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Capitolul 1 Introducere

A

A

1.1

KonLy

1.1.1

1.1.2

Cititi cu atentie toate aceste informatii inainte de a utiliza sistemul. Urmati toate
avertismentele si precautiile mentionate In acest manual. Pastrati acest manual la
dispozitie in timpul procedurilor. Medicii trebuie sa informeze pacientii cu privire la
toate riscurile potentiale si evenimentele adverse prezentate In acest manual, pe care le
implica utilizarea sistemului.

Nota

Hologic configureaza unele sisteme in asa fel Incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire In acest manual.

Nota
Pentru instructiuni complete privind utilizarea sistemului Affirm, consultati Ghidul de
utilizare al sistemului de ghidare pentru biopsie mamara Affirm.

Indicatii de utilizare

Precautie: legislatia federald din SUA permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre
un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.

Sistem de ghidare pentru biopsie mamara Affirm

Sistemul de ghidare pentru biopsie mamara Affirm® este un accesoriu optional pentru
sistemul de mamografie Selenia® Dimensions® si sistemul de mamografie
3Dimensions™. Este conceput pentru a permite localizarea precisa a leziunilor din san in
trei dimensiuni. Este destinat sa ofere indrumare in scopuri interventionale (cum ar fi
biopsia, localizarea prechirurgicala sau dispozitivele de tratament).

Biopsia de contrast Affirm

Biopsia de contrast Affirm® este indicata ca accesoriu optional la sistemul de mamografie
digitala Selenia® Dimensiuni® 2D cu camp complet si la sistemul 3Dimensions™. Acesta
este conceput pentru a permite localizarea precisa a leziunilor din san in trei dimensiuni,
utilizand informatii extrase din perechi stereotactice de imagini bidimensionale. Este
destinat sa ofere indrumare in scopuri interventionale (cum ar fi biopsia, localizarea
prechirurgicala sau dispozitivele de tratament). Mamografia digitald cu contrast

(CEDM - Contrast Enhanced Digital Mammography) este o extensie a indicatiei existente
pentru mamografia de diagnosticare cu sistemele Selenia Dimensions si 3Dimensions.
CEDM va permite procedurile imagistice mamare cu contrast utilizand o tehnica de
dubla energie. Aceasta tehnica imagistica poate fi folosita ca o completare in urma
mamografiei si/sau examinarilor cu ultrasunete pentru a localiza o leziune cunoscutd sau
suspectatd. Biopsia de contrast Affirm este destinata pacientilor carora li se recomanda
biopsia si care au avut o descoperire suspecta la imagistica imbunatatita prin contrast
anterioard sau care au leziuni ce pot fi ascunse in alte modalitati.

MAN-10383-3102 Revision 002 Pagina 1



Supliment la ghidul de utilizare pentru biopsia de contrast Affirm
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1.2  Grupul-tinta de pacienti

Biopsia de contrast Affirm este destinata pacientilor carora li se recomanda biopsia si care
au avut o descoperire suspecta la imagistica imbunatatita prin contrast anterioara sau
care au leziuni ce pot fi ascunse in alte modalitati.

1.3 Beneficiile clinice

Se anticipeaza ca biopsia de contrast Affirm va avea un efect benefic asupra sanatatii
pacientului, prin furnizarea unei modalitati suplimentare de tintire, care poate
imbunatati probabilitatea localizarii exacte si a biopsiei leziunilor din san, amplificand
efectele benefice ale sistemului de ghidare pentru biopsie mamara Affirm, enumerate
mai sus.
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Capitolul 2 Biopsie

2.1

> BB P

<

Nota
Pacientele se pot misca In timpul compresiei sanilor necesare pentru o procedura de
biopsie. Aceasta miscare poate cauza invalidarea tintei.

Nota
Pentru informatii complete privind achizitia de imagini, consultati Ghidurile de utilizare
ale sistemelor Selenia Dimensions si 3Dimensions.

Nota
Pentru informatii complete privind optiunile de tintire si de biopsie, consultati Ghidul de
utilizare al sistemului de ghidare pentru biopsie mamara Affirm.

Biopsia de contrast Affirm

Avertisment:

Pacientii pot avea reactii adverse la substantele de contrast. Consultati
instructiunile de utilizare ale substantelor de contrast pentru informatii
complete.

Avertisment:
Biopsia de contrast utilizeaza substante de contrast injectate intravenos. Pot
aparea reactii alergice.

Avertisment:

Pentru un flux de lucru reusit al biopsiei, tintirea trebuie finalizata inainte de
a se produce eliminarea.

Nota
Daca leziunea nu este vizibila cu ajutorul mamografiei digitale cu camp complet sau al
tomosintezei mamare digitale, utilizati o altd modalitate de imagistica.

Nota
Nu efectuati proceduri de biopsie decat daca pacienta este pozitionatd pe un scaun.
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Nota

& Hologic configureaza unele sisteme in asa fel incat sa indeplineasca anumite cerinte.
Din configuratia sistemului dvs. pot lipsi anumite optiuni si accesorii la care se face
referire in acest manual.

Nota
( v \  Puteti utiliza instrumentul Zoom (in fila Tools (Instrumente) sau butonul Vizualizare
pixeli reali) pentru a méri zona de interes Intr-o imagine.

Nota

(V ) Daca datele privind examinarea de pe imagine blocheaza detectarea leziunii, faceti clic
pe pictograma Information (Informatii) din fila Tools (Instrumente) pentru a ascunde
datele.

Nota
( A 4 )  Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie se afld in afara zonei de imagistica.

1. Selectati fila Contrast pentru a accesa functia Contrast Biopsy (Biopsie de contrast).

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, L CC

Generator Tools Biopsy 'Cqmra'st_'

Add Procedure
R E/ \D Y Add View
= = Edit View
LCC CEDM u 4 ‘ _JU m Output Groups
Stereo Scout L -
\a -
AT Archive / Export

Print

Retrieve '

11
Accept Waiting Period R e

= (o]

Reject
i \ \ AT D)) N\
Pend ( <9 ( I(e J (\E ydy (\: (\’i\] i a >
/ L AN} = [ S :
Contrast Stereo :
- = Tube Loading
(O & | | &Y | ) | & (Y 7 | S
P e e s G NG T ey (R > (7
| - — | - | - vﬂr—‘ i ) —} - d— m
| w— L L
o] | = | =] |Stece - || e’ || tecceouponts Close PaﬁenJ
c . _@ |
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 }QJ' 0 g 0 ] @L—l‘; 12:06:47 PM

Figura 1: Ecranul Contrast Stereo Biopsy (Biopsie stereotactici cu substantd de contrast)

2. Stabiliti setarile privind contrastul. Pentru mai multe informatii, consultati
Configurarea setdrilor privind contrastul de la pagina 10.
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Nota
(V ) Cand setati informatiile privind substanta de contrast, acestea apar in antetul DICOM al
imaginilor.

3. Pentru a incepe administrarea dozei de substantd de contrast si a porni
temporizatorul, selectati butonul de pornire (sageata).

Temporizatorul porneste in perioada de asteptare, care apare cu galben.

Nota
(V ) Atunci cand efectuati biopsii de contrast Affirm, pozitionati si efectuati compresia
pacientului dupd ce injectarea substantei de contrast este completa.

Nota

(V \  Puteti ajusta intervalul de timp pentru fazele de perioada de asteptare si perioada
optima pentru procedura imagistica ale temporizatorului pentru fiecare procedura.
Utilizati sagetile stanga si dreapta.

Nota

& Puteti ajusta intervalul de timp implicit pentru fazele de perioada de asteptare si
perioada optima pentru procedura imagistica ale temporizatorului. Consultati
sectiunea Stabilirea setdrilor implicite pentru contrast din ghidurile de utilizare ale
sistemelor Selenia Dimensions si 3Dimensions.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy Contrast

Add Procedure
READY
; - Edit View
D (| 02:07 | €
LCC CEDM | Output Groups
Stereo Scout 12:18:30 PM — =

e

Archive / Export

Print

Accept Waiting Period Ot lmeono 5
a8 wEN Reuets |
Reject
\ \ N |\ N\
Pend ( (e ( I(e y a
— =
Contrast Stereo
p— Tube Loading
[\ (= 72\ [ 2 i)
(&) ¢ | & 1 | &Y 7| &)
(o ey Gpee NG N e ok
2k L 5 L " Close PaﬁenlJ
2 I
0 Manager, Tech ( Manager 2 0 0 0 0 v
1) 9 (Mapeger) 02:07 D °d° & ] @I 12:18:54PM

Figura 2: Ecranul biopsie de contrast, perioadd de asteptare
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Nota

& Functia de temporizator nu permite oprirea temporizatorului, ci doar pornirea si
resetarea acestuia. Temporizatorul se opreste numai cand iesiti din procedurile privind
pacientii.

Dupa perioada de asteptare, temporizatorul porneste in perioada optima pentru
procedura imagistica, ce apare cu un fundal verde.

4. Achizitionati imaginile in timpul perioadei optime pentru procedura imagistica.

Dupa ce colectati imaginea, va apdrea un marcaj sub temporizator.

Test, Patient. Contrast Stereo Biopsy, LCC

Generator Tools Biopsy C ti ; wf
Add Procedure
Standby Add View
. e Edit View
p o1:09 ﬂ
LCC CEDM M ee— Output Groups
Postfire Pair 12:18:30 Pm 3 7
: v | @G —=
............ . " M Archive [ Export.
Change Status <> <> < <> LE I
Print
Accept ‘ Visiling Pericd i L
iﬂozao _U SJ 0500 _tJ . Retrieve
Reject. -
- N A S
e | I, 01 ) @ =X ﬂ
Oul!hast Stereo
e A Tube Loading
R : | ——— *
Scout B | Pty | | LOGCEDMPomioany === | Close Patient
<
0 ﬂ Manager, Tech ( Manager) 0 (@ 0 'J-ﬂ;lll 0 g@ 0 ‘1 @Lg 12:04:52 PM
Figura 3: Ecranul privind contrastul 2D I-View, perioada optimd pentru procedura

imagisticd
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5. Selectati butoanele de grad mic de expunere si grad mare de expunere pentru a afisa
atat imaginile cu energie mare, cat si pe cele cu energie mica.

* Low (Micd): imagine conventionald cu energie scazuta
*  Sub (Redusa): imagine de substractie cu contrast

* Low Sub (Redusa mica): afiseaza atat imaginile de examinare cu energie scazutd,
cat si cele de substractie in mod aldturat, pe un ecran divizat.

Precautie:
& Efectuarea unei proceduri cu contrast creste timpul de restabilire al aparatului inainte

de achizitia mai multor imagini. Daca se pictograma de stare a sistemului este afisata

i 5

in culoarea rosie =M este indicat un timp de asteptare recomandat. Acest timp
de asteptare permite sciderea temperaturii tubului de raze X pentru a evita
deteriorarea care ar putea anula garantia tubului de raze X. Asigurati-va intotdeauna
P
ca pictograma System Status (Stare sistem) este verde “== inainte de a incepe o
procedura cu substanta de contrast. Daca pictograma System Status (Stare sistem)
devine rosie in timpul unei proceduri, asteptati pentru perioada de timp recomandata

inainte de achizitia mai multor imagini.

Sarcina termicd a tubului de raze X este urmarita de indicatorul de Incdrcare a
tubului. Tineti cont de starea de Incdrcare a tubului atunci cand obtineti imagini
pentru biopsia de contrast Affirm. Consultati sectiunea Indicatorul de incircare a
tubului de la pagina 9.

6. Selectati butonul Acceptare pentru a salva imaginile stereo.

Nota
(¥\ Reprezentantul dvs. de service poate configura sistemul astfel incat s& accepte automat
imagini noi.

Faceti clic In zona de interes a leziunii pe una dintre imaginile stereo.
Faceti clic pe cealaltd imagine stereo, apoi faceti clic In zona de interes a leziunii.

Selectati butonul Creare tinta pentru a salva tinta. Setul tintei active este transmis
automat catre modulul de control al biopsiei odatd cu crearea fiecarei tinte noi.

10. Repetati aceastd procedura pentru a crea mai multe tinte (maximum sase).

Nota

& Tinta care apare in ecranul Target Guidance (Ghidare tintd) al modulului de control al
biopsiei este ultima tinta creata. Tinta sau setul de tinte care apar pe ecranul Select
Target (Selectare tinta) este ultima tintd sau set de tinte trimisa catre modulul de control
al biopsiei.
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Nota
(V ) Pentru a tinti o leziune, puteti utiliza imaginea de explorare si una dintre imaginile
stereo.

2.2 \Verificarea pozitiei dispozitivului de biopsie
Daca doriti, parcurgeti urmatorii pasi pentru a verifica pozitia dispozitivului de biopsie.
1. Colectati imagini pre-lansare in functie de necesitati pentru a identifica pozitia
corectd a acului.
*  Verificati pozitia acului.
*  Efectuati reglajele necesare.
Daca este cazul, lansati dispozitivul de biopsie.
Daca doriti, colectati imagini post-lansare.
*  Verificati pozitia acului.
* Dacd este necesar, efectuati reglaje.
4. Daca doriti, colectati esantioane cu dispozitivul de biopsie atasat.

Daca doriti, colectati imagini post-procedura.
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2.3 Indicatorul de incarcare a tubului

Atunci cand detineti licenta pentru biopsia de contrast Affirm, ecranul Procedurd include
un indicator de Incdrcare a tubului. Acest indicator arata sarcina termica curentd a
tubului de raze X.

Indicatorul de incarcare a tubului afiseaza una dintre urmatoarele stari:

* Sarcina termicd a tubului de raze X este la un nivel acceptabil. Pictograma pentru
starea sistemului din bara de activitati este verde. Continuati sa efectuati achizitii
de imagini si finalizati procedura.

Tube Loading
* Sarcina termicd a tubului de raze X este peste limita maxima (valoare implicitd =
72 %). Pictograma pentru starea sistemului din bara de activitati este rosie si
afiseaza numadrul de minute necesare pentru ca tubul de raze X sa se raceasca.

Asteptati pentru perioada de timp recomandata Inainte de achizitia mai multor
imagini.

Tube Loading

Please Wall...
Minutes to cool down : 1

Precautie
& Acumularea excesiva de cialdura poate deteriora tubul de raze X.
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24 Configurarea setarilor privind contrastul

1. Din fila Contrast, selectati butonul Configure Contrast (Configurare contrast) pentru
a modifica setarile privind contrastul. Se deschide caseta de dialog Contrast
Information (Informatii privind substanta de contrast).

Contrast Information

Contrast Entry Route hntra-arterial route % |
Contrast Agent ‘Diatrizoate - |
Contrast Agent Concentration 240 - | mg/ml
Total Bolus Volume 0.0 - ml
Ib kg

Patient Weight 0.0 - = 00
Contrast Concentration Per Body Weight 0.0 ~ mikg
Amount of Contrast Agent 0.0 : ml

Save & (@ Cancﬂ

Figura 4: Informatiile privind substanta de contrast 2D I-View

Pentru selectarea setdrilor corespunzatoare, folositi listele derulante.

Introduceti date in cdimpul Contrast Concentration Per Body Weight (Concentratie
de substantd de contrast per greutate corporala) sau campul Amount of Contrast
Agent (Cantitate de substantd de contrast). Celalalt camp se completeaza automat cu
informatiile corecte.

4. Selectati butonul Save & Close (Salvare si inchidere).
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Capitolul 3 Controlul calitatii

MQSA nu are cerinte pentru procedurile interventionale (cum ar fi biopsia mamara).
Daca unitatea dvs. este acreditata de ACR pentru efectuarea de biopsii mamare,
consultati ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual (Manualul de control
al calitatii pentru biopsie mamara stereotactica ACR) din 1999 pentru informatii privind
modul in care sa efectuati controlul calitatii. Daca unitatea dvs. doreste s obtina
acreditarea ACR, consultati ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual
(Manualul de control al calitatii pentru biopsie mamara stereotactica ACR) din 1999
pentru a Incepe un program de control al calitatii.

In afara Statelor Unite, respectati cerintele locale (cum ar fi liniile directoare EUREF)
pentru a crea un program de control al calitdtii pentru sistemele de biopsie mamara).

Nota
(v ) Consultati sectiunea Corectia raportului contrast-zgomot (CNR) pentru biopsia de contrast
Affirm de la pagina 13 cu privire la factorii de corectie CNR.

3.1  Procedurile obligatorii de control al calitatii

Urmatoarele proceduri sunt necesare pentru o functionare corecta a sistemului.

Tabelul 1: Procedurile necesare pentru sistemul de ghidare pentru biopsie mamard Affirm

Test Frecventa

Test QAS pentru abordarea standard a acului | Zilnic - inainte de utilizarea clinica

Testul QAS pentru abordarea laterala a acului | Zilnic - Tnainte de utilizarea clinica

Calibrarea geometriei Semestrial

Nota

(¥ Pentru procedurile de control al calititii necesare sistemului de ghidare pentru biopsie
mamara Affirm, consultati Ghidul de utilizare al sistemului de ghidare pentru biopsie
mamard Affirm.

Tabelul 2: Proceduri necesare pentru biopsia de contrast Affirm

Test Frecventa

Calibrare amplificare biopsie CEDM O data pe saptamana
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3.2 Calibrare amplificare biopsie CEDM

Calibrarea amplificarii biopsiei CEDM trebuie efectuata saptamanal. Efectuati aceasta
calibrare utilizand fantoma camp plat furnizata impreuna cu sistemul.

Nota

( A 4 \  Aceastd procedura de control al calitatii este in plus fata de procedurile de control al
calitdtii documentate in Ghidul de utilizare al sistemului de ghidare pentru biopsie
mamara Affirm.

Nota
A 4 Inainte de a efectua un test de calitate a imaginii, lasati sistemul sd se incalzeasca, iar
starea sistemului sa treaca la ,,Gata de utilizare”.

Nota
v Aceastd procedurd necesitd fantoma camp plat.

3.2.1 Procedura de calibrare a amplificarii

1. Asigurati-va cd atat fantoma camp plat, cat si suprafata receptorului de imagine, sunt
curate. Asezati fantoma camp plat deasupra receptorului de imagine, acoperind
intreaga suprafatd a acesteia.

2. Selectati procedura Admin (Administrare) > Quality Control (Controlul calitatii) >
fila Technologist (Tehnolog) > CEDM Gain Calibration (Calibrare amplificare
CEDM) de pe statia de lucru de achizitie.

Selectati Start (Pornire).

Urmati instructiunile de pe ecran si efectuati prima expunere predefinita. Nu
modificati tehnicile selectate In prealabil daca nu exista instructiuni in acest sens.

5. Analizati imaginea pentru a identifica eventualele obiecte straine, artefacte brute,
altele decat neuniformitétile, sau interferentele de colimare.

6. Selectati Accept (Acceptare) dacd imaginea este curata si lamelele de colimare nu
patrund in spatiul de imagistica.

7. Repetati pasii de la 4 la 6 pentru toate vizualizarile neexpuse.

Nota

& Toate expunerile predefinite trebuie sa fie finalizate pentru realizarea cu succes a
calibrarii amplificarii biopsiei CEDM. in cazul in care secventa de calibrare este oprit
in timpul procedurii, calibrarea curenta va fi invalidata si se va reveni la calibrarea
anterioara.

8. Dupa achizitia si acceptarea ultimei expuneri predefinite, selectati End Calibration
(Terminare calibrare).
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de utilizare pentru biopsia de contrast Affirm
Anexa A: Corectia CNR pentru biopsia de contrast Affirm

Anexa A Corectia CNR pentru biopsia de contrast
Affirm

A.1  Corectia CNR pentru biopsia de contrast Affirm

Nota

( A 4 \  Setarea implicita a sistemului este Tabel AEC 0 pentru imagistica in modul de biopsie
stereotactica cu substanta de contrast. Valorile prezentate se aplicd versiunilor software
Selenia Dimensions 1.12.1 si anterioare, precum si 3Dimensions 2.3.1 si anterioare.

A.1.1 Tabel AEC 0 (doza pentru biopsie de contrast Affirm)

Consum redus de

energie
Grosime de compresie Nr. de serie detector: Nr. de serie detector:
XX6xxxxx XX8xxxxx
2,0 cm 0,86 0,86
4,0 cm 1,00 1,00
6,0 cm 1,58 1,66
8,0 cm 1,75 1,87
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