetkym funkcidm musite mat prislusné opravnenia. Uroven opravnenia urcuje funkcie,
ktoré mozete menit.
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9.2 Obrazovka s pomocnymi informaciami

Obrazovka About (Pomocné informacie) poskytuje informdcie o zariadeni, ako je
napriklad troven systému, adresa IP a sériové cislo. Tento typ tidajov mdze byt uzitocny,
ked sa v spolupraci so spolo¢nostou Hologic snazite nakonfigurovat systém alebo
vyriesit systémovy problém.

K obrazovke sa pristupuje dvoma spdsobmi:

* Na obrazovke Select Patient (Vyber pacientky) — zvolenim ikony System Status

(Systémovy stav) (na paneli tloh) a naslednym zvolenim moznosti About...
(Pomocné informacie...)

* Na obrazovke Admin (Spravca) — zvolenim moznosti About (Pomocné informacie)
(v skupine System (Systém))

About the Acquisition Workstation

System |nstitution Copyright

Computer System I Relicst

System Serial Number

AWS CcsL

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

Obrizok 65: Karta System (Systém) na obrazovke About (Pomocné informdcie)

Na obrazovke About (Pomocné informadcie) sa nachadzaju tri karty:

e Karta System (Systém) (predvolena) — obsahuje informacie o konfigurdcii systému.

e Karta Institution (Institcia) — obsahuje nazov a adresu organizacie priradenej
k tomuto zariadeniu.

e Karta Copyright (Autorské prava) — obsahuje autorské prava spolocnosti Hologic
a k softvéru od tretich stran nainstalovanému na tomto zariadeni.
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9.3 Zmena preferencie jazyka pouzivatela
1.V skupine Operators (Operatori) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo
My Settings (Moje nastavenia).
2. Prejdite na druha stranku. Z rozbalovacieho zoznamu v poli Locale (Lokdlne) zvolte
jazyk.
3. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom v hlaseni Update Successful (Aktualizacia tispesna)
zvolte moznost OK (OK). Pouzivatelské rozhranie sa zmeni na zvoleny jazyk.
9.4 Zmena rozlozenia klavesnice
Systém podporuje klavesnicu QWERTY aj AZERTY.
1.V skupine Operators (Operatori) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo
My Settings (Moje nastavenia).
2. Prejdite na druha stranku. Z rozbalovacieho zoznamu v poli Keyboard (Klavesnica)
zvolte klavesnicu.
3. Zvolte moznost Save (Ulozit), potom v hlaseni Update Successful (Aktualizacia tispesna)
zvolte moznost OK (OK). V pouzivatelskom rozhrani sa nastavi zvolena klavesnica.
Pismena s diakritikou
Obe rozlozenia kladvesnice podporuju pismena s diakritikou. Ak chcete zobrazit moznosti
diakritiky pre konkrétne pismeno, stlacte a podrzte (dlho stlacte) prislusny klaves na
obrazovke.
‘Lasl* ‘ ‘ea‘ ‘ I Open
First ‘ ‘
Middle ‘ ‘
| |PatientID* ‘ ‘
Date of Binh* T ] M/DAYYYY
Retour arrier
Verr Maj
Maj
l} Back ‘
o EEL LT o v O @5 o
Obrizok 66: Pismend s diakritikou na kldvesnici na obrazovke
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9.5 Nastavenia zabezpeéenia uctov

Pouzivatelia s opravneniami spravcu systému Windows mozu zmenit niektoré
nastavenia pravidiel pre hesla a tcty systému Windows 10. Ak chcete zmenit nastavenia:
Prihlaste sa ako pouzivatel typu Manager (Manazér).
Prejdite na obrazovku Admin (Spravca).

V skupine Operators (Operatori) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlacidlo
System Security (Zabezpecenie systému).

4. Otvori sa obrazovka System Security (Zabezpecenie systémuy). Stlacte tlacidlo
Account Security (Zabezpecenie uctov).

5. Vykonajte pozadované zmeny a potom zvolte moznost 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 @

Obrazok 67: Obrazovky Account Security (Zabezpecenie 1ictov)
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9.6 Systémové nastroje

Pouzivatelia typu Manager (Manazér) a Hologic Service (Servis spolo¢nosti Hologic)
maju pristup k funkcii System Tools (Systémové nastroje). Tato funkcia obsahuje
konfigura¢né informéacie o systéme.

Pristup k funkcii System Tools (Systémové ndstroje):

1.
2.

Prihlaste sa ako pouzivatel typu Manager (Manazér).

Stlacenim tlacidla Patient List (Zoznam pacientok) na obrazovke Startup (Spustenie)
prejdite na obrazovku Select Patient (Vyber pacientky).

Na pravom paneli obrazovky Select Patient (Vyber pacientky) stlacte tlacidlo Admin
(Spravca).

V skupine System (Systém) na obrazovke Admin (Spravca) stlacte tlac¢idlo System
Tool (Systémové nastroje).

-

Obrazok 68: Tlacidlo System Tools (Systémové ndstroje)
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9.6.1 Obrazovka so systémovymi nastrojmi

Systern Tools \ Back

HOLOGIC Weicome - @\ A

[ searcn |

10.36.16.22 USDANJLQSLMAWK
= Welcome (Manager)

Getting Started
AWS
& Troubleshooting Getting Started
aws
Troubleshooting
[(Logout J[ -an [ +an |

Obrizok 69: Obrazovka System Tools (Systémové ndstroje)

Tabul'ka 3: Systémové ndstroje

Sekcia Opis
Getting Started | About (Pomocné informacie) |Uvod do servisného néstroja.
(Zatiname) FAQ (Najcastejsie otazky) Zoznam najcastejsich otazok.
Glossary (Slovnik pojmov) Zoznam pojmov a opisov.
Platform (Platforma) Zoznam adresdrov, Cisla verzii softvéru a statistiky
systémového softvéru.
Shortcuts (Skratky) Zoznam skratiek systému Windows®.
AWS (Akvizicna | Connectivity (Pripojenie) Zoznam nainstalovanych zariadeni.
S;a;izz;lé Film and Image Information |Stbor nastrojov a moznosti tykajucich sa filmu

(Informaicie o filme a snimke) | a snimok.

Licensing (Licencie) Zoznam nainstalovanych licencii.

User Interface (Pouzivatel'ské | Zmena moznosti v softvérovej aplikacii.
rozhranie)

Internationalization Volba miestneho jazyka a kultury.
(Medzindrodné nastavenia)
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Tabul'ka 3: Systémové ndstroje

Sekcia Opis
Troubleshooting | Acquisition Workstation Umoziuje stiahnutie snimok.
(Riesenie (Akvizi¢na pracovna stanica)
blé . " . ,
problémov) Computer (Pocitac) Restart alebo vypnutie; aktudlna IP adresa; zmena

nazvu hostitela.

Log (Dennik) Zmena volieb zaznamu udalosti.

Backups (Zalohy) Riadenie zalohovania systému.
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Kapitola 10 Udrzba, éistenie a dezinfekcia

10.1
10.1.1

10.1.2

A

Vystraha:
Udrzbu, ¢istenie ani dezinfekciu nevykonavajte, ked sa systém pouziva na
pacientke.

VsSeobecné informacie

Pri vSeobecnom c¢isteni

Tento postup zahrna cCistenie zariadenia a povrchov, ktoré neprichadzaji do styku so
vzorkami.

Na cistenie komponentov a povrchov pouzivajte utierku, ktora nezanechava vlakna,
a zriedeny jemny Cistiaci prostriedok. Na odstranenie odolnejsich necistot pouzite
v pripade potreby kefu s makkymi Stetinami.

Upozornenie:
Pouzivajte najmensie mozné mnozstvo Cistiacich prostriedkov. Tekutiny nesmu tiect
ani sa rozliat’.

Pri dezinfekcii

Na dezinfekciu komponentov a povrchov systému odportica spolocnost Hologic pouzit
tieto dezinfek¢né roztoky:

* 10 % roztok chlérového bielidla a vody s jednym dielom komercne dostupného
roztoku chlérového bielidla (zvycajne 5,25 % chléru a 94,75 % vody) a deviatich
dielov vody. Najlepsie vysledky dosiahnete kazdodennym namieSanim tohto
roztoku.

¢ Komercne dostupny roztok izopropylalkoholu (70 % izopropylalkohol, objemovy
zlomok, neriedeny).

e Komercne dostupné utierky obsahujtice 2 % hmotnosti alebo menej kvartérnych
amoéniovych zlucenin vo vode.

Na systém naneste dezinfekéné roztoky pomocou cistej handricky alebo utierky, ktora

nezanechava vldkna. Systém utrite vlhkou handric¢kou, pricom dodrzZujte primerané casy

kontaktu (vlhéenia). Cistiace roztoky nestriekajte priamo na konzolu ani na iné Casti
systému na biopsiu prsnika Brevera.

Upozornenie:
Aby ste predisli poskodeniu elektronickych komponentov, nerozprasujte
dezinfekcny prostriedok na systém.
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10.1.3 Predchadzanie moznému zraneniu oséb alebo poskodeniu vybavenia

Nepouzivajte zieravé roztoky, brusivé detergenty ani lestidla. Zvolte ¢istiaci/dezinfekény
pripravok, ktory neposkodzuje plasty, hlinik ani karbénové vlakna.

Nepouzivajte silné detergenty, brusivé Cistiace pripravky, koncentrovany alkohol ani
metanol v ziadnej koncentracii.

Nevystavujte Casti zariadenia pare alebo vysokoteplotnej sterilizacii.

Nenechajte kvapaliny prenikntt do vntitornych ¢asti zariadeni. Cistiace spreje alebo
kvapaliny nenanasajte priamo na zariadenia. Vzdy pouzivajte Cistt utierku, ktora
nezanechava vldkna, a sprej alebo kvapalinu nandsajte na riu. Ak do systému prenikne
kvapalina, odpojte napajanie elektrinou a pred opatovnym zacatim pouZzivania systém
preskiimaijte.

Upozornenie:
Nespravne postupy cistenia mozu poskodit zariadenie, znizit vykon snimkovania
alebo zvysit riziko zasahu elektrickym pradom.

Vzdy postupujte podla navodu od vyrobcu produktu pouzivaného na cistenie

a dezinfekciu. Navody obsahuju pokyny a preventivne opatrenia k aplikacii a kontaktnej
dobe, skladovaniu, poziadavky na umytie, ochranné odevy, dobu skladovania

a likvidaciu. Postupujte podla ndvodov a pouzivajte produkt najbezpecnejsim

a najucinnej$im spésobom.
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10.2 Cistenie a dezinfekcia konkrétnych komponentov

A VYSTRAHA!

Pred cistenim musi byt konzola odpojena od zdroja elektrického
napajania. V opacnom pripade moze dojst k urazu elektrickym
pradom alebo smrti.

A VYSTRAHA!

Konzolu neponarajte do vody. Ponorenie do vody sp6sobi poskodenie
a moze sposobit uraz elektrickym priidom alebo smrt.

10.2.1 Cistenie a dezinfekcia vonkajSich povrchov konzoly

* Odpoijte konzolu od zdroja elektrického napajania.

¢ Konzolu po kazdom pouziti ocistite vlhkou méakkou handrickou a jemnym cistiacim
prostriedkom. Utrite do sucha.

¢ Po odisteni pouzite vopred navlhéent dezinfekénui utierku alebo naneste
dezinfekény roztok na ¢istd handricku. VSetky povrchy utrite utierkou alebo vlhkou
handrickou, pricom dodrzujte primerané ¢asy kontaktu (vlhéenia). Odportacané
dezinfekcné roztoky ndjdete v Casti Vseobecné informdcie na strane 119.

¢ C(istiace ani dezinfekcné roztoky nestriekajte priamo na konzolu ani na iné casti
systému na biopsiu prsnika Brevera.

10.2.2 Cistenie a dezinfekcia ovladaéa pomécky a dialkového ovladaéa

* Odpojte konzolu od zdroja elektrického napajania.

e Ovladac pomdcky na opakované pouzitie po kazdom pouziti ocistite vlhkou mékkou
handrickou a jemnym ¢istiacim prostriedkom. Utrite do sucha.

¢ Po odisteni pouzite vopred navlhéent dezinfekénti utierku alebo naneste
dezinfekény roztok na ¢istd handricku. VSetky povrchy utrite utierkou alebo vlhkou
handrickou, pricom dodrzujte primerané ¢asy kontaktu (vlhéenia). Odportacané
dezinfekéné roztoky ndajdete v Casti VSeobecné informidcie na strane 119.

¢ (istiace ani dezinfekcné roztoky nestriekajte priamo na ovlada¢ pomocky na
opakované pouzitie, dialkovy ovladac ani na iné casti systému na biopsiu prsnika
Brevera.

* Ovladac¢ pomocky na opakované pouzitie neponarajte do kvapaliny.
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10.2.3

10.2.4

Cistenie a dezinfekcia zasuvky na tkanivovy filter

Odpojte konzolu od zdroja elektrického napdjania.

Zasuvku na tkanivovy filter po kazdom pouziti vycistite pomocou vlhkej mékkej
handricky a jemného cistiaceho prostriedku. Utrite do sucha.

Po ocisteni pouzite vopred navlhc¢ent dezinfekén utierku alebo naneste
dezinfekény roztok na ¢istd handricku. VSetky povrchy utrite utierkou alebo vlhkou
handrickou, pricom dodrzujte primerané ¢asy kontaktu (vlhéenia). Odportacané
dezinfekcné roztoky ndjdete v Casti Vseobecné informdcie na strane 119.

Cistiace ani dezinfekéné roztoky nestriekajte priamo na zdsuvku ani na iné Casti
systému na biopsiu prsnika Brevera.

Cistenie obrazovky snimok

Odpojte konzolu od zdroja elektrického napdjania.
Pri ¢isteni vonkajsieho povrchu zobrazovacej plochy postupujte opatrne.

Na cistenie zobrazovacej plochy vzdy pouzivajte ¢istt1, mdkku utierku, ktora
nezanechava vldkna. Odporti¢ame pouzivat mikrovlaknové utierky dostupné

vo vacsine predajni.

Pouzite vopred navlhéent dezinfeként utierku alebo naneste dezinfekény roztok na
cista handricku. VSetky povrchy utrite vopred navlhcenou utierkou alebo vlhkou
handrickou, pricom dodrzujte primerané ¢asy kontaktu (vlhéenia). Odportacané
dezinfekcné roztoky néjdete v asti Vseobecné informdcie na strane 119.

Silné chemikalie a abrazivne prostriedky moézu poskodit zobrazovaciu oblast, preto
ich nikdy nepouzivajte.

Na zobrazovaciu oblast nikdy netlacte.

Nikdy na obrazovku nepouzivajte sprej ani nenanasajte kvapalinu.

Nikdy nepouzivajte drotené cistiace pomdcky.

Nikdy nepouzivajte hubku s brisnymi pripravkami.

Poznamka

Na ¢istenie LCD displejov existuje mnozstvo komerc¢ne dostupnych pripravkov.
Bezpecne sa da pouzit akykolvek produkt, ktory neobsahuje vyssie opisané zlozky
¢i abraziva, ak sa pouziva podla pokynov vyrobcu.

Poznamka

Existuju komercne dostupné jednorazové vyrobky na zakrytie dotykovych LCD
obrazoviek monitorov. Vzdy postupujte podla navodu od vyrobcu produktu,
ktory pouzivate.
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10.2.5 Cistenie obrazovky technoléga

* Odpoijte konzolu od zdroja elektrického napajania.
*  Pri praci so vzorkami sa nedotykajte obrazovky.
* DPri ¢isteni vonkajsieho povrchu zobrazovacej plochy postupujte opatrne.

* Na cistenie zobrazovacej plochy vzdy pouzivajte cistd, makka utierku, ktora
nezanechava vldkna. Odporucame pouzivat mikrovlaknové utierky dostupné
vo vacSine predajni.

* Na distenie oblasti tlacidiel obrazovky technoldga pouzite vopred navlhéentu
dezinfeként utierku alebo naneste dezinfekény roztok na c¢istt handricku. Vsetky
povrchy utrite vopred navlhcenou utierkou alebo vlhkou handri¢kou, pricom
dodrzujte primerané ¢asy kontaktu (vlhcenia). Odporucané dezinfekéné roztoky
najdete v Casti Vseobecné informdcie na strane 119.

e Silné chemikalie a abrazivne prostriedky mozu poskodit zobrazovaciu oblast, preto
ich nikdy nepouzivajte.
* Na zobrazovaciu oblast nikdy netlacte.

* Na ¢istenie zobrazovacej oblasti nikdy nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
fluoridov, amoniaku, alkoholu, bielidla alebo abrazivnych latok.

* Nikdy na obrazovku nepouzivajte sprej ani nenanasajte kvapalinu.
e Nikdy nepouzivajte drotené Cistiace pomocky.

* Nikdy nepouzivajte hubku s brasnymi pripravkami.

Poznamka

& Na ¢istenie LCD displejov existuje mnozstvo komerc¢ne dostupnych pripravkov.
Bezpecne sa da pouzit akykolvek produkt, ktory neobsahuje vyssie opisané zlozky
¢i abraziva, ak sa pouziva podla pokynov vyrobcu.

10.2.6 Cistenie nozného spinaéa

VYSTRAHA!
Neponarajte nozny spina¢ do vody. Ponorenie do vody spdsobi
poskodenie a méze spdsobit uraz elektrickym pradom alebo smrt.

Nozny spinac odpojte od konzoly.
2. Nozny spina¢ pravidelne cistite vlhkou mékkou handrickou a jemnym cistiacim
prostriedkom.

3. Nozny spinac utrite do sucha.
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10.2.7 Plan cGistenia

Odporuacana frekvencia

Akcia
Pri kazdom pouziti | Podl'a potreby
Cistenie a dezinfekcia jednotky konzoly v
Cistenie a dezinfekcia ovladaca pomocky v
Cistenie a dezinfekcia vntitra zasuvky na v
tkanivovy filter
Cistenie a dezinfekcia rukoviti zasuvky na v

tkanivovy filter a panela snimkovania

Cistenie a dezinfekcia obrazovky snimok v
Cistenie a dezinfekcia obrazovky technoléga v
Cistenie nozného spinaca v
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10.3 Preventivna udrzba

Preventivnu udrzbu musi kazdych dvandast mesiacov vykonavat vyhradne technicky
servis spolo¢nosti Hologic alebo technik certifikovany spolo¢nostou Hologic.

Dalgie informacie o preventivnej tidrzbe a biomedicinskom $koleni vam poskytne
oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Hologic alebo miestny zastupca spolo¢nosti
Hologic.

10.3.1 Zostava podtlakovej hadi¢ky

Kontrola zostavy podtlakovej hadicky
1. Raz tyZdenne vizudlne skontrolujte, ¢i sa v hadickach nenachddza tekutina alebo
vlhkost.

2. Vizudlne skontrolujte, ¢i biela strana priebezného hydrofébneho filtra nie je
zafarbena.

3. Ak je hadicka mokra alebo je filter zafarbeny, vymerite zostavu podtlakovej hadicky.

Vymena zostavy podtlakovej hadicky

1. Vypnite systém.

2. Najdite bielu poistnt1 objimku v mieste, kde je zostava podtlakovej hadicky pripojena
ku konzole.

3. Zostavu podtlakovej hadicky nadvihnite priblizne o 3 mm (1/8 palca), aby sa odkryla
medzera medzi bielou objimkou a zdkladnou cierneho trma.

4. Pridrzte bielu objimku a vytiahnite zostavu podtlakovej hadicky nahor a von
z konektora. Zlikvidujte ako biologicky odpad.

5. Do konektora zostavy podtlakovej hadicky zatlacte novi zostavu podtlakovej
hadicky.

6. Potiahnutim nahor skontrolujte, ¢i je nova zostava podtlakovej hadicky zaistena
v konektore. Zostava podtlakovej hadi¢ky bude mat mala vertikalnu volu, ale
nemala by sa uvolnit z konektora.

Poznamka
(¥  Zostavu podtlakovej hadi¢ky pri tahani nahor neskrucaite.

Zapnite systém.
Privodnu podtlakova hadicku upchajte palcom alebo inym prstom.
Na konzole stlacte tlacidlo Test (Test).

10. Skontrolujte, ¢i systém zobrazuje indikator spravneho fungovania podtlakového
systému.

11. V pripade potreby systém vypnite.
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10.3.2 Ovladaé pomécky

Kontrola ovlada¢a pomécky

1. Raz tyZdenne vizudlne skontrolujte kabel a konektory. Kabel nesmie byt popraskany
ani poskodeny.

2. Raztyzdenne vizualne skontrolujte oblast, kde sa biopticka ihla sp3ja s ovladacom
pomocky.

3. Ak sa ovlada¢ pomocky alebo jeho kabel javia opotrebované alebo poskodené,
ovladac¢ pomocky vymerite.

Vymena ovladac¢a pomocky

1. Vypnite systém.

2. Uplne rozvitite kabel ovladaca pomdcky a vyberte ho z drziaka na navinutie kabla.

3. Ovladac pomocky odpojte od konzoly.

4. Do konektora zapojte kabel nového ovladaca pomocky. (Pri spravnom pripojeni st
cervené bodky v hornej ¢asti navzajom zarovnané.)

5. Omotajte kabel okolo drziaka na navinutie kabla.

Zapnite systém. Konzola zapipa a na obrazovke technoldga sa otvori obrazovka
Setup (Nastavenie).

7. Nainstalujte odsavaciu nadobu, biopticku ihlu, fyziologicky roztok a zostavu
tkanivového filtra, ako ked vykonavate biopsiu.

8. Skontrolujte, ¢i systém signalizuje, Ze ovlada¢ pomocky, biopticka ihla a tkanivovy
filter st pripojené a nainstalované. Po vyzve prejdite kontrolny zoznam nastavenia.

9. Ked bude systém pripraveny na rezim Test (Test), zacne blikat zelené tlacidlo
Test (Test). Stlacenim tlacidla Test (Test) spustite postup testovania.

10. Az do ukoncenia testovania postupujte podla pokynov na obrazovke technoléga.
11. Po tispesnom otestovani systém prejde do rezimu Standby (Pohotovostny stav).
12. V pripade potreby systém vypnite.

13. Ak chcete ovladac¢ pomocky vratit, obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti
Hologic alebo si precitajte pokyny ,, Important Replacement Information” (Dolezité
informacie o vymene) a ,,Customer Instructions for Returning Brevera Biopsy
Driver” (Pokyny pre zakaznikov na vratenie ovladaca na biopsiu Brevera).
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10.3.3 Nozny spinaé
Kontrola kabla nozného spinaca

1. Raz tyZdenne vizudlne skontrolujte kabel a konektory. Kabel nesmie byt popraskany
ani poskodeny.

2. Skontrolujte, ¢i je kdbel nozného spinaca omotany okolo drziaka na navinutie kabla
proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Ak sanozny spinac alebo jeho kabel javia opotrebované alebo poskodené, nozny
spinac vymerite.

Vymena nozného spinaca

1. Vypnite systém.

2. Uplne rozvitite kabel nozného spinaca a vyberte ho z drziaka na navinutie kabla.
3. Kaébel nozného spinaca odpojte od konzoly.

4. Kabel nového nozného spinaca zapojte do konzoly.

5. Kabel nozného spinaca navirite proti smeru hodinovych ruciciek okolo drziaka na

navinutie kabla.

6. Zapnite systém. Konzola zapipa a na obrazovke technoléga sa otvori obrazovka
Setup (Nastavenie). Nainstalujte odsavaciu nadobu, biopticku ihlu, fyziologicky
roztok a zostavu tkanivového filtra, ako ked vykondavate biopsiu.

7. Skontrolujte, ¢i systém signalizuje, ze ovladac¢ pomdcky, biopticka ihla a tkanivovy
filter st pripojené a nainstalované. Po vyzve prejdite kontrolny zoznam nastavenia.

8. Ked bude systém pripraveny na rezim Test (Test), zacne blikat zelené tlacidlo
Test (Test). Stlacenim tlacidla Test (Test) spustite postup testovania.

9. Az do ukoncenia testovania postupujte podla pokynov na obrazovke technoléga.
10. Po tspesnom otestovani systém prejde do rezimu Standby (Pohotovostny stav).
11. V pripade potreby systém vypnite.

12. Pokyny na vratenie vyrobku vam poskytne miestny zastupca spoloc¢nosti Hologic.

10.3.4 Napajaci kabel
Kontrola napajacieho kabla

1. Raz za stvrtrok vizudlne skontrolujte, ¢i napajaci kabel nie je prerezany, ¢i nema
poskodeny vonkajsi plast alebo odlahcovac tahu.

2. Ak sa zda, Ze je napajaci kabel poskodeny, obratte sa na spolocnost Hologic
a poziadajte ju o vymenu napajacieho kabla.
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10.3.5 Plan preventivnej udrzby pre pouzivatela

Tabul'ka 4: Pldn odporiiéanej tidrZby pre pouZivatela

Odporucana frekvencia
Akcia Raz za Raz za Raz za
AV . v Raz za rok
tyzden mesiac Stvrtrok
Kontrola kabla ovladaca v
pomocky
Kontrola kdbla nozného spinaca v
Kontrola zostavy podtlakovej v
hadicky
Vykonanie kalibrdcie zosilnenia v
Kontrola napéjacieho kabla v
Preventivna udrzba vykondvana v
technickym servisom Hologic
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10.3.6 Plan preventivnej udrzby pre servisného technika

Tabul'ka 5: Preventivna tidrzba servisnym technikom

Odporuacana frekvencia

Opis ulohy udrzby
Raz za polrok | Raz za rok

Ziskanie kopie zdznamu o predoslej preventivnej udrzbe v

Prediskutovanie pripadnych otazok alebo problémov so v
zakaznikom

Kontrola zaznamov o chybach v

Aktualizacia na aktudlnu konfiguraciu v
softvéru/firmvéru, ak je to v zaruénych/zmluvnych
podmienkach

<

Kontrola mechanickej neporusenosti krytov a zasuviek,
chybajiceho hardvéru, cistoty vetracich otvorov

Kontrola bezpec¢nosti a neporusenosti vstupnych kablov

Kontrola neporusenosti vSetkych uzemnovacich kablov

Kontrola neporusenosti a snimania zasuvky na vzorky

SN S

Overenie fungovania vsetkych blokovacich prvkov
a obtokovych funkcii

Overenie parametrov expozicie

Kontrola presnosti motora

Hodnotenie kvality snimok

Overenie vykonania kalibracie zosilnenia

Vykonanie postupu ¢asovaca zalohovania

Vymazanie zaznamov o chybach

Vykonanie kontroly monitora

Meranie unikajtiiceho priadu systému

STSTSNNSN] NSNS

Meranie odporu napajacieho kabla
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Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera
Dodatok A: Specifikacie systému

Dodatok A Specifikacie systému

A1 Rozmery produktu

A.1.1 Konzola

A
Obrizok 70: Rozmery systému Brevera
A, Vyska nomindlna 1 647 mm (64,8 palca)
Sirka nomindlna 766 mm (30,2 palca)
C. Hibka nomindlna 630 mm (24,8 palca)
Hmotnost nomindlna 90,7 kg (200 Ib)
Generovany podtlak ~66 cm Hg na hladine mora (~26 in Hg)
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A1.2

A13

A.2

A.21

A.2.2

Ovlada¢ pomocky
Vyjska
Sirka
Hibka

Hmotnost

Biopticka ihla
Vyjska
Sirka
Hibka

Hmotnost

nomindlna 4 cm (1,6 palca)
nomindlna 5,6 cm (2,2 palca)
nomindlna 19,6 cm (7,7 palca)

nomindlna 949,7 g (33,5 0z.) s dialkovym
ovlddacom

nomindlna 3 cm (1,2 palca)
nomindlna 5,6 cm (2,2 palca)
nomindlna 22,4 cm (8,8 palca)

nomindlna 269,3 g (9,5 0z.) so stipravou
hadiciek

Prevadzkové a skladovacie prostredie

VSeobecné prevadzkové podmienky

Toto zariadenie je navrhnuté na bezpecnu a efektivnu prevadzku vo vnutornom
prostredi za tychto podmienok:

Nadmorskd vyska
Stuperi znecistenia
Teplotny rozsah

Rozsah relativnej vlhkosti

3 000 metrov
Neuplatiiuje sa
10 °C (50 °F) az 40 °C (104 °F)

20 % az 75 % bez kondenzicie

Prostredie skladovania

Teplotny rozsah

Maximdlna ryjchlost teplotnej
zmeny

Rozsah relativnej vlhkosti

—10 °C (14 °F) az 60 °C (140 °F)

Neuplatiiuje sa

10 % az 80 % bez kondenzicie
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A.3 Elektricky vstup

Systém je navrhnuty tak, aby zniesol docasné prepétie v elektrickej sieti.

Brevera 100

Rozsah sietového napitia 100V-120V
Priid vo vedeni 10 ampérov
Previdzkovd frekvencia 50 Hz - 60 Hz
Brevera 200

Rozsah sietového napitia 220V-240V
Priid vo vedeni 5 ampérov
Prevddzkovd frekvencia 50 Hz - 60 Hz
Pripojenie k elektrickej sieti Dodany kébel
Pracovny cyklus Kontinudlny

A.4 Klasifikacia

o Typ ochrany pred tirazom elektrickym pridom: Trieda I

r

Stupeii ochrany pred virazom elektrickym priidom: Typ BF
Stupeii ochrany proti vniknutiu vody:
Systém (pokial nie je osobitne oznaceny): Normdlny
Nozny spinac: IPX 8

Rezim prevddzky: Kontinudlny

APLIKOVANE CASTI Jednorazovd bioptickd ihla (po nasadeni na ovlddac pomdcky na
opakované pouZitie)
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A5

A.5.1
Operaény systém
Kapacita pevného disku
Obrazovka snimok
Obrazovka technoléga

A.5.2 Siet'ové prostredie

Sietové rozhranie

A.6

Vzdialenost' zdroj—snimka (SID)
Ohnisko

Napiitie trubice

Uhol liica trubice

Vystupnyj uhol liica

Anddovy materidl

RTG okienko

Fyzickd hmotnost

Pracovny cyklus

Napdjanie

Referencnd os

Presnost’ polohy referencnej osi

VSeobecné informacie

Technické informacie o konzole

Windows 10

500 GB

38,1 cm (15 in) Sirokouhld dotykovd obrazovka 1 366 x 768
18 c¢m (7 in) obrazovka 800 x 480

100/1000 BASE-T Ethernet, Wi-Fi 802.11 b/g/n (volitel'né)

Technické informacie o RTG trubici

7,20in (18,3 cm)

50 um

20-35kVp

25°+0°, 2,5°

15°+1°

Volfrim

Berylium

6,5 Ib (maximum)

1: 4 (nepretrzite)

+24 voltov DC, +10 %, 2,4 A (nomindlne)

Integrovany automaticky systém na manipuldciu s tkanivom s pevnym

snimkovacim oknom a referencnou osou.

referencia nulového uhla 1,25 stupria
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A.6.1 RTG generator

Rozsah kV 20 - 35 kVp nastavitelné
Presnost' kV 1%

mA 1 mA fixne

Presnost mA 2 %

A.6.2 Likvidacia

E Pomdocka sa musi likvidovat' v siilade s eurdpskou smernicou
2002/96/ES o odpade z elektrickijch a elektronickych zariadeni (OEEZ).

A.7 Technické informacie o zobrazovacom systéme

A.7.1 Snimac¢ snimok

Oblast aktivneho snimkovania Min. 33 x 24,9 mm
Rozstup pixelov Max. 20 um
Funkcia modula¢ného prenosu > 60 % pri 2 Ip/mm
<20 % pri 6 lp/mm
Dynamickyj rozsah detektora 2000:1
Digitalizdcia detektora 12 bitov
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Dodatok B Riesenie problémov

B.1

B.2

B.2.1

Obnovenie prevadzky po chybe a rieSenie problémov

Vécsina poruchovych a varovnych hlaseni sa zrusi bez vplyvu na vas pracovny proces.
Postupujte podla pokynov na obrazovke alebo napravte stav a potom zruste stav

v paneli tiloh. Niektoré situdcie vyzaduju restart systému alebo signalizaciu, zZe je
potrebnych viac tkonov (napriklad volat technickti podporu spolo¢nosti Hologic).
Tento dodatok opisuje kategorie hlaseni a vase kroky na vratenie systému do beznej
prevadzky. Ak sa chyby opakuju, kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Hologic.

Typy hlaseni a varovnych hlaseni

Urovne portch

Existuje pat trovni portch: vystraha, mensia porucha, vacsia porucha, kriticka porucha

a varovanie.

Poruchy typu vystraha

Poruchy typu vystraha sa pouzivatelovi nezobrazuju. Tieto chyby sa zaznamenavaju do

suborov dennika.

Charakteristiky portch typu vystraha:

* Riesia sa prostrednictvom softvéru alebo komunikac¢nych prikazov.

* Nespodsobuju zrusenie prebiehajticej expozicie.

* Nebrania zacatiu novej expozicie.

MensSie poruchy

Charakteristiky mensich portch:

* Riesia sa prostrednictvom softvéru alebo komunikac¢nych prikazov.

* Nespodsobuju zrusenie prebiehajticej expozicie.
* Vyzaduju si odozvu pred zacatim novej expozicie.
Vacsie poruchy

Charakteristiky vacsich poruch:

* Riesia sa prostrednictvom softvéru alebo komunikac¢nych prikazov.

*  Spodsobuju zrusenie prebiehajicej expozicie.

* DBrania zacatiu novej expozicie.
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Kritické poruchy
Charakteristiky kritickych portch:

* Nevyriesia sa prostrednictvom softvéru ani komunikacnych prikazov.
*  Spodsobuju zrusenie prebiehajicej expozicie.

* DBrania zacatiu novej expozicie.

Varovné hlasenia

Varovné hlasenia st rutinné hlasenia, ktoré mozu zabranit expozicii. Varovné hlasenie
zostava aktivne, kym sa nedokon¢i pozadovany ukon alebo kym dany stav neprestane
existovat.

B.2.2 Systémové hlasenia

Ak chcete ziskat informdcie o pricine a naprave problému so systémom, zvolte stavovu
ikonu systému na paneli tuloh. Po odstraneni problému sa v oblasti systémovych hlaseni
zobrazi stav Ready (Pripraveny).

B.3 Restart systému

e Ak chcete systém pocitaca restartovat po kritickej poruche, stlacte tlacidlo Reboot
(Restartovat).

e Ak stlacite tlacidlo Exit (Ukoncit), zobrazi sa hlasenie, Ze tato moznost sliizi iba na
vypnutie pocitaca.

B.4 RieSenie problémov po€as nastavovania

Tabul'ka 6: RieSenie moZnyjch problémov pocas nastavovania

Problém Mozna pricina Navrhované opatrenie
Konzola saneda |Napdjaci kabel nie je zapojeny do Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel spravne
zapnut. konzoly a/alebo elektrickej zasuvky. |zapojeny do konzoly a elektrickej zasuvky.
Hlasenie Ochranny plast nie je tiplne nasadeny | Znovu nasadte ochranny plast.

»Vacuum system |na hrote kanyly bioptickej ihly.
not at required

Veko odsavacej nadoby nie je tesne | Riadne utesnite veko odsavacej nadoby.

ressure” . ;
P , nasadené na nadobe.
(Podtlakovy
systém nema Odsavacia nadoba je prasknuta. Vymerite odsavaciu nddobu za novt.
pozadovany tlak)

Velky port na veku odsavacej nadoby | Uzavrite velky port velkou zatkou.
nie je uzavrety velkou zatkou.
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Dodatok B: RieSenie problémov

Tabul'ka 6: RieSenie moZnyjch problémov pocas nastavovania

Problém Mozna pricina Navrhované opatrenie
Odsavacia spojka bioptickej ihly nie | Pripojte odsavaciu spojku k nadobe.
je pripojena k veku odsavacej
nadoby.
Spojka bioptickej ihly nie je pripojend |Pripojte odsavaciu spojku bioptickej ihly
k spravnemu portu na veku k horizontalnemu portu s oznacenim
odsavacej nadoby. ,PATIENT” (PACIENT) na veku odsavacej
nadoby.
Podtlakova hadicka konzoly nie je Pripojte podtlakovt hadicku konzoly k portu
pripojena k odsavacej nadobe. s oznacenim ,VACUUM” (PODTLAK) na veku
odsavacej nadoby.
Hrot hadicky bioptickej ihly nie je Hrot vsuiite do vrecka s fyziologickym
vsunuty do vrecka s fyziologickym | roztokom.
roztokom.
Chybna biopticka ihla. Bioptickd ihlu si ponechajte. Zapiste si Cislo
Sarze a kontaktujte miestneho zastupcu
spolocnosti Hologic.
Skuste pouzit novu biopticku ihlu.
Chyba pripojenia |Biopticka ihla nie je spravne Biopticku ihlu spravne vlozte do ovladaca
bioptickej pripojena alebo sa tazko pripaja pomocky.
pomocky. k ovladacu pomocky.

Skontrolujte, ¢i sa ovladac¢ pomocky vrati do

vychodiskovej polohy po stlaceni tlacidla /
na obrazovke technoldga, ked sa na to zobrazi
vyzva. Pred opdtovnym nasadenim ihly sa
uistite, ¢i st ozubené kolieska ihly zatlacené
uplne dopredu.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novu ihlu.

Ak to nepomoze, skuste pouzit novy ovladac.

Ovladac¢ pomdcky nie je spravne
pripojeny ku konzole.

Po vybrati bioptickej ihly odpojte a znovu
zapojte kabel ovladaca pomocky do
prislusného konektora na konzole.
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Tabul'ka 6: RieSenie moZnyjch problémov pocas nastavovania

Problém Mozna pricina Navrhované opatrenie
Chybna biopticka ihla. Bioptickd ihlu si ponechajte. Zapiste si Cislo
Sarze a kontaktujte miestneho zastupcu
spolocnosti Hologic.
Skuste pouzit novu biopticku ihlu.
Chybny ovladac¢ pomdcky. Ovladac pomdcky si ponechajte. Zapiste si ¢islo
Sarze a kontaktujte miestneho zastupcu
spolocnosti Hologic.
Skuste pouzit novy ovladac¢ pomocky na
opakované pouzitie.
Biopticka Bioptickd ihla nie je spravne Biopticku ihlu spravne pripojte k ovladacu
pomocka vydava | pripojena k ovladacu pomocky. pomocky.
pocas
tesit.ovaaeho Skontroluijte, ¢i sa ovladac¢ pomocky vrati do
rezimu /
nezvycajné vychodiskovej polohy po stlaceni tlacidla
zvuky. na obrazovke technoldga, ked sa na to zobrazi

vyzva. Pred opatovnym nasadenim ihly sa
uistite, ¢i st ozubené kolieska ihly zatlacené
uplne dopredu.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novu ihlu.

Ak to nepomoze, skuste pouzit novy ovladac.

Hlasenie ,Device
driver loss of
communication”
(Strata
komunikacie

s ovladacom
pomocky)

Hlasenie , Device
driver error”
(Chyba ovladaca
pomocky)

Bioptickd ihla nie je spravne

pripojena k ovladacu pomdcky.

Biopticku ihlu spravne pripojte k ovladacu
pomocky.

Po vybrati bioptickej ihly odpojte a znovu
zapojte kabel ovladaca pomocky do
prislusného konektora na konzole. Opakujte 2-
alebo 3-krat, kym sa ovladac¢ pomocky neuvedie
do vychodiskovej polohy.

Pred opatovnym nasadenim ihly sa uistite, ¢i st
ozubené kolieska ihly zatlaené tplne dopredu.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novy ovladac.
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B.5 Riesenie problémov pocas postupu

Tabul'ka 7: RieSenie moZnyjch problémov pocas postupu

Problém Mozna pricina Navrhované opatrenie
Systém nereaguje na |Je zvoleny nespravny rezim. Zvolte rezim Biopsy (Biopsia).
tlacidlo Arm (Nabit).

Porucha dialkového ovladaca. Vymerite ovladac¢ pomdcky.
Systém nereaguje na |Je zvoleny nespravny rezim. Zvolte rezim Biopsy (Biopsia).

nozny spinac. - . N vy
Porucha noZzného spinaca. Vymerite noZzny spinac.

Bioptickd pomocka | Bioptickd ihla nie je spravne pripojena | Odstranite bioptickti pomdcku

vydava pocas k ovladacu pomdcky. z pacientky a rozoberte ju (pozrite si
postupu nezvycajné cast Ukoncenie odberu tkaniva na
zvuky. strane 94). Umiestnite ovladac

pomocky na konzolu.

Ak su pritomné vzorky, nasadte na
tkanivovy filter uzaver a tkanivovy
filter vlozte do formalinu.

Skontrolujte, ¢i sa ovladac¢ pomocky
vrati do vychodiskovej polohy po

stlaCenti tlacidla na obrazovke
technologa, ked sa na to zobrazi vyzva.
Nainstalujte novu ihlu. Skontroluijte, ¢i
je ihla spravne pripojena k ovladacu
pomocky.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novy
ovladac.
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Tabulka 7: RieSenie moZnyjch problémov pocas postupu

Problém

Mozna pricina

Navrhované opatrenie

Hlasenie ,Device
driver loss of
communication”
(Strata komunikacie
s ovladacom
pomocky)

Hlasenie , Device
driver error” (Chyba
ovladaca pomocky)

Bioptickd ihla nie je spravne pripojena
k ovladacu pomdcky.

Ak je biopticka ihla ¢ista:
Biopticku ihlu odstrarite. Kabel
ovladaca pomocky odpojte a znovu
zapojte do prislusného konektora na
konzole.

Pred opatovnym nasadenim ihly sa
uistite, ¢i st ozubené kolieska ihly
zatlacené tuplne dopredu.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novy
ovladac.

Ak biopticka ihla nie je cista:
Odstrante bioptickii pomocku

z pacientky a rozoberte ju (pozrite
si Cast Ukoncenie odberu tkaniva na
strane 94). Umiestnite ovladac
pomocky na konzolu.

Ak su pritomné vzorky, nasadte na
tkanivovy filter uzaver a tkanivovy
filter vlozte do formalinu.

Skontrolujte, ¢i sa ovladac¢ pomocky
vrati do vychodiskovej polohy po

stlaCenti tlacidla na obrazovke
technologa, ked sa na to zobrazi vyzva.
Nainstalujte novu ihlu. Skontrolujte,

¢i je ihla spravne pripojena k ovladacu
pomocky.

Ak to nepomdze, skuste pouzit novy
ovladac.
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Tabulka 7: RieSenie moZnyjch problémov pocas postupu

Problém

Mozna pricina

Navrhované opatrenie

Bioptické vzorky
nizkej kvality alebo
ziadne vzorky

Spojka bioptickej ihly nie je pripojend
k portu na veku odsavacej nadoby.
Spojka bioptickej ihly nie je pripojend
k spravnemu portu na veku odsavacej
nadoby.

Pripojte odsavaciu spojku bioptickej ihly
k horizontalnemu portu s oznacenim
,PATIENT” (PACIENT) na veku
odsavacej nadoby.

Odsavacia nadoba je prasknuta.

Znizeny alebo ziadny podtlak na hrote
kanyly bioptickej ihly.

Vymente odsavaciu nadobu za novu.

Biopticku ihlu si ponechajte. Zapiste si
¢islo Sarze a kontaktujte miestneho
zastupcu spolocnosti Hologic.

Upchatie bioptickej ihly.

Biopticku ihlu si ponechajte. Zapiste si
¢islo Sarze a kontaktujte miestneho
zastupcu spolocnosti Hologic.

Skuste pouzit novu biopticku ihlu.

Tkanivovy filter je upchaty krvou.

Vymente tkanivovy filter za novy alebo
skuste pouzit novu biopticku ihlu.

Hadicka bioptickej ihly je skrttena.

Zmerite polohu hadicky bioptickej ihly.
Zvolte rezim Aspirate (Aspiracia),
zvolte rezim Biopsy (Biopsia) a skuste
znova vykonat biopsiu.

Nepodarilo sa ziskat
snimku vzorky.
Miniatdra je oznacena
¢ervenym pismenom
komory.

Porucha vystupu detektora.

Po dokonceni odberu tkaniva zvolte
komoru a znova ju nasnimajte.

Ak to nepomoze:

Restartujte detektor.

Na paneli tloh zvolte ikonu System
Status (Systémovy stav). V kontextovej
ponuke zvolte polozku System
Diagnostics (Diagnostika systému).
Stlacte tlacidlo Restart Detector
(Restartovat detektor).

Stlacte tlacidlo Back (Spit).

Pomocou funkcie Reimage (Opdtovne
nasnimat) zhotovte snimku komory,
ktora predtym zlyhala.
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Tabulka 7: RieSenie moZnyjch problémov pocas postupu

Problém

Mozna pricina

Navrhované opatrenie

Hlasenie , Unable to
position tissue filter”
(Nie je mozné
nastavit polohu
tkanivového filtra)

Hlasenie ,, Indexing
core handler fault”
(Chyba obsluhy
indexovania vzoriek)

Porucha remena alebo motora
indexovaca.

Z nejakého dovodu nie je mozné zmenit
polohu tkanivového filtra.

Prejdite do rezimu Single Chamber
(Jedna komora):

Na paneli tloh zvolte ikonu System
Status (Systémovy stav). V kontextovej
ponuke zvolte polozku Single Chamber
(Jedna komora).

Postupujte podla pokynov na
obrazovke technoldga.

Hlasenie ,No filter
found” (Nenasiel sa
filter)

V zasuvke na tkanivovy filter nie je
filter.

Vlozte tkanivovy filter do zdsuvky na
tkanivovy filter.

Hlasenie ,No filter
found” (Nenasiel sa
filter)

Hlasenie , Filter
sensor fault” (Chyba
snimaca filtra)

Porucha remena.
V zostave filtra chyba magnet.

Porucha magnetického snimaca.

Vymernte tkanivovy filter.

Ak sa chyba neodstrani, prejdite do
rezimu Single Chamber (Jedna komora):

Na paneli tloh zvolte ikonu System
Status (Systémovy stav). V kontextovej
ponuke zvolte polozku Single Chamber
(Jedna komora).

Postupujte podla pokynov na
obrazovke technoldga.
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Dodatok C Komponenty a prislusenstvo kompatibilné
so systémom Brevera

C.1

Kompatibilné komponenty a prislusenstvo overené
spolo¢nost’'ou Hologic

Systém Brevera je kompatibilny s tymito komponentmi a prislusenstvom:

Katalagové cislo

Opis

BREV100 Systém Brevera 100

BREV200 Systém Brevera 200

BREVDRV Ovladac

BREVDISP09 Standardna ihla na stereotakticki biopsiu
BREVADPTR Adaptér

BREVADPTRM Adaptér na MammoTest
BREVSTYLBRKT Drziak na sondu

EVIVA CALIBRATE 13CM

Kalibra¢ny nasadec 13 cm

EVIVA NG HOLDER Drziak vodica ihly na MammoTest
BREVADPTRG Adaptér pre systém GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA BUSHING GE Objimka pre systém GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO01 Jednokomorovy tkanivovy filter

BREVTF12 12-komorovy tkanivovy filter

EVIVA_NGO9L Vodié ihly

EVIVA_NGO09R Vodié ihly

ATEC CANISTER

Odsavacia nadoba s vekom

SMark-Eviva-13

Titanova znacka miesta biopsie

SMark-Eviva-25-13

Titanova znacka miesta biopsie

SMark-E13-ss1

Znacka miesta biopsie z nehrdzavejuicej ocele

SMark-E13-ss2

Znacka miesta biopsie z nehrdzavejucej ocele

SMark-E13-ss3

Znacka miesta biopsie z nehrdzavejticej ocele

TriMark-Eviva-13

Titanova znacka miesta biopsie

TriMark-Eviva-25-13

Titanova znacka miesta biopsie
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Dodatok D Zaznam vlastnika

D.1 Systém na biopsiu prsnika Brevera so zobrazovacou
technolégiou CorLumina

Sériové cislo konzoly systému na biopsiu prsnika Brevera sa nachddza na paneli na l'avej
strane konzoly. Toto ¢islo zapiste do nizsie uvedeného priestoru. Toto sériové cislo
uvedte vzdy, ked budete kontaktovat miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic

v suvislosti so systémom Brevera.

Cislo modelu: BREV100 alebo BREV200

@ Sériové Cislo:

MAN-07980-3202 revizia 001 Strana 147






Sprievodca pouzivatela systému na biopsiu prsnika Brevera

Slovnik pojmov

Slovnik pojmov

Anotacie

Grafické alebo textové znacky na snimke
oznacujuce cielovt oblast.

DICOM

Digitalne snimkovanie a komunikacia v medicine

PACS

Systém na archivaciu a prenos obrazkov.
Pocitacovy a sietovy systém, ktory prenasa
a archivuje digitalne medicinske snimky.

ROI
Cielovy region
SID

Vzdialenost medzi zdrojom a obrazom

Snima¢ snimok
Snima a digitalizuje RTG snimky
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