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1.1

B(Only

1.1.1

1.1.2

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 1n 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.

Utilizare prevazuta

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

Affirm® Prone Biopsy System este destinat localizarii leziunilor pentru biopsie in timp ce
pacientul se afld in decubit ventral pentru a oferi ghidare In scopuri interventionale (cum
ar fi biopsia, localizarea prechirurgicald sau dispozitivele de tratament).

Indicatii de utilizare

Affirm Prone Biopsy System combind functia unei unitati standard de mamografie cu
raze X cu cea a unui sistem de localizare a leziunilor pentru a produce un dispozitiv care
are o aplicatie specifica pentru a localiza mai intai cu precizie leziunile din san in doua
si/sau trei dimensiuni si apoi pentru a oferi ghidare in scopuri interventionale (cum ar fi
biopsia, localizarea prechirurgicald sau dispozitivele de tratament) pentru leziunile
considerate suspecte in urma unei examinari mamografice prealabile.

Contraindicatii

* Pacientul cantdreste mai mult de 181 kg (400 Ib).
* Imposibilitate de a vizualiza leziunea In imagistica mamografica.

* Pacientul nu poate ramane in decubit ventral pe durata intregii proceduri.

Performante esentiale

Cerintele esentiale de performanta ale Affirm Prone Biopsy System sunt cele definite in
IEC-60601-2-45: 2005. Printre acestea se numadra: acuratetea factorilor de incarcare,
sistemul de control automat, performanta imagistica, tesutul ratat pe partea peretelui
toracic, dispozitivul de compresie a sanului, liniaritatea kermei in aer pe intervale
limitate de factori de Incdrcare si reproductibilitatea radiatiei X de iesire.
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1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Capacitatile sistemului

Affirm Prone Biopsy System este un sistem mamografic cu capacitate de tomosinteza
pentru efectuarea de biopsii mamare la pacientii aflate in decubit ventral. Sistemul
localizeaza leziunile suspecte, determinate In urma unor examindri mamografice anterioare,
utilizand fie tehnici stereotactice, fie tehnici de tomosinteza. Apoi, sistemul ofera medicului
posibilitatea de a efectua biopsii cu ac asistate cu vid sau de a localiza leziunea cu ajutorul
unui ac (fir).

Localizarea poate fi realizata fie prin imagistica stereotactica conventionala, fie prin
examinarea unui set de date de tomosintezi. In cazul tomosintezei, planul de imagine
sau ,felia” care contine cel mai bine leziunea suspectatd este ales de catre medic din setul
de date pentru a identifica adancimea leziunii In san.

Profiluri de utilizatori

Tehnologul de mamografie

+ Indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care tehnologul de mamografie
1si desfasoara activitatea.

* A finalizat instruirea privind sistemul de mamografie.

* A fostinstruit in privinta pozitiilor de mamografie.

+ Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

+ Intelege cum sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

+ Intelege procedurile sterile.

Radiologul, chirurgul

+ Indeplineste toate cerintele care se aplicd locului in care medicul isi desfisoara
activitatea.

« Intelege procedurile de biopsie stereotactic a sanului.

+ Intelege cum s3 utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

+ Intelege procedurile sterile.

* Administreaza anestezicul local.

+ Intelege procedurile chirurgicale de baza pentru endobiopsie.

Fizicianul medical

+ Indeplineste toate cerintele care se aplici locului in care fizicianul medical isi
desfasoara activitatea.

+ Intelege ce presupune mamografia.

*  Are experienta in domeniul imagisticii digitale.

* Intelege cum sa utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.

Pagina 2
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1.5 Cerinte privind instruirea

In SUA, utilizatorii trebuie sa fie tehnologi de radiologie inregistrati, care indeplinesc
criteriile privind efectuarea mamografiei. Utilizatorii de mamografie trebuie sa
indeplineasca toate cerintele MQSA privind personalul aplicabile in baza directivelor
FDA pentru mamografia conventionala si digitala.

Utilizatorul are la dispozitie optiuni de instruire, care includ, dar nu se limiteaza la
urmadtoarele:

* Instruire privind aplicatiile la fata locului, oferite de un specialist de servicii
clinice Hologic

* Instruire la locul de munca, la fata locului, cunoscuta si sub denumirea de
formare intre colegi

In plus, manualul de utilizare este un ghid de instructiuni privind modul de utilizare
a sistemului.

Toti utilizatorii trebuie sd se asigure ca sunt instruiti cu privire la utilizarea corecta a
sistemului Inainte de utilizare pe pacienti.

Hologic nu isi asuma raspunderea pentru cazurile de vatamare sau deteriorare cauzate
de utilizarea incorecta a sistemului.

1.6  Cerintele privind controlul calitatii

Efectuati toate testele pentru controlul calitatii la momentul potrivit.

1.7  Unde gasiti instructiunile de instalare

Instructiunile de instalare sunt disponibile in documentul Service Manual (Manual de
service).

1.8  Unde pot fi gasite informatiile de descriere tehnica

Informatiile de descriere tehnica sunt disponibile in documentul Service Manual (Manual
de service).
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1.9

1.10

1.11

1.12

Declaratia de garantie

Cu exceptia unei declaratii explicite din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de
Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform céreia functioneaza
in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la
data expedierii sau, dacd este necesara Instalarea, de la data Instalarii (,,Perioada de
garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitala sunt acoperite
de garantie timp de doudzeci si patru (24) de luni, timp In care tuburile de raze X sunt
acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt garantate pe
baza unei metode liniare pro rata pe durata lunilor 13-24; iii) piesele de schimb si elementele
refabricate sunt acoperite de garantie pe durata rdmasa din Perioada de garantie sau
nouadzeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul mai lung; iv) Proviziile
consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate in baza unei garantii pe o perioada
care se incheie la data expirdrii indicate pe ambalajele lor; v) programele Software oferite pe
baza unei licente sunt acoperite de garantia functiondrii In conformitate cu specificatiile
publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia furnizarii intr-un mod care respecta
calitatea lucrdrii si a materialelor; vii) echipamentele nefabricate de Hologic sunt acoperite
de garantie de catre producdtorul lor, iar aceste garantii ale producatorului se ofera prin
extensie clientilor Hologic in madsura permisa de producatorul unor astfel de echipamente
nefabricate de Hologic. Hologic nu ofera garantie In privinta faptului ca utilizarea Produselor
va fi neintrerupta sau lipsita de erori ori cd Produsele vor fi compatibile cu produse terte
autorizate care nu sunt de marca Hologic. Aceste garantii nu se aplicd niciunui articol care

a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de catre alte persoane decat personalul de service
autorizat Hologic; (b) supus abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortarii sau utilizarii
incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau
instructiunile Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizarile de
software recomandate de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza unei garantii
neoferite de Hologic sau pe baza unei versiuni preliminare ori ,,ca atare”.

Asistenta tehnica

Consultati pagina privind drepturile de autor a acestui manual pentru informatii de
contact in scopul obtinerii de asistenta tehnica.

Reclamatii privind produsele

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate,
siguranta sau performanta privind produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost
implicat In vatamarea unui pacient, raportati incidentul imediat companiei Hologic.

Declaratia privind securitatea cibernetica Hologic

Hologic testeaza In permanenta starea actuald a securitdtii computerelor si retelelor pentru
a detecta posibile probleme de securitate. Daca este cazul, Hologic ofera actualizari ale
produsului.

Pentru a mentine securitatea computerului si a retelei, trebuie instalate toate
actualizarile de securitate cibernetica furnizate de Hologic.

Pagina 4
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Nu trebuie instalate pe sistem software-uri neaprobate.

Pentru documentele despre cele mai bune practici privind securitatea cibernetica pentru
produsele Hologic, consultati site-ul de internet Hologic la www.Hologic.com.
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1.13 Simboluri

Aceasta sectiune prezinta simbolurile de pe acest sistem.

Simbol |Descriere

Componenta aplicata de tip B

Borna de egalizare a potentialelor

Borna de legare la padmant

Oprire (alimentare)

Pornire (alimentare)

,,Oprire” pentru o parte a echipamentului

,Pornire” pentru o parte a echipamentului

Eliminati echipamentele electrice si electronice separat de deseurile
standard. Trimiteti echipamentele scoase din uz la Hologic sau contactati
reprezentantul dvs. de service.

Tensiune periculoasa

Producator

Data fabricatiei

LR ||| ®o|— Ol <& |>

Acest sistem transmite energie de radiofrecventa (RF) (radiatie neionizanta)

>
—~
(]
N
~

Conexiune Wi-Fi

Atentie - Radiatii

S|
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w
4
=)
g
S
=

Descriere

Curent alternativ

Urmati instructiunile de operare

Urmati Ghidul de utilizare

Atentie

Avertisment privind electricitatea

Fragil, manipulati cu grija

Limitd de temperatura

Limita de umiditate

Nu scufundati in niciun lichid

Nu impingeti

Nu célcati pe suprafata

Nu va asezati pe aparat

Greutatea combinata a echipamentului si sarcina de lucru sigura a acestuia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

B> ® 3@ K (e~ e

Numar de catalog
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Simbol |Descriere

@ Numar de serie

1.14 Descrierea avertismentelor, atentionarilor si notelor

Descrierea avertismentelor, atentiondrilor si observatiilor folosite In acest manual:

A AVERTISMENT!

Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni riscul
de vatamare periculoasa sau fatala.

Avertisment:
Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni vatamarea.

Atentie:
Procedurile pe care trebuie sa le urmati intocmai pentru a preveni deteriorarea
echipamentului, pierderea de date sau deteriorarea fisierelor din aplicatiile software.

> B

Nota
Notele indica informatii suplimentare.

©
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Capitolul 2: Informatii generale

21 Prezentare generala a sistemului

Figuri 1: Affirm Prone Biopsy System

Legenda figurii

1. Gantry 4. Statie de achizitie
2. Platforma de sprijin pentru pacient 5. Carucior pentru accesorii

3. BratC 6. Generator de Inalta tensiune

é Avertisment:
Acest sistem produce radiatii ionizante care pot fi periculoase pentru pacienti si
operatori daca nu sunt respectate instructiunile de siguranta si de operare din acest
manual.
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A\
A\

©

Avertisment:
Circuitele electrice din interiorul sistemului pot genera radiatii electromagnetice care
pot interfera cu alte echipamente sau dispozitive implantate.

Avertisment:

impingerea statiei de lucru de achizitie cu rotile blocate poate duce la o situatie de
dezechilibrare care duce la ranire.

Impingerea mesei poate duce la o situatie de dezechilibrare care poate duce la ranire
sau deces.

Nota
Statia de achizitie are roti doar pentru a facilita pozitionarea. Sistemul NU este o unitate
mobila.

Nota
Affirm Prone Biopsy System nu este prevazut cu un scut antiradiatii.

Pagina 10
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2.1.1 Prezentare generala a bratului C

Figurd 2: Prezentare generald a bratului C

Legenda figurii

Brat de compresie

Brat de biopsie

Dispozitiv de biopsie

Cap de tub

Maner de rotire a bratului C

Afisaj al modulului de control al biopsiei

Maner de control

® N @k »d =

Receptor de imagini
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2.2 Informatii privind siguranta

Trebuie sa cititi si sa intelegeti informatiile din acest manual Inainte de a utiliza sistemul.
Pastrati manualul la Indemand in timpul utilizarii sistemului.

Urmati intotdeauna toate instructiunile din acest manual. Hologic nu isi asuma raspunderea
pentru cazurile de vdtdmare sau deteriorare survenite din cauza utilizarii incorecte a
sistemului. Pentru optiuni de instruire, contactati responsabilul dvs. de cont.

Sistemul are blocaje de sigurantd, insa utilizatorul trebuie sa inteleagd modul de utilizare
in sigurantd a sistemului. De asemenea, utilizatorul trebuie sa inteleaga pericolele asupra
sandtatii implicate de razele X.

2.3 Avertismente si precautii

- Acest sistem este clasificat ca fiind CLASA I, PARTE APLICATA DE TIP B, IPXO0,
x echipament conectat permanent, functionare continud cu incdrcare de scurta durata
conform IEC 60601-1. Nu exista prevederi speciale in privinta protejarii sistemului
impotriva anestezicelor inflamabile sau a patrunderii de lichide.

PIESELE APLICATE includ padele de compresie, platforma mamara si platforma
pentru pacient.

AVERTISMENT!
Risc de electrocutare. Conectati acest echipament numai la o retea cu
impamantare.

AVERTISMENT!

Pentru a indeplini cerintele privind siguranta electrica din America de
Nord, folositi o priza pentru spitale in scopul asigurarii impamantarii
corecte.

AVERTISMENT!

Sistemul nu este conceput pentru utilizare in atmosfere explozive (de
exemplu, in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau
oxigen ori oxid de azot).

AVERTISMENT!
Nu atingeti un sistem care este in flacari. Parasiti zona. Utilizati numai
extinctoare aprobate pentru incendii electrice.

> B B P
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AVERTISMENT!

Pentru a izola corect sistemul, cuplati numai accesorii sau optiuni
aprobate la sistem. Conexiunile pot fi modificate numai de personalul
aprobat.

AVERTISMENT!

Pastrati o distanta de siguranta de 1,5 metri intre pacient si orice
dispozitiv neconectat la pacient.

Nu instalati componente de sistem care nu sunt destinate pacientilor
(cum ar fi Managerul de fluxuri de lucru, o statie de lucru pentru
examinarea diagnosticului sau o imprimanta pentru copii pe hartie) in
zona pacientului.

>

AVERTISMENT!
Pastrati o distanta de siguranta de 1,5 metri intre platforma pentru
pacient si statia de achizitie.

AVERTISMENT!
Panourile pot fi deschise numai de ingineri de service instruiti autorizati
de Hologic. Sistemul contine tensiuni letale.

AVERTISMENT!

Utilizatorul trebuie sa remedieze problemele inainte de folosirea
sistemului. Pentru intretinerea preventiva, contactati un reprezentant
autorizat de service.

AVERTISMENT!
Dupa o pana de curent, indepartati pacientul de sistem inainte a porni
alimentarea.

Avertisment:
Acest dispozitiv contine materiale periculoase. Trimiteti echipamentele
scoase din uz la Hologic sau contactati reprezentantul dvs. de service.

Avertisment:
Miscarea bratului C este motorizata.

> B> B B B P
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Avertisment:

Cand mariti valoarea de ajustare a expunerii AEC, doza la care este expus
pacientul creste la niveluri inalte. Cand reduceti valoarea de ajustare a
expunerii AEC, zgomotul imaginii creste sau calitatea imaginii scade.

Avertisment:
Tineti sub control accesul la echipament conform reglementarilor locale
privind protectia impotriva radiatiilor.

Avertisment:

Unitatile de disc instalate pe acest sistem sunt produse laser de clasa I.
Preveniti expunerea directi la fascicul. In cazul deschiderii carcasei unei
unitati de disc, vor exista radiatii laser ascunse.

Avertisment:
Mentineti-va intregul corp in spatele ecranului de protectie impotriva
radiatiilor in timpul expunerii.

Avertisment:
Nu miscati bratul C in timp ce sistemul obtine imaginea.

Avertisment:
Daca o paleta atinge materiale potential infectioase, contactati reprezentantul
de control impotriva infectiilor pentru a decontamina paleta.

Avertisment:
Asigurati-va ca nimic nu este plasat intre sanul pacientei si platforma
mamara in timpul procedurii de biopsie.

Avertisment:
Nu lasati pacientul nesupravegheat in timpul procedurii.

Avertisment:
Mentineti in permanenta mainile pacientului departe de toate butoanele si
comutatoarele.

Avertisment:
Plasati fiecare comutator cu pedala intr-o pozitie in care raman la o distanta
accesibila fata de intrerupatoarele de oprire de urgenta, cand se utilizeaza.

Pagina 14
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Avertisment:

Pozitionati comutatoarele cu pedala in asa fel incat sa preveniti actionarea
accidentala de cdtre o pacient sau un scaun cu rotile. Pentru a evita
declansarea sau activarea accidentala, pacientii si operatorii sistemului
trebuie sa cunoasca locatia comutatoarelor cu pedala si a cablurilor asociate.

Avertisment:
Pentru a preveni expunerea pacientului la o doza mai mare de radiatii, puneti
doar materiale aprobate in calea fasciculului de raze X.

Avertisment:
Acest sistem poate fi periculos pentru pacient si utilizator. Urmati intotdeauna
precautiile privind siguranta pentru expunerile la raze X.

Avertisment:
Folositi un ecran de protectie impotriva radiatiilor cu un echivalent de plumb
mai mare de 0,08 mm.

Avertisment:
Nu stati pe generator si nu calcati pe el.

Atentie:

> bk B BBk P

Sistemul este un dispozitiv medical si nu un computer obisnuit. Efectuati doar
modificari aprobate asupra elementelor hardware sau software. Pentru a asigura
securitatea retelei, instalati pe dispozitiv o solutie firewall. Protectia impotriva
virusilor de computer sau securitatea retelei pentru acest dispozitiv nu sunt furnizate
(de exemplu, o solutie firewall). Asigurarea securitatii retelei si protectia antivirus
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Atentie:

Nu opriti intrerupatorul statiei de achizitie decat in situatii de urgenta.
Intrerupitorul poate opri sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) si poate crea
riscul de pierdere de date.

Atentie:
Risc de pierdere a datelor. Nu puneti obiecte magnetice in apropierea dispozitivelor
care creeaza campuri magnetice sau pe acestea.

{E Atentie:

Nu folositi surse de caldura (de exemplu, perna de incilzire) pe receptorul de imagini.
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2.4

2.5

Atentie:
Nu blocati sau acoperiti orificiile ventilatorului situate pe capacul din spate al
receptorului de imagini digitale.

Atentie:
Pentru a preveni riscul de deteriorare a receptorului de imagini digitale din cauza
socului termic, urmati procedura recomandata pentru oprirea echipamentului.

Atentie:
Afisajul este calibrat in asa fel incat sa fie compatibil cu standardele DICOM.
Nu ajustati luminozitatea sau contrastul afisajului.

Atentie:
Folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa
curga.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri
dezinfectante pe sistem.

intrerupitoare de oprire de urgenta

Un intrerupator rosu de oprire de urgenta (E-Stop) este situat pe fiecare parte a bratului
tubului si pe telecomanda pentru raze X. Intrerupatorul de oprire de urgentd dezactiveazi
miscarea bratului C si a platformei pentru pacient si intrerupe alimentarea cu energie
electrica a gantry-ului.

NU utilizati intrerupatoarele E-Stop pentru oprirea de rutina a sistemului.

A 1. Apasati oricare dintre intrerupatoarele de oprire de
'W \@3 urgenta pentru a opri gantry-ul.
‘ l 2. Pentru a reseta intrerupatorul de oprire de urgenta,

rotiti-1 in sensul acelor de ceasornic aproximativ un

Figurd 3: Functionarea
intrerupdtorului de oprire de
urgentd

sfert de rotatie pana cand intrerupatorul iese din
nou.

Blocari de siguranta

* Blocarea electronica a sistemului permite miscarea bratului C numai atunci cand
butonul System Lock (Blocare sistem) de pe manerul de control este in modul
deblocat.

Pagina 16
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* Sistemul nu permite expunerea la raze X decat daca se afla intr-o stare Ready
(Pregatit) si daca butonul System Lock (Blocare sistem) de pe manerul de control
este in modul blocat.

* Daca butonul pentru raze X este eliberat inainte de sfarsitul expunerii, expunerea se
intrerupe si se afiseazd un mesaj de alarma.

* Sistemul nu intrd in starea Ready (Pregatit) In urma unei expuneri pana cand nu se
elibereaza butonul pentru raze X.

2.6 Conformitate

In aceasta sectiune, se prezinta cerintele de conformitate a sistemului si responsabilitatile
producatorului.

2.6.1 Cerinte de conformitate

Producatorul raspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performanta acestui echipamentul
in baza urmatoarelor prevederi:

* Instalatia electrica a incaperii indeplineste toate conditiile.

* Echipamentul este folosit in conformitate cu ghidul de utilizare.

*  Operatiunile de asamblare, extensiile, ajustarile, modificdrile sau reparatiile sunt
efectuate numai de persoane autorizate.

*  Reteaua si echipamentele de comunicatii sunt instalate in conformitate cu standardele
IEC. Sistemul complet (echipamentele de retea si de comunicatii si Affirm Prone Biopsy
System) trebuie sd fie in conformitate cu IEC 60601-1.

Atentie:
Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale privind EMC si trebuie
instalate, puse in functiune si folosite conform informatiilor privind EMC furnizate.

Atentie:
Comunicatiile prin RF portabile si mobile pot afecta echipamentele medicale electrice.

Atentie:

Utilizarea de accesorii si cabluri neautorizate poate duce la emisii crescute sau
imunitate scazuta. Pentru a mentine calitatea izolatiei sistemului, cuplati numai
accesorii sau optiuni Hologic aprobate la sistem.

Atentie:

Echipamentele electromedicale (EM) sau sistemul EM nu trebuie utilizate alaturi de
sau stivuite peste alte echipamente. Daca este necesara utilizarea alaturata sau in
stiva, asigurati-va ca echipamentul EM sau sistemul EM functioneaza corect in
aceasta configuratie.

> BB B
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Atentie:

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat exclusiv de profesionisti medicali. Acest
sistem poate cauza perturbatie radio sau poate intrerupe functionarea echipamentelor
din apropiere. Este posibil sa fie necesare masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea
sau mutarea echipamentului sau ecranarea locului.

Atentie:
Schimbarile sau modificarile neaprobate in mod expres de Hologic pot anula
permisiunea de a utiliza echipamentul.

Atentie:

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru clasa A de
dispozitive digitale, in baza partii 15 din Regulile FCC. Aceste limite sunt concepute
pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva perturbatiilor periculoase caind
echipamentul este folosit intr-un mediu comercial. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat
in conformitate cu manualul de instructiuni, poate cauza perturbatii periculoase
pentru radiocomunicatii. Functionarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala
poate cauza perturbatie periculoasa, caz in care utilizatorul va trebui sa corecteze
perturbatia pe propria cheltuiala.

Pagina 18
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2.6.2 Declaratii privind conformitatea
Producédtorul declara ca acest dispozitiv este fabricat pentru a indeplini urmatoarele cerinte.
IEC:
* IEC 60601-1: 2005 - Echipamente electrice medicale, Partea 1: Cerinte generale

privind siguranta de baza si performantele esentiale

* IEC 60601-1-2: 2014 - Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si
teste

* IEC 60601-1-3: 2008 - Cerinte generale de radioprotectie pentru echipamente de
diagnosticare cu raze X

e JEC 60601-1-6: 2010 - Standard colateral: Utilizabilitate

* IEC 60601-2-28: 2017 - Cerinte particulare pentru siguranta de bazd si performantele
esentiale ale ansamblurilor de tuburi cu raze X pentru diagnosticare medicala

* IEC 60601-2-45: 2011 - Cerinte particulare pentru siguranta de bazd si performantele
esentiale ale echipamentelor mamografice cu raze X si ale dispozitivelor stereotactice
mamografice

FDA:

* 21 CFR§900 - Legea privind standardele de calitate pentru mamografie (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 - Sisteme de diagnosticare cu raze X si componentele lor principale
* 21 CFR §1020.31 - Echipamente radiografice

*  93/42/CEE - Marcaj CE in conformitate cu DDM
* 2006/42/CE - Directiva privind echipamentele tehnice din 17 mai 2006

* 2002/95/CE - Directiva privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase din

27 ianuarie 2003

* 2002/96/CE - Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice din
27 ianuarie 2003

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2008): Echipamente electrice medicale - Partea 1:
Cerinte generale privind siguranta

ANSI/AAMI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) - Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte
generale privind siguranta de bazad si performantele esentiale
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2.7 Locatiile etichetelor

/& :.',.'..anmn"i.-;'ﬁ".; >
o @ bodio

Figurd 4: Locatiile etichetelor
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Tabel 1: Etichetele sistemului

© Hologic, Inc.
HOLOGIC
Newark, DE 19702,

LBL-11602 Rev.001

Konwy

Dispozitiv serializat

Conformitatea braziliand

2A 2B

2C

SSIF; IEC 60601-1: 2005
ASY-09175 = CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
Affirm®Prone Biopsy System - Gantry ¢ @ us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

° 80% Affirm®Prone Biopsy System - Generator
R 980 Ibs
a (445 k
10% (445kg) 4A (65A max

50-60 Hz| 200/208/220/230/240V |\
for < 5 sec)

° 80%
30
C %[ ﬂ ﬁsoo Ibs @
X &
10°C ‘— 10% (136 kg)
30°C
Patents: hologic.com/patent-information ) A
Made in USA ) 10°C —

LBL-05088 Rev. 004

Plicuta cu date tehnice a coloanei

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05090 Rev. 003 Made in USA

Plicuta de identificare a generatorului

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/2007208/220/280/240v | ~ | 2.54 |

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

g— 80%
C~ Iizsz Ibs @
° 1096 7> (114 kg)
AN AT E A
10°C —

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05092 Rev. 003 Made in USA
J

Plicuta cu date tehnice a statiei de
colectare

3 4

-
ﬁ CAUTION é
RISK OF ELECTRIC SHOCK
To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified

service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas Nu S t[l tl j()s sau fn picioare pe
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune L

piéce réparable par I'utilisateur. Confier . gy

I'entretien & du personnel de service qualifié. d 1S pOZl tl'{)

LBL-05168 Rev. 001

Avertisment privind electrocutarea

5

vl WARNING IAIN

This X-ray unit may be dangerous to patient
and ope_rato_r unle5§ safe exposure factors,

and
schedules are observed.

Léqui iologique peut étre
pour la patiente et opérateur si les facteurs
dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Awvertisment privind dispozitivul de
raze X

7
HOLOGIC‘ Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic
. X Mammography Detector
i 03756 N REV OOX
LI s K
[N ymaoxxx 21740
ARRT LoL-05265 Rev 00 105N Max.
wl

o ety e e v N || N stati jos, nu stati in picioare si nu
impingeti pe dispozitiv

Made in USA LBL-05175 Rev. 005

Detector

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

E

P/N

]|

LBL-05203 Rev. 003

Asistentd pentru produse
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Capitolul 3: Controalele si indicatoarele sistemului

3.1 Controale de alimentare a sistemului

Figurd 5: Controale de alimentare a sistemului

Legenda figurii
1. Sursd de alimentare neintreruptibila (UPS) -
Butonul Alimentare/Resetare

2. Intrerupator de alimentare a transformatorului
de izolare

3. Butonul Alimentare/Resetare al computerului
4. Intrerupatoarele de oprire de urgent (E-Stop)

5. Disjunctorul generatorului
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3.2 Controale de pe bratul C

Figuri 6: Controale si afisaje de pe bratul C

Legenda figurii

Intrerupétor de oprire de urgenta (E-Stop)
Buton de reglare manuald a compresiei

Maner de control

Afisajul tactil al modulului de control al biopsiei

Butonul de activare a motorului bratului de biopsie

AL N

Butoanele rotative de avansare/retragere manuala a
dispozitivului de biopsie

7. Tluminare a activitatii pornita/oprita

8. Maner de rotire a bratului C

9. Deplasare pe orizontald a bratului C - dinspre utilizator

10. Deplasare pe orizontala a bratului C - spre utilizator
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3.2.1 Controale de pe bratul de biopsie

Figurd 7: Bratul de biopsie - vedere detaliatd

Legenda figurii

1. Butonul rotativ de montare a dispozitivului de biopsie

2. Butoanele rotative de avansare/retragere manuala a
acului

Afisajele tactile ale modulului de control al biopsiei

Butoanele de activare a motorului modulului de
control al biopsiei

Nota
Consultati sectiunea , Interfata cu utilizatorul - Modulul de control al biopsiei” pentru
informatii privind utilizarea ecranului tactil al modulului de control al biopsiei.

©

Nota
Butoanele de activare a motorului modulului de control al biopsiei constau in doua
perechi de butoane amplasate pe fiecare parte a modulului de control al biopsiei.

<

Fiecare pereche este amplasata spate in spate pe una dintre extensiile capacului
modulului si este menita sa fie prinsa cu o singurd mana. Pentru a activa motorul
modulului de control al biopsiei, apdsati lung una dintre perechile de butoane de
activare a motorului.
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3.2.2 Controale de pe manerului de control

=]
c
-
=]
=

Functie

Translare a bratului C
(plan orizontal)

Urcare a bratului C

® 6 6

Coborare a bratului C

Blocare a sistemului

=

Urcare a platformei
pentru pacient

,,_,\
&

Figurd 8: Ménerul de control - vedere detaliatd

Coborare a platformei
pentru pacient

ﬁ
D

3.2.3 Controalele comutatoarelor cu pedala

ﬁ Avertisment:
Plasati fiecare comutator cu pedala intr-o pozitie in care raman la o distanta
accesibila fata de intrerupatoarele de oprire de urgenta, cand se utilizeaza.

Avertisment:
Pozitionati comutatoarele cu pedala in asa fel incat sa preveniti actionarea
accidentala de cdtre o pacient sau un scaun cu rotile.

>

Legenda figurii

Coborare a bratului C
Urcare a bratului C

Eliberare a compresiei

L

Aplicare a compresiei

Figurd 9: Comutatoare cu pedald - vedere detaliati
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3.3 Controale de pe platforma pentru pacient

Figurd 10: Controale de pe platforma pentru pacient

Legenda figurii

1. Urcare a platformei pentru pacient

2. Coborare a platformei pentru pacient

3. Tluminare a activitatii pornita/medie/
scazuta/oprita

4. Limita de ridicare a platformei pentru pacient
(tnaltime completa)
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3.4 Controalele statiei de achizitie

Figuri 11: Controalele statiei de achizitie

1. Monitorul de control

2. Monitorul de afisare a imaginii
3. Tastatura

4. Mouse

5.

Controalele de urcare si coborare a

suprafetei de lucru de pe statia de lucru

6. Butonul de alimentare a sursei de
alimentare neintreruptibile (UPS)

7. Intrerupitor de alimentare a
transformatorului de izolare

8. Buton Alimentare/Resetare al
computerului

Legenda figurii

9. Unitatea de CD/DVD

10. Telecomanda pentru oprire de urgentd/activare a

razelor X

A. Indicator luminos Alimentare pornita

B. Indicator luminos Raze X activate

C. Indicator luminos Alerta de sistem

D. Intrerupator de oprire de urgent

E. Indicator luminos Pregatit pentru raze X
F. Buton de activare a razelor X
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Capitolul 4: Pornirea, testele de functionare si oprirea

4.1 Pornirea sistemului

Nota
( Q \  Consultati figura Controale de alimentare a sistemului de la pagina 23 pentru locatiile
butoanelor de alimentare.

1. Asigurati-va ca nu exista niciun obstacol in calea miscarii bratului in C sau a
platformei pentru pacient.

2. Asigurati-va ca toate cele trei intrerupdtoare de oprire de urgenta sunt in pozitia
resetatd (neapdsate).

Asigurati-va ca disjunctorul generatorului este In pozitia ,, Pornit”.

Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare al transformatorului de izolare este in
pozitia ,, Pornit”.

Asigurati-va ca UPS-ul este pornit.

Apasati pe butonul Power/Reset (Alimentare/Resetare) de pe computer. Computerul
porneste si se deschide ecranul de conectare la Windows 10 pe monitorul de control al
statiei de achizitie.

&\} Hologic Service Tech Managel’

0

) Radiological Tech
b: Hologic Apps
SN
Qa PACs Admin
SN
Q" Site Biomed
O ;
ﬁ.‘ Hologic Connectivity
S
a-‘ Tech Manager

g
0.‘ Hologic Physicist

Figurd 12: Ecranul de conectare la Windows 10
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7. Selectati numele dvs. de utilizator din lista de utilizatori.

8. Introduceti parola, apoi selectati pictograma sageata.

Nota
(V \  Pentru a afisa sau a ascunde tastatura virtuald, atingeti fundalul roz

9. Dupa un moment, ecranul de pornire pentru Affirm Prone Biopsy System se deschide
pe monitorul de control al statiei de achizitie. Apoi, gantry-ul porneste automat. in
ecranul de pornire, selectati butonul Patient List (Lista pacienti).

Prone Biopsy System

Shutdown Patient List

0 '6‘ Manager, Tech ( Manager ) S 5:50:37 PM

Figurd 13: Ecranul de pornire
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Nota

©

In cazul in care trebuie realizate sarcini de control al calitatii programate, se deschide
ecranul Select Function to Perform (Selectare functie de executat). Efectuati sarcinile de
control al calitatii sau selectati Skip (Omitere).

Nota
Pentru deconectare de la sistemul de operare Windows 10, selectati butonul Log Out
(Deconectare).

©

Nota
Ecranul de pornire contine un buton Shutdown (Oprire) care opreste sistemul si un
buton Reboot (Reinitializare) care reporneste sistemul.

©

Nota

Este posibil ca sistemul sd aiba nevoie de o perioada cuprinsa intre cinci minute si
cincisprezece minute pentru a se pregati pentru colectarea de imagini. Timpul de
asteptare depinde de configuratia de alimentare a detectorului. Inainte ca sistemul s4 fie
pregatit, timpul de asteptare este indicat de un temporizator din bara de activitati. Nu
incercati sa colectati imagini clinice sau CC decat daca pictograma de stare a sistemului
indicd faptul cd sistemul este pregatit.

©

Nota
Pentru a schimba limba sistemului sau alte preferinte, consultati Modificarea preferintei de
limbd a utilizatorului la pagina 138.

<
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4.2 Teste de functionare

4.2.1 Teste de functionare pentru compresie

Tabel 2: Teste de compresie

Functie

Test de functionare

Aplicare a compresiei

Apadsati pe un buton de aplicare a compresiei:

e Paleta de compresie se deplaseaza spre receptorul de imagini.
Miscarea de aplicare a compresiei se opreste:

¢ (Cand butonul este eliberat.

e (Cand se atinge limita de cursa interioara.

Eliberare a compresiei

Apasati pe un buton de eliberare a compresiei:

e Paleta de compresie se indeparteaza de receptorul de imagini.
Miscarea de eliberare a compresiei se opreste:

¢ Cand butonul este eliberat.

e (Cand se atinge limita de cursa exterioara.

ﬁ Avertisment:
Inainte de a initia orice miscare a bratului de compresie sau a bratului tubular,
asigurati-va ca calea de miscare este libera de orice persoana sau obstacol.

Nota

Paleta de compresie si suportul dispozitivului de biopsie se deplaseaza separat.

Nota

[

Sistemul este conceput sd previna coliziunile dintre paleta si dispozitivul de biopsie

selectat. Pentru a va asigura cd paleta de compresie se deplaseaza pana la limita sa
maximad, deplasati suportul dispozitivului de biopsie cat mai departe posibil de platforma

mamara.
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4.2.2 Teste de functionare pentru miscarea bratului C

Tabel 3: Teste pentru bratul C

Functie

Test de functionare

Urcare a bratului C

Apasati pe butonul C-arm Up (Urcare brat C):
e Bratul C se misca in sus.

Urcarea bratului C se opreste:

e Cand butonul este eliberat.

e Cand se atinge limita de cursa superioara.

Coborare a bratului C

Apasati pe butonul C-arm Down (Coborare brat C):
e Bratul C se misca in jos.

Coborarea bratului C se opreste:

e Cand butonul este eliberat.

e Cand se atinge limita de cursa inferioara.

4.2.3 Teste de functionare pentru platforma pentru pacient

Tabel 4: Teste pentru platforma pentru pacient

Functie

Test de functionare

Urcare a platformei pentru
pacient

Apasati pe butonul Patient Platform Up (Urcare platforma
pentru pacient):

e Platforma pentru pacient se misca in sus.
Miscarea 1n sus a platformei pentru pacient se opreste:
e (Cand butonul este eliberat.

e Cand se atinge limita de cursa superioara.

Coborare a platformei
pentru pacient

Apasati pe butonul Patient Platform Down (Coborare
platformad pentru pacient):

e Platforma pentru pacient se misca in jos.
Miscarea in jos a platformei pentru pacient se opreste:
e Cand butonul este eliberat.

e Cand se atinge limita de cursa inferioara.

MAN-10153-3102 Revizie 002
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Tabel 4: Teste pentru platforma pentru pacient

Functie Test de functionare

Limita de urcare a Apasati pe butonul Patient Platform Up Limit (Limita
platformei pentru pacient | urcare platforma pentru pacient):

e Platforma pentru pacient se misca in sus automat
pana la limita de cursa superioara.

Miscarea platformei pentru pacient se opreste:
e Cand se atinge limita de cursa superioara.

e Laapasarea din nou a butonului Up Limit (Limita
urcare).

e Laapasarea oricarui buton de ridicare/coborare a

platformei pentru pacient.
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4.3 Functionarea intrerupatoarelor de oprire de urgenta

Exista trei intrerupdtoare de oprire de urgenta, cate

unul pe fiecare parte a coloanei si unul pe statia de

A
') colectare.
' ‘ \ l 1. Pentru a opri coloana si a dezactiva mecanismul de

ridicare al statiei de colectare, apdsati oricare dintre

Figurd 14: Functionarea intrerupdtoarele de oprire de urgenta.

intrerupdtorului de oprirede 2. Pentru a reseta intrerupatorul de oprire de urgents,
urgentd rotiti-1 in sensul acelor de ceasornic aproximativ un
sfert de rotatie pana cand intrerupatorul iese din nou.

4.4  Oprirea sistemului

1. Inchideti orice fel de proceduri deschise privind pacientii.

2. Inecranul Select Patient (Selectare pacient), selectati butonul Close (inchidere).
3. in ecranul de pornire, selectati butonul Shutdown (Inchidere).
4

Selectati Yes (Da) in caseta de dialog de confirmare. Utilizatorul este deconectat si
sistemul se opreste.

Nota
(V \  Pentru a va deconecta, in ecranul de pornire, selectati butonul Shutdown (inchidere),
apoi selectati Yes (Da) in caseta de dialog de confirmare.

441 Scoaterea completa a sistemului de sub tensiune
1. Opriti sistemul.

2. Apadsati pe butonul de alimentare/resetare a UPS-ului pentru a opri alimentarea
UPS-ului.

Puneti pe ,Oprit” intrerupdtorul de alimentare a transformatorului de izolare.
Puneti pe ,,Oprit” disjunctorul generatorului.

Puneti pe ,, Oprit” disjunctorul de alimentare de la reteaua unitatii.
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Capitolul 5: Interfata de utilizare — Monitorul de control

5.1  Ecranul Select Function to Perform (Selectare functie de
executat)

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 117712019 =B

QAS 11/7/2019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/12019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -’
Repeat Analysis 11/7/12019

Admin

Back '
Number of results: 8

0 '0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 .!,fg @ f\’?‘] 3:28:47 PM

Figurd 15: Ecranul Select Function to Perform (Selectare functie de executat)

Dupa conectare, se deschide ecranul Select Function to Perform (Selectarea functiei de
executat). Acest ecran afiseaza sarcinile de control al calitdtii de efectuat conform
programului.

Nota
(V \  Cand nu exista sarcini de control al calitatii programate, se deschide ecranul Select
Patient (Selectare pacient).

Pentru a finaliza o sarcina de control al calitatii programata:

1. Selectati o sarcina de control al calitatii din lista.

2. Selectati butonul Start (fncepere). Procedati conform indicatiilor din mesaje pentru
a realiza procedura. (Butonul Start (Incepere) nu este disponibil pentru toate tipurile
de teste.) Apoi selectati End QC (Terminare CC).

- SAU -
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Selectati butonul Mark Completed (Marcare ca finalizata) pentru a marca starea
acestei proceduri ca terminata. Selectati optiunea Yes (Da) pentru a confirma ca
procedura selectatd a fost finalizata.

Pentru a continua fara finalizarea tuturor sarcinilor de control al calitatii programate:

Daca nu sunt finalizate Inca toate sarcinile de control al calitatii in aceasta faza, selectati
butonul Skip (Omitere).

Nota

(V \  Daca selectati butonul Skip (Omitere), se deschide ecranul Select Patient (Selectare
pacient). Consultati sectiunea Ecranul Select Patient (Selectare pacient) la pagina 41
pentru informatii despre acest ecran.

Daca selectati butonul Admin (Administrare), se deschide ecranul Admin
(Administrare). Consultati sectiunea Ecranul Admin (Administrare) la pagina 135 pentru
informatii despre acest ecran.

Nota

( v \  Sarcinile de control al calitdtii pot fi realizate oricand. Selectati butonul Admin
(Administrare), apoi butonul Quality Control (Control calitate) pentru a accesa lista de
sarcini de control al calitatii.

5.2 Despre bara de activitati

Bara de activitati din partea de jos a ecranului afiseaza pictograme suplimentare, care pot
fi selectate pentru a accesa informatii sau pentru a efectua sarcini de sistem.

Manager, Tech ( Manager) Eviva 9gx10cm, 20mm 0 ‘,ELJ\" @ Sach, 11:41:32 AM

|| | L |
o

2] 3

Tabel 5: Meniurile din bara de activitdti

Descriere Meniu
1 Pictograma de informatii No Alarms
Selectati pictograma de informatii pentru a afisa meniul Alarms Acknowledge All
= (Alarme). Manage Alarms ...

Aceasta sectiune a barei de activitati palpaie in galben cand exista o
alarma.

Selectati optiunea Acknowledge All (Confirmare toate) pentru a opri
indicatia intermitenta.

Selectati Manage Alarms (Gestionare alarme) pentru a afisa si a inchide
orice alarme deschise.

Pagina 38

MAN-10153-3102 Revizie 002



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Capitolul 5: Interfata de utilizare — Monitorul de control

Tabel 5: Meniurile din bara de activitdti

Descriere Meniu
2 Numele utilizatorului curent Users Menu
Selectati numele utilizatorului pentru a afisa meniul Users (Utilizatori). Log OUF
Optiunea Log Out (Deconectare) va redirectioneaza la ecranul de I\P/Ir)i/n?ettlngs

pornire.

My Settings (Setdrile mele) deschide ecranul Edit Operator (Editare
operator) pentru a personaliza setdrile utilizatorului si preferintele
privind fluxul de lucru.

Optiunea Print (Imprimare) trimite lista de pacienti afisatd la o
imprimanta conectata.

W

Dispozitiv de biopsie selectat

=

Pictogramele dispozitivelor de iesire

Selectati oricare dintre pictogramele dispozitivelor de iesire pentru a
accesa ecranul Manage Queues (Gestionare cozi de asteptare). Ecranul
afiseazd starea sarcinilor din coada de asteptare, informatiile privind
sarcina pentru dispozitivul de iesire selectat si va permite sa filtrati

{9

.
S

afisarea cozii de asteptare.

A,
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Tabel 5: Meniurile din bara de activitdti

Descriere Meniu

5 Pictogramele privind starea sistemului No Alarms

Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees

Selectati pictograma privind starea sistemului (tabel) pentru a afisa un
~| meniu. Cand detectorul si generatorul sunt gata de utilizare, in dreptul

pictogramei privind starea sistemului apare o bifd verde. Daca X-Ray Tube, +15 Degrees
pictograma privind starea sistemului este rosie si apare un numdr langa || | system Diagnostics ...
aceasta, sistemul trebuie sd astepte numarul de minute afisat inainte de System Defaults ...

a genera In siguranta setul de imagini urmator. About ...

Optiunea Clear All Faults (Stergere toate erorile) sterge toate mesajele
de eroare.

Optiunea X-ray Tube, 0 Degrees (Tub de raze X, 0 grade) plaseaza
capul cu tub la zero grade de rotatie pentru expunere urmatoare.
Optiunea X-ray Tube, -15 Degrees (Tub de raze X, -15 grade) plaseaza
capul cu tub la -15 grade de rotatie pentru o expunere de biopsie.
Optiunea X-ray Tube, +15 Degrees (Tub de raze X, +15 grade) plaseaza
capul cu tub la +15 grade de rotatie pentru o expunere de biopsie.
Optiunea System Diagnostics (Diagnosticarea sistemului) ofera acces
la setarile subsistemului.

Optiunea System Defaults (Valori implicite sistem) deschide ecranul
System Defaults (Valori implicite sistem) pentru setarea valorilor
implicite pentru compresie si generator.

About (Despre) afiseazd informatii despre statia de achizitie (consultati
Ecranul About (Despre) la pagina 137).
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5.3  Ecranul Select Patient (Selectare pacient)

Select Patient I\

Patient Name -1 [ oD
Open
Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
@ Test"Patient 1/2/1865 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter —E
Refresh Worklist
Query Worklist
" Admin '

< > | Back '
g = Number of results: 1

0 ‘*‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ’QJ Qﬁ 5:19:46 PM

Figurd 16: Ecranul Select Patient (Selectare pacient)

Tabel 6: Ecranul Select Patient (Selectare pacient)

Element Descriere

1. Cautare Céautati In baza de date locald campurile Patient Name (Nume pacient),
rapida Patient ID (ID pacient) sau Accession Number (Numadr de acces).
2. File Filele de filtrare din partea de sus a ecranului sunt configurabile. Un

utilizator cu permisiunile corespunzatoare poate sterge file si crea file noi.

e Fila Scheduled (Programate) afiseaza procedurile pentru pacient
programate.

e Fila In Progress (In desfasurare) afiseaza procedurile pentru pacient
nefinalizate.

¢ Fila Completed (Finalizate) afiseaza procedurile pentru pacient
finalizate.

o Fila Current User (Utilizator curent) afiseaza procedurile pentru
pacient pentru operatorul curent.
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Tabel 6: Ecranul Select Patient (Selectare pacient)

Element Descriere

o Fila Reject (Respinse) afiseaza procedurile pentru pacient cu vizualizari
respinse.

e Fila All (Toate) afiseaza toate procedurile pentru pacient pentru toti
utilizatorii.

e TFila QC (CC) afiseazd procedurile de control al calitatii.

3. Butoane Multe dintre functii se acceseaza din acest ecran prin selectarea unui
anumit buton:

e Open (Deschidere): deschideti fereastra privind pacientul selectat.
e New (Nouad): addugati o pacient noud — consultati Addugarea unui
pacient nou la pagina 43.

o Edit (Editare): editati informatiile despre pacient — consultati sectiunea
Lditarea informatiilor despre pacient la pagina 43..

o Delete (Stergere): stergeti pacientul selectatd din lista de Iucru -
consultati Stergerea unui pacient la pagina 43.

o Filter (Filtru): Configurati filtrele pentru pacienti — consultati Filtre

pentru pacienti la pagina 44.

¢ Refresh Worklist (Reimprospatare lista de lucru): actualizati
informatiile din lista de lucru pentru pacientul programat — consultati
Retmprospdtarea listei de lucru la pagina 46.

¢ Query Worklist (Interogare lista de lucru): Cautati o pacient in lista de
lucru pentru modalitate — consultati Interogarea listei de lucru la pagina
46.

e Admin (Administrare): accesati ecranul Admin (Administrare) —
consultati Ecranul Admin (Administrare) la pagina 135.

e Back (inapoi): reveniti la ecranul de pornire.

5.3.1 Deschiderea unui pacient

1. Selectati o fila pentru a afisa lista dorita de pacienti.
2. Selectati o pacient din lista. Butonul Open (Deschidere) devine activ.

3. Selectati optiunea Open (Deschidere) pentru a accesa ecranul Procedure (Procedura)
pentru pacientul respectiv.
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5.3.2 Adaugarea unui pacient noi

Add Patient

Last

First

|
|
Middle ‘
|

Patient ID*

Date of Birth* |:| |:| |:|

Gender*

Accession Number ‘

Procedure®

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

. 5:26:38 PM

Back ’

Fiqurd 17: Ecranul Add Patient (Addugare pacient)

1. Inecranul Select Patient (Selectare pacient), selectati butonul New (Noud).

Se deschide ecranul Add Patient (Adaugare pacient).

2. Introduceti informatiile privind pacientul nou si selectati o procedura.

Selectati butonul Open (Deschidere). Se deschide ecranul Procedure (Procedurd)

pentru pacientul nou.

5.3.3 Editarea informatiilor despre pacient

1. Te ecranul Select Patient (Selectare pacient), selectati numele pacientului, apoi selectati

butonul Edit (Editare).

2. Inecranul Edit Patient (Editare pacient), efectuati modificarile, apoi selectati butonul

Save (Salvare).

3. Selectati optiunea OK la mesajul Update Successful (Actualizare reusitd).

5.3.4 Stergerea unui pacient

1. Selectati unal sau mai multi pacienti in ecranul Select Patient (Selectare pacient).

2. Selectati butonul Delete (Stergere).

3. (Cand apare caseta de dialog de confirmare, selectati optiunea Yes (Da).

MAN-10153-3102 Revizie 002
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Nota
v Tehnologii nu au permisiunea de a sterge pacienti.

5.3.5 Filtre pentru pacienti

Dupa selectarea butonului Filter (Filtru) din ecranul Select Patient (Selectare pacient), se
deschide ecranul Patient Filter (Filtrare pacient) pentru lista de fila selectata.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns

. Patient Name

@ Patient ID

. Accession Number

@ Range Today

. Disposition Accepted
[0 Pended
[0 Rejected

. Role Me

@ Source Local
Worklist

(@ workiist DVTK

Results

Name

@ ﬁ“ Patient"Test

<

Date of Birth
1/2/1957

Exam

Multiple

Date/Time Prior Status Pali

No Scheduled 12

>

=
0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager)

Fila Filter (Filtru)

Number of resuits: 1

Refresh Worklist!

Query Worklist

e

Save

Save As

Delete Tab

Order Tabs

Back

Ll

* U @RS s2029PM

Fiqurd 18: Fila Filter (Filtru) din ecranul Patient Filter (Filtrare pacienti)

Folositi fila Filter (Filtru) pentru a modifica optiunile de filtrare a listei de pacienti. Cand
selectati sau anulati o optiune, modificarea se reflecta in zona de rezultate a ecranului.

Nota

(V \  Trebuie sa aveti acces de nivel de manager pentru a salva aceste filtre noi in fila
selectata din ecranul Select Patient (Selectare pacient). (Consultati sectiunea Alte functii
ale filei Filter (Filtru) la pagina 45.)

Nota
( v \  Cand selectati un rand din lista de rezultate si selectati apoi butonul Open (Deschidere),
se deschide ecranul Procedure (Procedurd) pentru pacientul selectat.
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Alte functii ale filei de filtrare

Fila Filter (Filtru) permite utilizatorul cu privilegii de acces sa adauge, sa modifice sau sa
stearga file din ecranul Select Patient (Selectare pacient). Consultati tabelul prezentat in

continuare.
Tabel 7: Optiunile din fila Filter (Filtru) (necesitd privilegii de acces)

Modificati parametrii 1. Selectati o fild de pe ecranul Select Patient (Selectare
filtrului curent pentru pacient).
pacienti. 2. Selectati butonul Filter (Filtru).

3. Selectati optiunile pentru filtru.

4. Selectati butonul Save (Salvare).

5. Asigurati-va cd denumirea filei selectate apare in

caseta pentru denumire.

6. Selectati OK.
Creati o fila noua pentru 1. Selectati o fila de pe ecranul Select Patient (Selectare
ecranul Select Patient pacient).

(Selectare pacient). 2. Selectati butonul Filter (Filtru).
3. Selectati optiunile privind filtrul pentru fila.
4. Selectati butonul Save as (Salvare ca).
5. Introduceti o denumire noua pentru fila.
6. Selectati OK.
Stergeti o fild de din ecranul |1. Selectati o fild de pe ecranul Select Patient (Selectare
Select Patient (Selectare pacient).
pacient). 2. Selectati butonul Filter (Filtru).

Selectati butonul Delete (Stergere).

Selectati Yes (Da) in caseta de dialog de confirmare.

Fila Columns (Coloane)

Folositi fila Columns (Coloane) pentru a adauga mai multe optiuni de cautare (de
exemplu, varsta, sex, notificari) la lista filtrata. Optiunile apar sub forma de coloane in
zona de rezultate. Pentru a adduga mai multe coloane la o lista filtratd, selectati fila
Columns (Coloane), apoi selectati optiunile.

Nota
) 4 Trebuie sa aveti acces de nivel de manager pentru a salva aceste coloane noi in filtrul
pentru pacienti.

Nota
Cand selectati un rand din lista de rezultate si selectati apoi butonul Open (Deschidere),
se deschide ecranul Procedure (Procedurd) pentru pacientul selectat.

<
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5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

Butonul Order Tabs (Ordonare file)

Selectati butonul Order Tabs (Ordonare file) pentru a schimba ordinea filelor cu liste de
pacienti.

Reimprospatarea listei de lucru

Selectati butonul Refresh Worklist (Reimprospatare listd de lucru) pentru a actualiza
lista de pacienti programati de la furnizorul de lista de sarcini pentru modalitate.

Interogarea listei de lucru

Selectati butonul Query Worklist (Interogare lista de lucru) pentru a cauta furnizorul de
lista de lucru pentru modalitate.

Tastati informatiile de interogare intr-un camp sau in mai multe cAmpuri. Se afiseaza
procedura programata si pacientul este addugata in baza de date locald. Toate campurile
de interogat sunt configurabile. Campurile implicite sunt Patient name (Nume pacient),
Patient ID (ID pacient), Accession Number (Numar de acces), Requested Procedure ID
(ID procedura solicitata) si Scheduled Procedure Date (Data procedura programata).

Administrare

Selectati butonul Admin (Administrare) pentru a accesa ecranul Admin (Administrare) si
functiile de administrare a sistemului. Consultati sectiunea Interfata de administrare a
sistemului la pagina 135 pentru mai multe informatii.

Deconectare

Selectati butonul Log Out (Deconectare) pentru a parasi sistemul si a reveni la ecranul de
pornire.
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5.4

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC
|Generat0r Tools Biopsyl

Ecranul Procedure (Procedura)

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
1D: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

kVp

RCC Tomo Scout |

||

il il
AEC 33
ol Il | S

N

Accept

Reject

—r

Tomo Biopsy, RCC

AEC Sensor
il

Auto

el il

\Stereo Biopsy, RCC\

mAs

[Auto]

Gl [ ¢
B ==

L Il

RCC Tomo Scout.

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

Update tem

Add Procedure
Add View

Edit View
—

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

-

Close PatientJ

0] ‘6" Manager, Tech ( Manager)

Brevera 9gx13cm, 20mm

Figurd 19: Ecranul Procedure (Procedur)

~ 5:43:38 PM
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Tabel 8: Ecranul Procedure (Procedura)

Element Descriere

1. Stare imagine | Pictograma de vizualizare indicd vizualizarea actuala selectata.
Butonul Implant prezent — selectati-l cand pacientul are un implant.
Butonul Accept (Acceptare) — selectati-1 pentru a accepta imaginea.

Butonul Reject (Respingere) — selectati-1 pentru a respinge imaginea.

2. File Selectati fila Generator pentru a ajusta tehnicile de expunere pentru procedura.

Selectati fila Tools (Instrumente) pentru a examina imaginile — consultati sectiunea Fila
Image Review Tools (Instrumente examinare imagini) la pagina 76.

Selectati fila Biopsy (Biopsie) pentru a crea tinte — consultati sectiunea Fila Biopsy (Biopsie)
la pagina 81.

3. Butoane Multe dintre functii se acceseaza din acest ecran prin selectarea unui anumit buton:

Add Procedure (Adaugare procedura): addugati un pacient nou — consultati sectiunea
Addugarea unui pacient nou la pagina 49.

Add View (Adaugare vizualizare): adaugati o vizualizare nouad — consultati sectiunea
Addugarea unei vizualizdri la pagina 50.

Edit View (Editare vizualizare): atribuiti o alta vizualizare unei imagini — consultati
sectiunea Editarea unei vizualizdri la pagina 51.

Archive/Export (Arhivare/Exportare): trimiteti imagini la o iesire — consultati sectiunea
lesiri la cerere la pagina 56.

Print (Imprimare): Imprimati — consultati sectiunea Imprimare la pagina 58.

Close Patient (Inchidere pacient): parasiti pacientul si procedura — consultati sectiunea
Inchiderea unui pacient la pagina 53.

Cos de gunoi: stergeti o vizualizare.
Informatii despre procedura: deschideti caseta de dialog Procedure Info (Informatii
procedura) — consultati sectiunea I[nformatii despre procedurd la pagina 52.

4. Miniaturi Selectati o fild de procedura pentru a afisa vizualizarile in miniatura sau imaginile in

miniaturd pentru procedura corespunzatoare.
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5.4.1 Utilizarea butonului Implant prezent

Butonul Implant prezent se afla deasupra butonului Accept
(Acceptare) din ecranul Procedure (Procedura). Acest buton
aplica o procesare speciald in cazul vizualizarilor cu implant si
al vizualizarilor cu implantul deplasat si schimba eticheta
DICOM ,,Implant prezent” din antetul imaginii. Cand butonul
este selectat, apare o bifd pe acesta.

Selectati butonul Implant prezent atat pentru vizualizarea cu implant, cat si cea cu
implantul deplasat inainte de a colecta imaginea.

Nota
( v \  Butonul Implant prezent este selectat automat daca oricare dintre filele de procedura
contine o vizualizare a identificatorului.

5.4.2 Adaugarea unei proceduri

1. Pentru a adduga o procedurs, selectati butonul Add Procedure (Adaugare procedura)
din ecranul Procedure (Procedura) pentru a accesa caseta de dialog Add Procedure
(Adaugare a procedura).

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy 'l
[Stereo Biopsy, RCC I

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

OK

Cancel

Figuri 20: Caseta de dialog Add Procedure (Adaugare a proceduri)

Utilizati lista derulantd pentru a selecta tipul de procedura de adaugat.

Tastati un numar de acces (Accession Number) sau bifati caseta de selectare Inherit
Accession Number (Mostenire numar de acces) pentru a utiliza numarul curent.

4. Selectati butonul OK. Este adaugata o fild noud cu vizualizarile in miniatura pentru
procedura care a fost selectata.
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5.4.3 Adaugarea unei vizualizari

Pentru a adauga o vizualizare:

1.

2.

(Adaugare vizualizare).

Selectati butonul Add View (Addugare vizualizare) pentru a accesa ecranul Add View

Nota

In functie de setérile de licenta ale sistemului dvs., este posibil s& vedeti alte file.

Stereo Loc  Tomo Loc

3 (DD

=t ~ | :-
= y ,a/ -1

LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL
Loc Tomo Loc Lo Tomo Loc

LXxcCM | LV Tomo omo | LTAN Tomo
Tomo Loc Loc

A A A
W = X

- =K
LAT Tomo LLMO LS{}umu
Loc Tomo Loc Loc

b
LISO Tomo
Loc

- A A
(N A |
- . _
A .}\[ L ol
RMLO RML fumn RXCCL
C

Tomo Loc Loc Tomo Loc

.(Z;"@ ,7“ A\ [é
el =
RV Tomo RLMTomo | RTAN
Loc [E

& A A

L / S
RAT Tomo RLMO RSI10 Tomo
Loc Tomo Loc Loc

N
RISO Tomo
Loc

A
g
d

L

RCC lomo Fost-
Inseriian

0 -0‘ Manager, Tech ( Manager )

0
Brevera 9gx13cm, 20mm

Figuri 21: Ecranul de addugare a unei vizualiziri

panoul din dreapta al ecranului.

in panoul cu miniaturi de imagini.

Clear

®n

Tomo
@ Post-Insertion

Q Post-Deploy

Selectati fila, selectati vizualizarea, apoi selectati un modificator de vizualizare din

Selectati butonul Add (Adaugare). O miniaturd a fiecarei vizualizdri selectate apare

Eliminarea unei vizualizari din lista Add View (Adaugare vizualizare):

Pentru a elimina o singura vizualizare din lista addugata: in panoul de cu miniaturi de
imagini, selectati vizualizarea de miniatura, apoi selectati pictograma Cos de gunoi.

Pentru a elimina toate vizualizarile din lista de vizualizari adaugate: selectati butonul

Clear (Golire).
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5.4.4 Editarea unei vizualizari

Folositi ecranul Edit View (Editare vizualizare) pentru a atribui imaginii o altd vizualizare.

Test"Patient: Edit View: RCC Tormo Scout

== 7 41 ) = S W QS
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL
A [A]] A Gl G| Al ¢
s ]S =0 a2
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN
A A LA A &l &AL A
‘ L | |

v & & R v ¥ %
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
2 3 A ¢

N 4

STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO TXRSPECIMEN

0 ‘:ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )
Fiqurd 22: Ecranul Edit View (EEditare vizualizare)

Pentru a edita o vizualizare:

Tomo

(@) scout

~

~
~
~

Prefire
Postfire
Postbiopsy

Postmarker

Back l

ATEC 9gx9em, 12mm-Pt. © 3k @% 5:27:04 PM

1. Inecranul Procedure (Procedura), selectati o miniatura de imagine expusa.

2. Selectati butonul Edit View (Editare vizualizare) pentru a deschide ecranul Edit View

(Editare vizualizare).

3. Selectati vizualizarea, apoi selectati modificatorul de vizualizdri din partea dreapta

a ecranului.

Selectati Save (Salvare).

Cand se deschide caseta de dialog Update Successful (Actualizare reusita), selectati OK.

5.4.5 Eliminarea unei vizualizari

Pentru a elimina o vizualizare din procedura:

In ecranul Procedure (Procedura), in panoul cu imagini in miniaturd, selectati vizualizarea

in miniatura de sters. Apoi, selectati pictograma Cos de gunoi.

Nota
v Puteti elimina numai vizualizari care nu au fost expuse.
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5.4.6 Informatii despre procedura

Pentru a afisa informatiile despre procedura, selectati butonul Procedure Information
(Informatii procedurd) aflat sub butonul de stergere a vizualizarii (cosul de gunoi). Se
deschide caseta de dialog Procedure Info (Informatii procedura) cu urmatoarele informatii:
* Denumirea procedurii (Procedure)

*  Numarul de acces (Accession Number)

* Starea procedurii (Status)

* Datasi ora inceputului (Start Date) si sfarsitului (End Date) procedurii

* Informatii privind dozele (per san si cumulative)

Pentru procedurile care nu contin nicio vizualizare cu expunere, selectati butonul Delete
Procedure (Stergere procedurd) pentru a elimina procedura selectata de la pacient.
Selectati optiunea Return to Procedure (Revenire la procedura) pentru a inchide caseta
de dialog.

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

‘ Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy

@ AGD(Right) 11.60 mGy

ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy

Delete Return To
Procedure _J Procedure

Figurd 23: Fereastra Procedure Info (Informatii procedurd)
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5.4.7

Close Procedure

inchiderea unui pacient

Selectati butonul Close Patient (Inchidere pacient). Daca au fost achizitionate imagini, se
deschide o caseta de dialog Close Procedure (Inchidere proceduri). Selectati una dintre

urmadtoarele optiuni:

Close Procedure Complete (inchidere

procedura finalizatd): inchide procedura si
P plaseaza procedura in fila Completed
Complete (Finalizate).
Close ~
Procedure In Close Procedure In Progress (Inchidere
Progress -~ . N .
procedura in desfasurare): inchide
Close . o N
Procern procedura si olaseaza procedura in fila In
Discontinue Progress (In desfasurare).
Return To . . 2 .
Proceding Close Procedure Discontinue (Inchidere

procedura intrerupta): inchide procedura si
plaseazi procedura in fila All (Toate). Se
deschide o casetd de dialog si trebuie s
selectati dintr-o lista motivul pentru care
procedura a fost intrerupta sau sa adaugati
un motiv nou.

Return To Procedure (Revenire la
procedurad): revine la procedura.

5.5 Accesarea functiilor de examinare a imaginilor

Selectati fila Tools (Instrumente) din ecranul Procedure (Procedura) pentru a accesa
functiile de examinare a imaginilor. Consultati sectiunea Fila cu instrumente de revizuire
a imaginilor la pagina 76 pentru informatii.

5.6  Accesarea optiunilor pentru biopsie

Selectati fila Biopsy (Biopsie) din ecranul Procedure (Procedura) pentru a accesa infirmatii
despre tinte si optiuni pentru biopsie. Consultati sectiunea Fila Biopsy (Biopsie) la pagina
81 pentru informatii.
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5.7

5.7.1

Grupuri de iesire

Imaginile acceptate sunt trimise automat la dispozitivele de iesire din grupul de iesire
selectat. Configurarea sistemului controleaza daca imaginile sunt trimise dupa inchiderea
unui pacient sau dupd acceptarea imaginii.

Nota

Imaginile de tomosinteza nu sunt trimise la un dispozitiv de imprimare din grupul de
iesire selectat. Puteti tipari imaginile de tomosinteza selectate din ecranul Print
(Imprimare).

Selectarea unui grup de iesire

Output Groups
sv_02 - |

Figurd 24: Campul Output Groups (Grupuri de iesire)

Selectati un grup de dispozitive de iesire, precum PACS, statii de diagnosticare, dispozitive
CAD si imprimante, din lista derulanta Output Groups (Grupuri de iesire) din ecranul
Procedure (Procedurd).

Nota
Imaginile nu sunt trimise daca nu este selectat un grup de iesire.

Adaugarea sau editarea unui grup de iesire

Nota
Configurarea grupurilor de iesire se efectueaza in timpul instalarii, insa puteti sa
modificati grupuri existente sau sd adaugati grupuri noi.

Pentru a adauga un grup de iesire:

1. Accesati ecranul Admin (Administrare).
Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionare grupuri de iesire).
Selectati butonul New (Nou), introduceti informatiile, apoi selectati dispozitivul
(dispozitivele) de iesire.

4. Selectati optiunea Add (Addugare), apoi selectati OK in mesajul Update Successful
(Actualizare reusita).

5. Puteti selecta orice grup pentru a-1 seta ca implicit.
Pentru a edita un grup de iesire:

1. Accesati ecranul Admin (Administrare).

2. Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionare grupuri de iesire).
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3. Selectati butonul Edit (Editare), apoi efectuati modificarile.

4. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusitd).

5.7.3 lesire personalizata

Optiunea de grup de iesire personalizat va permite sa creati un grup de iesire din ecranul
Procedure (Procedura). Grupul de iesire personalizat pe care il creati rdmane optiunea
personalizatd pana cand se creeaza un alt grup de iesire personalizat.

Pentru a crea un grup de iesire personalizat din ecranul Procedure (Procedura):

1. Din ecranul Procedure (Procedura), selectati optiunea Custom (Personalizat) din lista
derulanta privind grupul de iesire.

2. Din caseta de dialog Output Group (Grup de iesire), selectati un dispozitiv din lista de
dispozitive disponibild, apoi selectati OK.

Oultput Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ workstation[ SV_02]

OK

Cancel

Figurd 25: Un exemplu de grup de iesire personalizat
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5.8

5.8.1

/N

lesiri la cerere

Iesirile la cerere sunt Archive/Export (Arhivare/Exportare) sau Print (Imprimare). Puteti
arhiva, exporta sau tipari manual fereastra privind pacientul deschisa actual pana cand

procedura nu se inchide.

Cand selectati unul dintre butoanele On-Demand Output (lesire la cerere), aveti optiunea
de a trimite imagini de la pacientul deschis la oricare dintre dispozitivele de iesire

configurate.
Arhivare
1. Selectati butonul Archive/Export (Arhivare/Exportare).
2. Selectati procedura sau vizualizarile de pe ecranul On Demand Archive (Arhivare la
cerere):
*  Butonul Select All (Selectare toate) selecteaza toate elementele afisate in acest
ecran.
*  Butonul Clear (Deselectare) deselecteaza elementele selectate din acest ecran.
*  Butonul Priors (Anterioare) afiseaza procedurile si vizualizdrile anterioare
pentru acest pacient.
* Butonul Rejected (Respinse) afiseaza vizualizarile respinse pentru acest pacient.
3. Selectati un dispozitiv de stocare:
*  Selectati butonul Device List (Lista de dispozitive) si selectati o optiune dintre
cele care apar in meniul derulant Storage Device (Dispozitiv de stocare).
-SAU -
*  Selectati un grup de iesire din lista derulanta Output Group (Grup de iesire).
4. Selectati butonul Archive (Arhivare) pentru a trimite imaginile selectate in arhiva
selectata.
Nota

Folositi utilitarul Manage Queue (Gstionare coadd) din bara de activitati pentru a vedea
starea arhivarii.
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5.8.2 Exportare

1. Inecranul Procedure (Procedura), selectati butonul Archive/Export

(Arhivare/Exportare). Se deschide ecranul

On Demand Archive (Arhivare la cerere).

2. Selectati imaginile de exportat, apoi selectati butonul Export (Exportare).

On Demand Archive

Header
= Q Patient” Test

@ Q Tomo Biopsy, RCC

B Q Stereo Biopsy, RCC
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed)
Q R CC Stereo Scout (Processed)
Q R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed)
Q R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed)
Q R CC Stereo Pair [-] (Processed)
Q R CC Stereo Pair [+] (Processed)
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed)
Q R CC Stereo Scout (Processed)

<

Patient ID Study Date Study Time Accession Num

123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123
123123

20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030
20151030

173217
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703

Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC

RCC RCC! RCC Stereo Pair

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager)

Figuri 26: Ecranul On Demand Archive (Arhivare la cerere)

0 "
ATEC sgxsem, 1zmm-Pt KU ()

Group List

Device Details

Store Device

L ]

Select All

Clear
-
Display
Priors

Q Rejected

Export

Archive

© 5:41:42PM

3. In caseta de dialog Export (Exportare), selectati o optiune din lista derulanta cu

dispozitive media.

Export

Target Removable Disk (E:)

Progress

O Anonymize
Q Eject USB device after write
Q Advanced

Start

Close

Fiqurd 27: Caseta de dialog Export (Exportare)

* Pentru pastra anonimatul datelor pacientului, selectati

(Anonimizare).

Anonymize

* Pentru a deconecta dispozitivul media de stocare amovibil la finalul exportarii,
selectati optiunea Eject USB device after write (Ejectare dispozitiv USB dupa

scriere).
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5.8.3

* Pentru a selecta un dosar din sistemele locale pentru stocarea selectiilor si pentru
a selecta tipul de export pentru imagine, selectati Advanced (Avansat).

4. Selectati butonul Start (Incepere) pentru a trimite imaginile selectate pe dispozitivul

selectat.

Imprimare

1.

Din ecranul Procedure (Procedura), selectati butonul Print (Imprimare) pentru a afisa
ecranul Print (Imprimare). Consultati figura Ecranul Print (Tipdrire) la pagina 59 pentru
a pregati datele pentru tiparire.

Selectati formatul de film din zona destinata formatului de film a ecranului
(elementul 11).

Selectati o0 imagine in miniatura.
Selectati modul de imagine: Conventional, Proiectie sau Reconstructie (elementul 8).

Selectati zona de previzualizare a imprimarii (elementul 16) din ecranul Print
(Imprimare). Imaginea afisata In aceastad zona este imaginea care va fi imprimata
pe film.

Pentru a pune alte imagini pe acelasi film cu mai multe formate, repetati pasii de la
3 panala5.

Pentru a imprima un format de film diferit al acelorasi imagini, selectati butonul
New Film (Film nou) (elementul 12), apoi parcurgeti pasii de la 2 pana la 6.

Folositi butoanele din zona din stanga sus a ecranului Print (Imprimare) (elementele
de la 1 pana la 6) pentru a ascunde sau a afisa datele pacientului, marcajele si
adnotarile, precum si pentru a schimba orientarea imaginii.

Selectati butonul Print (Imprimare) pentru a imprima filmele.
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Auto Conv

Auto Tomo

Reset

Properties

Printer Info

Options
[~ Printer Drystar "
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait m
(- Print
>4

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

[¢] ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-Pt. © 4L @ Nsp 10:47:09 AM

Figurd 28: Ecranul Print (Imprimare)

Legenda figurii

1. Afisati sau ascundeti datele pacientului.

2. Afisati sau ascundeti marcajele si adnotarile.

Afisati sau ascundeti tintele din imaginile de la

o biopsie.

4. Imprimati imaginea dintr-o perspectiva
dorsala.

5. Imprimati imaginea dintr-o perspectiva
ventrald.
Inversati (oglinditi) imaginea.

7. Trecetila sectiunea sau proiectia de

tomosinteza anterioara sau urmatoare
(optiunea de tomosinteza).

8. Selectati vizualizarea Conventional, Proiectie
sau Reconstructie (optiunea de tomosinteza).

9. Selectati optiunile pentru imprimanta.

10. Vizualizati imagini in miniatura.

11. Selectati formatul filmului (numarul de dale).

12. Creati un film nou.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Stergeti un film.

Stergeti o imagine de pe un film.

Treceti de la o pagina a filmului la alta.
Imprimati zona de previzualizare.

Imprimati Conventional cu configurarea
implicitd.

Imaginile de tomosintezd (sectiuni sau proiectii)

etichetate pentru imprimare (optiunea de
tomosinteza).

Readuceti ecranul Print (Imprimare) la setarile
implicite.

Deschideti ecranul Properties (Proprietati).
Afisati urmatoarele informatii privind
imprimanta: IP address (Adresa IP), AE Title
(Titlu AE), Port si capabilitatea pentru
imprimare True Size (Dimensiune reald).
Incepeti procesul de imprimare.

Reveniti la ecranul Procedure (Procedura).
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Imprimarea imaginilor perechii stereo

Atunci cand selectati o pereche stereo din imaginile in miniaturd din ecranul Print
(Imprimare), butoanele modului imagine se schimba.

*  Selectati butonul -15 pentru a afisa imaginea stereo respectiva in zona de afisare.
*  Selectati butonul +15 pentru a afisa imaginea stereo respectiva In zona de afisare.

*  Selectati butonul din mijloc pentru a efectua un film orizontal cu 2 chenare cu
imaginea realizatd la +15 grade In partea de sus, iar imaginea realizata la -15 grade in
partea de jos.

Name : Test Patient [D 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic - I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Figura 29: Ecranul Stereo Pair Print (Imprimare
pereche stereo)
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Capitolul 6: Interfata de utilizare — Modulul de control al
biopsiei

6.1 Ecranele modulului de control al biopsiei

6.1.1 Ecranul principal

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build J]

1. Numele pacientului

Figurd 30: Ecranul principal

Legenda figurii

2. Numarul de versiune al modulului de
control al biopsiei

3. Accesare a ecranulului Log Viewer
(Vizualizator jurnal)

4. Accesare a ecranulului Target Guidance
(Ghidare tinta)
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6.1.2 Despre bara de activitati pentru modulul de control al biopsiei

Bara de activitdti din partea de jos a ecranului afiseaza informatii suplimentare despre
bratul in C si despre sistem.

Figurd 31: Bara de activititi pentru modulul de control al biopsiei

Starea de blocare a bratului de biopsie

Grosimea de compresie

Pozitia capului de tub

Pozitia bratului C

Pozitia senzorului AEC

Sunet
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6.1.3 Ecranul Target Guidance (Ghidare tinta)

Ecranul Target Guidance (Target Guidance Screen) este ecranul principal pentru modulul
de control al biopsiei. Acest ecran afiseaza pozitia curenta a dispozitivului de biopsie,

coordonatele tintei selectate si diferenta carteziana dintre cele doua pozitii. Ecranul

afiseazd, de asemenea, marjele de sigurantd, starea sistemului si dispozitivul de biopsie
instalat pe sistem. In partea stangd a ecranului se afld o reprezentare 3D a stdrii curente
a sistemului.

3
I ¢, -
2 g — l'

g

Target: 1/4
Bl con [ vyom [z @m
\ 0.0, 10.0; 30.0
<§> 32.4) 203 402
-32.4 -10.3] -10.2

150, 200 100 HA

Ready ——— 8

ATEC ngl 2cm, 20mm

SrE  POEED -

Figurd 32: Ecranul Target Guidance (Ghidare tinti)

Legenda figurii

Vizualizator de navigare 3D

Buton de schimbare a vizualizarii

Accesare a ecranului AEC
Accesare a ecranului anterior
Informatii despre tinta

Marje de siguranta

O ® N O N

Stare sistem

10. Dispozitiv de biopsie selectat

11. Afisare sau ascundere a punctelor tinta

12. Bara de activitati

Mergeti la ecranul Select Target (Selectare tinta)

Mergeti la ecranul Jog Mode (Modul Navigare)
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Celulele colorate de pe ecrane
Celule verzi

Atunci cand toate celulele Dif. sunt verzi, dispozitivul de biopsie se afld in pozitia corecta
pentru tinta selectatd. Atunci cand dispozitivul de biopsie este declansat, tinta se afld in
centrul deschiderii dispozitivului.

Celule galbene

Culoarea galbena indica faptul ca dispozitivul de biopsie se afla in pozitia corecta pentru
axa respectiva, insa trebuie sa mutati dispozitivul in pozitia Z finala. Atunci cand
dispozitivul de biopsie se afla in pozitia Z finald, celula galbena devine verde.

Celule rosii

Culoarea rosie indica o incdlcare a unei marje de sigurantd. Butonul Sunet devine rosu
si sistemul emite semnale sonore repetate. Efectuati ajustdri in axa indicata de culoarea
rosie. Atunci cand celula nu este rosie, dispozitivul se afla in limitele de siguranta.

Butonul Sunet
e Atunci cand este depdsitd o marja de siguranta, pictograma de pe butonul Sunet
se schimba n rosu si sistemul repeta un semnal sonor.

e Pentru a opri semnalele sonore, apasati pe butonul Sunet. Toate semnalele sonore
ale sistemului sunt dezactivate, iar pictograma de pe buton se schimba pentru
a include symbolul , no” (nu).

e Atunci cand corectati Incalcarea marjei de siguranta, butonul revine la normal.

e Dacd apasati butonul si nu remediati defectiunea sistemului in termen de doua
minute, semnalele sonore ale sistemului sunt activate automat.
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Ecranul Select Target (Selectare tinta)

Ecranul Select Target (Selectare tintd) 1i permite utilizatorului sa selecteze o alta tintd
pentru ghidarea biopsiei sau sd treacd la una dintre pozitiile initiale.

Pentru a muta dispozitivul de biopsie la una dintre tintele afisate pe acest ecran:

1. Selectati unul dintre butoanele Target Coordinates (Coordonate tinta). Modulul de
ghidare a biopsiei revine la ecranul Target Guidance (Ghidare tinta).

2. Apasati lung o pereche de butoane Motor Enable (Activare motor) de pe una dintre
extensiile nodulului de control al biopsiei.

Nota
( v \  Trebuie sd apdsati simultan ambele butoane ale unei perechi de butoane Motor Enable
(Activare motor) pentru a porni miscarea motorului.

Patient, Test

Figurd 33: Ecranul Select Target (Selectare ,tznta)

Legenda figurii

Vizualizator de navigare 3D
Buton de schimbare a vizualizarii
Butoane pentru coordonatele tintei
Accesare a pozitiei initiale stanga

Accesare a ecranului anterior

AU S e

Accesare a pozitiei initiale dreapta
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Ecranul Jog Mode (Mod Navigare)

Ecranul The Jog Mode (Mod Navigare) permite i utilizatorului sa suprascrie manual
coordonatele de tintire ale modulului de control al biopsiei. Butoanele sageatd de pe
ecranul Jog Mode (Mod Navigare) modifica valoarea de navigare pentru fiecare dintre

coordonate.
Patie y Target: 1/4
M | X (mm) Y (mm) Z (mm)
B ‘ \ 0.0, 10.0, 30.0
@ 8|
A -32.4 -10.3 -10.2
0 ‘ ¢ | 150 200 100

Ready —— @

J "
% d
: o % o 0 NG 2:08:35 [

Figuri 34: Ecranul Jog Mode (Mod Navigare)

Legenda figurii

Vizualizator de navigare 3D
Buton de schimbare a vizualizarii
Informatii despre tinta

Stare sistem

S R

Modificare a valorii de navigare pe axa X, axa Y si axa Z
in directie negativa
6. Modificare a valorii de navigare pe axa X, axa Y si axa Z
in directie pozitiva

7. Accesare a ecranului anterior
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Ecranul AEC Adjust (Ajustare AEC)

Ecranul AEC Adjust (Ajustare AEC) permite utilizatorului sa selecteze pozitiile senzorului
AEC. Senzorul AEC are cinci pozitii manuale si o pozitie automata.

Utilizati butoanele plus (+) si minus (-) de pe ecran pentru a schimba pozitia senzorului.
Auto AEC (AEC automat) permite sistemului sa calculeze cea mai buna expunere pentru

san.
o & -5
-
AEC Sensor
] n m 3
B i

+d
Ly .

§ w0 R 1e00 5 1 QKR 2:09:01 PM

Figuri 35: Ecranul AEC Adjust (Ajustare AEC)

Legenda figurii

Vizualizator de navigare 3D
Buton de schimbare a vizualizarii
Butoane de ajustare a pozitiei AEC

Pozitia senzorului AEC

SAREE NI .

Accesare a ecranului anterior
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Capitolul 7: Imagini

71 Ecranul Image Display (Afisare imagine)

test patient 1
qwegqwe

Date of Birth: 12/412/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM

Study Date: 3/10/2016

RCC Stereo Scout

Tech: Service, Hologic Unit This Station
Exposure Mode: AEC

kVp 28 mAs 98 LFS .
Anode: W Filter Ag

Thickness: 45 mm

C-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM

Institution: Your Hospital Name

Source: HOLOGIC, Inc_, Affirm Prone Biopsy System
AGD: 1.02 mGy ESD: 297 mGy EI- 838

W/ L: 4096 /2047

Fiqurd 36: Ecranul Image Display (Afisare imagine)

Dupa efectuarea unei expuneri, imaginea colectata se deschide pe monitorul de afisare
a imaginii. Imaginea este intotdeauna orientata cu peretele toracic in partea de sus a
ecranului si cu mamelonul indreptat in jos.

Informatiile despre pacient si procedura pot fi afisate in ecranul Image Display (Afisare
imagine). In coltul de sus al imaginii sunt afisate informatiile despre pacient si data
examindrii. In coltul de jos al imaginii sunt afisate informatii despre procedura, inclusiv:
modul de expunere, doza pacientului, grosimea compresiei, unghiul bratului C, precum
si informatii despre instalatie si tehnician. Pentru a activa sau dezactiva informatiile,
accesati fila Tools(Instrumente) si selectati butonul Patient Information (Informatii
pacient).

MAN-10153-3102 Revizie 002 Pagina 69



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Capitolul 7: Imagini

711

71.2

7.2

7.2.1

7.2.2

Succesiunea evenimentelor procedurii imagistice conventionale

* Examinati imaginea dupd expunere si addugati un comentariu, daca este cazul.
*  Acceptati sau respingeti imaginea. O imagine In miniatura apare in zona Case Study
(Studiu de caz) de pe ecran.

Nota
Un utilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
a imaginilor noi.

* Daca selectati butonul Reject (Respingere), apare un , X" pe imaginea in miniatura.

Succesiunea evenimentelor procedurii imagistice de tomosinteza
* Agsteptati finalizarea reconstructiei imaginii.

*  Acceptati sau respingeti imaginile.

Nota
Un utilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
a imaginilor noi.

Setarea parametrilor de expunere

Selectarea modului de expunere

Folositi modul Control automat al expunerii (AEC — Automatic Exposure Control) pentru
a-i permite sistemului sa controleze tehnicile de expunere. Modurile AEC sunt disponibile
dela 20 kV pana la 49 kV.

e Manual Utilizatorul selecteaza valorile pentru kV, mAs si filtru.

e AEC Sistemul selecteaza valorile pentru kV, mAs si filtru.

Utilizarea senzorului AEC

Senzorul AEC are cinci pozitii manuale si o pozitie automata. Pozitiile manuale incep de
la marginea peretelui toracic (pozitia 1) si se intind spre marginea sfarcului (pozitia 5).
Prin pozitionarea automatd, se selecteaza doud regiuni dintr-o zona cuprinsd intre peretele
toracic si sfarc.

Pentru a schimba pozitia senzorului, folositi tastele plus (+) si minus (-) de pe Modulul de
control al biopsiei sau din zona destinata senzorului AEC de pe ecran. Puteti selecta
functia de control AEC automat pentru a-i permite sistemului sa calculeze expunerea
optima pentru san.
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7.3  Achizitia unei imagini

Consultati sectiunea Exemple de secvente clinice la pagina 111 pentru informatii despre
procedurile clinice.

1. Pe manerul de control, apasati pe butonul System Lock (Blocare sistem) pentru a
bloca bratul C. (Sistemul nu permite efectuarea de radiografii decat daca butonul
System Lock (Blocare sistem) este activat.)

2. La statia de achizitie, selectati o vizualizare dintre vizualizarile In miniatura din
partea de jos a ecranului.

3. Apasati lung butonul de raze X pentru expunere completa.
In timpul expunerii:
* Bara de stare a instrumentului indica simbolul de radiatii pe un fundal galben
(vezi figura urmatoare).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy‘
Name:
ID:
Date of Birth:

Figurd 37: Expunere in desfisurare

Stereo Tomo

*  Se aude un semnal sonor:

Imagine de explorare — semnalul sonor de raze X este activat continuu in timpul

expunerii.

Biopsie — semnalul sonor de raze X este activat numai in timpul expunerii la -15
grade si apoi din nou la +15 grade. Semnalul sonor de raze X nu este activat in

timp ce bratul tubului se deplaseaza de la pozitia -15 grade la pozitia de +15
grade.

Tomo — semnalul sonor de raze X este pulsat impreuna cu expunerile — se aud 30
de semnale sonore individuale de raze X in timpul secventei de expunere Tomo.

4. Cand semnalul sonor se opreste si bara de stare a sistemului indica Standby (Mod
asteptare) (vezi figuria urmatoare), eliberati butonul de raze X.

Fatient, est. [omo biopsy, R
/ Generator | Tools| Biopsy

Paddle
Thickness

Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

| _$_ Device
| 205 [ATEC 9ax9cm. 12mm-Pt. =]

Fiqurdi 38: Expunere finalizati
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5. Cand expunerea la raze X este finalizata, imaginea se deschide pe monitorul de
afisare a imaginilor. Ecranul Procedure (Procedura) trece automat la fila Tools
(Instrumente).

Pentru a finaliza achizitia, selectati una dintre urmdtoarele optiuni:

*  Optiunea Accept (Acceptare) pentru acceptarea imaginii. Imaginea se transmite
la dispozitivele de iesire cu toate atributele si marcajele. (Daca selectati Auto-
Accept (Acceptare automatd), butonul Accept (Acceptare) este dezactivat.)

*  Selectati Reject (Respingere) pentru a respinge imaginea. La deschiderea casetei
de dialog, selectati motivul respingerii. Ecranul Image Display (Afisare imagine) se
inchide. Puteti sa repetati vizualizarea respinsa sau sd selectati o alta vizualizare.

6. Repetati pasii de la 2 pana la 5 pentru fiecare vizualizare.

Nota
) 4 Un utilizator cu rol de manager poate configura sistemul pentru acceptarea automata
a imaginilor noi. Acceptarea automata dezactiveaza butonul Accept (Acceptare).
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7.3.1 Indicatorul de incarcare a tubului

Fila Generator a ecranului Procedure (Procedura) include un indicator de incarcare a
tubului. Acest indicator arata sarcina termica curenta a tubului de raze X.

Indicatorul de incdrcare a tubului afiseaza una dintre urmatoarele trei 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

Current Load: 40%

* Sarcina termicd a tubului de raze X este peste limita de avertizare (valoarea
implicitd = 53%), dar sub limita maxima (valoarea implicitd = 65%). Finalizati
achizitia imaginii curente, apoi lasati tubul de raze X sd se raceasca inainte de
a finaliza procedura.

Tube Loading

Current Load: 55%

* Sarcina termica a tubului de raze X este peste limita maxima (valoarea implicita =
65%). 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.
Nu efectuati achizitii de imagini. Amanati procedura pana cand tubul de raze X
se raceste.

Tube Loading
Current Load: 75%

Please Wait...
Minutes to cool down : 1

Atentie:
Acumularea excesiva de caldura poate deteriora tubul de raze X.
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7.3.2

7.3.3

/N

Acceptarea unei imagini respinse

Dacd o imagine respinséd este mai buna decat una noud, puteti recupera si folosi imaginea
veche. Selectati imaginea In miniaturd din ecranul Procedure (Procedurd) pentru a examina
imaginea, apoi selectati optiunea Accept (Acceptare) pentru imagine.

Corectarea si reprocesarea imaginilor cu implant

Trebuie sa corectati imaginea In cazul In care colectati o vizualizare cu implant sau
o vizualizare cu implantul deplasat fara activarea butonului Implant prezent.

Daca imaginea nu a fost acceptata

Selectati butonul Implant prezent de pe
ecranul Procedure (Procedura) pentru a indica
existenta unui implant. Apare o bifa pe buton,

iar imaginea este reprocesata.

Daca imaginea a fost acceptata

1. Selectati imaginea.

2. Selectati butonul Implant prezent din ecranul Procedure (Procedura) pentru a corecta
imaginea. Apare o bifa pe buton, iar imaginea este reprocesata.

3. Selectati butonul Accept (Acceptare) pentru a accepta modificarile.

Nota
Imaginea corectata este trimisa automat la dispozitivele de iesire selectate daca sistemul
este setat In asa fel Incat sa trimitd imagini la selectarea butonului Accept (Acceptare).
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7.4 Examinarea imaginilor

Examinarea imaginilor implica folosirea miniaturilor, a instrumentelor de examinare
a imaginilor si a modurilor de afisare.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator‘ Tools ‘ Biopsy‘ Update ltem

@ Standby

ke
! Tools | Comments| Senvice [ROI | Cine |
I
RCC Stereo Pair |~ Q ‘

Add Procedure

Add View

Edit View

‘_‘}_‘ Output Groups

LI
Output
* () @ {}/
Archive / Export

Change Status

ii Q0 l
Accept #D
Reject |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

H n - gE m l
v'v
RCC RCC: RCC Sterea Pair RCC Postbiopsy Pair @ Close Patient

0 (@ Manager Tech (Manzger) ATEC 9gxgem, 12mm-pPr. ° 4L @ﬁ 5:42:58 PM

3]
Figurd 39: Fila Tools (Instrumente)

Print

NV AW
Cal) G

Legenda figurii

1. Instrumente de examinare a imaginilor — consultati sectiunea Fila cu instrumente de

examinare a imaginilor la pagina 76.

2. Moduri de afisare a imaginilor — consultati sectiunea Moduri de afisare (optiunea de
tomosintezi) la pagina 77.

3. Vizualizari in miniatura si imagini in miniatura — selectati orice imagine in miniatura
pentru a afisa imaginea respectivd pe monitorul de afisare a imaginilor.
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7.41 Fila cu instrumente de examinare a imaginilor

Fila Tools (Instrumente) de pe ecranul Procedure (Procedura) furnizeaza instrumentele de
revizuire a imaginilor. Pe un instrument activ, apare o bifa.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine | Legenda figlll'ii

1. Instrumentul Zoom mareste o sectiune din imagine.
2. Instrumentul Rigla masoard distanta dintre doua puncte.

Instrumentul Reticul afiseaza o tinta pe ecranul Image Display
(Afisare imagine).

4. Instrumentul Fereastra/Nivel schimbd luminozitatea si contrastul.

B B B B

Instrumentul Ajustare fina fereastra/nivel permite introducerea
unor valori exacte pentru fereastra si nivel.

6. Instrumentul Selectare tabel de cautare defileaza setarile privind
fereastra/nivelul disponibile pentru o imagine afisata cu tabele de
cdutare anexate.

7. Butonul Informatii pacient activeaza afisarea informatiilor despre

B B

pacient.
Figurd 40: Instrumentele de examinare a 8. Butonul AEC afiseazd zonele senzorului AEC folosite pentru
imaginilor calcularea expunerii. Zonele senzorului se afiseaza in ecranul

Image Display (Afisare imagine).

9. Butonul Potrivire la portul de vizualizare potriveste imaginea in
dala imaginii.

10. Butonul Dimensiune reala afiseazd imaginea in dimensiunea

reald a sanului.

11. Butonul Vizualizare pixeli reali afiseaza imaginea la rezolutie
completa.

12. Butonul Suprapunere vizualizare biopsie afiseaza zona tintad
permisa.

13. Butonul Avansare dald imagine seteaza dala activa.

14. Instrumentul Inversare imagine schimba nuantele de negru in alb
si cele de alb in negru.

15. Butonul Etichetare pentru imprimare eticheteaza imaginile de
proiectie sau reconstructie a unei imagini de tomosinteza pentru
imprimare ulterioara (optiunea de tomosinteza).
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7.4.2 Alte instrumente de examinare a imaginilor
Alte file

* Comments (Comentarii): addugati comentarii la o imagine.

* Service: marcati o imagine In scopul utilizdrii pentru service.

* ROI (Regiune de interes): trasati o regiune de interes pe monitorul de afisare
a imaginilor.

*  Cine (Inregistrari video): o serie de imagini redate sub forma de inregistrare video
(optiunea de tomosinteza).

Indicele de expunere

Indicele de expunere este un ghid privind calitatea imaginii. Cand indicele de expunere
se afla In zona rosie sau galbend, revizuiti imaginea selectatd pentru a detecta eventuale
zgomote si decideti daca imaginea necesita recolectare.

Exposure Index

0 JL
= > s ar
25\. .,25

35 ~ \
50) - - 50
0% (@

Figurd 41: Indicele de expunere

Moduri de afisare (optiunea de tomosinteza)

Utilizati butoanele Conventional, Proiectii si Reconstructie pentru a selecta tipul de
vizualizare care urmeaza sa fie afisat pe monitorul de afisare a imaginilor. Puteti schimba
intre Conventional, Proiectii si Reconstructie pentru a afisa imaginile combinate.

n a ﬁ’ Legenda figurii
[ ¢

e Jul} . . < - .
Jl L ‘ = 1. Butonul Conventional afiseazd imaginile
Figuri 42: Moduri de afisare conventionale.

Butonul Proiectii afiseaza imaginile la 15°.

Butonul Reconstructie afiseazd sectiunile
reconstruite.
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7.4.3 Indicatorul de sectiune

Indicatorul de sectiune se afiseaza numai pe reconstructiile tomografice.

Legenda figurii

1. Sagetile In sus si In jos va permit sa comutati intre sectiunile
care contin o tinta de leziune si sectiunile care sunt
etichetate pentru imprimare.

2. ,H” (indicatie anatomica privind directia capului)
Sectiunile care contin tinte sau care sunt etichetate pentru
imprimare.

Bara de derulare defileaza prin sectiunile reconstructiei.

,F” (indicatie anatomica privind directia piciorului)

Figurd 43: Indicatorul de
sectiune
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Capitolul 8: Biopsia

8.1

Axa de rotatie|

Abordarea biopsiei

Sistemul are capacitatea de a efectua biopsii printr-o abordare standard cu ac sau o
abordare laterala cu ac. Atunci cand abordarea standard cu ac nu este optima, abordarea
laterald cu ac permite ca acul sa intre In san paralel cu platforma mamara si perpendicular
pe bratul de compresie. Abordarea laterala cu ac este utila atunci cand grosimea sanului sau
localizarea leziunii face ca abordarea standard cu ac sa nu fie practica.

Pentru a face posibile ambele abordari, bratul C si bratul pentru biopsie au fiecare un
unghi larg de miscare. Bratul C are un interval complet de miscare de 180° si poate fi
pozitionat la orice unghi in tot intervalul de miscare. Bratul pentru biopsie se deplaseaza,
de asemenea, la 180°, cu trei pozitii de oprire in raport cu bratul C. Pozitiile de oprire
sunt 0°, +90° si -90°, sensul antiorar (din punctul de vedere al pacientului in decubit
ventral) fiind directia pozitiva.

Brat de
biopsie
+90°

. Bratde
*, biopsie
3 -90°

Axa de rotatie

(C_1)

Partea posterioara a gantry-ului

Brat de Brat de
biopsie +90° biopsie -90°

Brat de
% biopsie 0°
= O

(

)

Partea posterioara a gantry-ului Partea posterioaré a gantry-ului

Figurd 44: Unghiurile de rotatie ale bratului de biopsie
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8.2 Sistemul de coordonate pentru biopsie

Miscdrile directionale pozitive si negative sunt in raport cu platforma mamara. Directia X
este axa medial-laterala (peretele toracic), cu directia pozitiva la dreapta platformei
mamare. Directia Y este axa dintre peretele toracic si axa mamelonului, cu directia
pozitivd Indreptata in jos. Directia Z este de la platforma mamara la axa paletei pentru
san, cu directia pozitiva indreptata in directia opusa platformei mamare.

Coordonata 0, 0, 0 este situata la marginea superioara centrald a platformei mamare.

* X=01la centrul orizontal al platformei mamare

* Y =0Iamarginea superioard a platformei mamare

* Z=0]lasuprafata platformei mamare

Figuri 45: Miscarea directionald pentru axele X, Y, Z

Cu o abordare standard cu ac, dispozitivul de biopsie se deplaseazd de-a lungul axei Z.

Cu o abordare laterala cu ac, dispozitivul de biopsie se deplaseaza de-a lungul axei X.
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8.3  Vizualizari biopsie

Atunci cand se efectueaza o procedura de biopsie 2D, sistemul de ghidare a biopsiei
necesita vizualizari stereo. Vizualizdrile stereo sunt imagini realizate la unghiuri de +15°
si-15°. Impreuns, aceste doud imagini sunt numite pereche stereo. in cazul procedurilor
de biopsie, cuvantul ,stereo” se referd la proiectiile realizate la +15° si -15°. Imaginile
perechii stereo sunt utilizate pentru a determina coordonatele carteziene tridimensionale
(X-Y-Z) ale regiunii de interes.

Atunci cand se efectueaza o procedura de biopsie 3D™, sistemul de ghidare a biopsiei
necesita un set de imagini de tomosinteza. Sectiunea de tomosinteza este utilizatd pentru
a determina coordonatele carteziene tridimensionale (X-Y-Z) ale regiunii de interes.

8.4 Fila Biopsy (Biopsie)

Legenda figurii
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC S ¥
/ Generator| Tools| Biopsy Update e 1. Butoane de functii
/-
= Padde 5x5 AXL PR
‘{) - Thickness 93 cm Add Procedure pentru ’;mta
< ndaby Biopsy Arm 0° 1 ¥ . X
T Stereo Mode Auto Add View 2. Zona dedicata
o Device Fendng ! P
\ Bl =i 9gx10cm, 20mm X:74Y20.92:206 (@) s Optlunllor Pentru
e . .
RecTomo | [BA|| 111 210 (156 biopsie
Postbiopsy K2l 4| Ovutput Groups
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Figurdi 46: Fila Biopsy (Biopsie)

Atunci cand selectati fila Biopsy (Biopsie), se afiseaza optiunile pentru biopsie. Zona
dedicata optiunilor pentru biopsie de pe ecran afiseaza informatii despre tinte si despre
dispozitivul de biopsie instalat pe sistem. Butoanele din partea stanga a acestei zone va
permit sd trimiteti tintele selectate catre modulul de control al biopsiei. Consultati
sectiunea Optiuni pentru biopsie la pagina 82 pentru informatii despre functiile butoanelor
si campurile de date din fila Biopsy (Biopsie).
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8.4.1 Optiuni pentru biopsie

Butoanele din zona dedicata optiunilor pentru biopsie comunica informatii despre tinta
catre modulul de control al biopsiei. Zona din partea dreaptd a butoanelor aratd dispozitivul
de biopsie selectat (elementul 9), tintele (elementul 10) si pozitia acului (elementul 11).
Selectati o tintd pe monitorul de afisare a imaginilor pentru a crea o pictograma cu

coordonatele tintei.
Device Legenda figurii

-@ Eviva 9gx10cm, 20mm -8

: —2 9 )( 6.4 X:
Y: 28.1 Y: 28.7
. 748 22 e Z 22.8 |

Butonul Creare tinta
Butonul Respingere tinta
Butonul Retrimitere tintd
Butonul Proiectare tinta

Butonul Stergere tinta

S Gk =

Butonul Mutare pozitiva
tint Z
7. Butonul Mutare negativa
tinta Z

8. Butonul Afisare/
Ascundere tinte

9. Dispozitiv de biopsie
selectat
10. Set de tinte

11. Indicatori de stare

Figurd 47: Butoane de functii si date din fila Biopsy (Biopsie)

Nr. Descriere

Acceptare tinta acceptd tinta selectata si transfera coordonatele tintei
cdtre modulul de control al biopsiei.

obiectivul respectiv nu a fost acceptat.

2. _q}! Respingere tinta elimina obiectivul selectat din setul de obiective daca

3. @ Retrimitere tinta retrimite tinta selectata catre modulul de control al

=) biopsiei.

4. @ Proiectare tinta afiseaza tinta selectata pe o pereche stereo
@.

suplimentara pe monitorul de afisare a imaginilor.

5. $ Stergere tinta sterge obiectivul selectat din setul de obiective daca
qup| obiectivul respectiv a fost acceptat.
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Mutare pozitiva tinta Z muta pozitia finala a acului spre platforma
mamara si graficul leziunii in sus. Valorile marjelor de siguranta se
modificd In consecinta.

7. J! Mutae negativa tinta Z mutd pozitia finala a acului de la platforma

pentru san si graficul leziunii in jos. Valorile marjelor de siguranta se
modifica In consecinta.

8. @ Afisare/Ascundere tinte afiseazd/ascunde toate tintele din lista de tinte

de pe monitorul de afisare a imaginilor.

9. Dispozitiv afiseaza numele dispozitivului de biopsie selectat care a fost ales din
lista derulanta.

ﬁ Avertisment:
Poate avea loc vatamarea pacientului daca dispozitivul pe care il selectati in
fila Biopsy (Biopsie) nu este cel instalat pe sistem.

a.

10. | Set de tinte afiseaza toate obiectivele de biopsie care au fost generate si/sau
acceptate In aceasta sesiune. Puteti genera tinte multiple pana la un maxim de
doudsprezece puncte tinta. Utilizati tastele sageata stanga si dreapta pentru a
derula prin setul de tinte, daca este necesar.

Tinta nr. 1 — cifra ,, 1” indicd numarul tintei care a fost atribuita si acceptata
(In functie de ordinea de creare). Un chenar galben in jurul tintei indica
faptul ca aceasta este tinta activa in modulul de control al biopsiei. Un
singur punct In reticul indica faptul ca aceasta este o tinta cu un singur
punct. Un asterisc (*) indica faptul modificarea ulterioard a coordonatelor
tintei In modulul de control al biopsiei.

Tinta nr. 2 — cifra ,,2” indicd numarul tintei care a fost atribuita si acceptata
(in functie de ordinea de creare). Punctele multiple in reticul indica faptul
cd aceasta este o tintd cu puncte multiple generate de functia Trecere
multipla (consultati sectiunea Tintirea leziunii utilizand functia Trecere
multipld la pagina 89).

Tintd goala — niciun numar nu indica faptul ca coordonatele tintei au fost

generate, dar nu au fost acceptate (un utilizator nu a selectat butonul
Acceptare tinta). Un singur punct in reticul indica faptul ca aceasta este

o tintd cu un singur punct. O pictograma pentru tintd apasatd indica faptul
cd aceasta este tinta activa pe interfata de utilizare.

Nota

( v ) Coordonatele tintei afisate pe pictograma unei tinte Trecere multipla reprezinta punctul
central. Faceti clic dreapta si tineti apdsat pe pictograma tinta pentru a vizualiza
coordonatele tuturor punctelor.
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/N

11.

Indicatori de stare afiseaza informatiile privind distanta:
e Distanta de la varful acului (postdeclansare) pana la platforma mamara.
e Distanta tintei fata de centrul deschiderii.
e Distanta dintre paleta de biopsie si partea superioara a deschiderii.

e Distanta de la paleta de biopsie la varful acului.

Campurile care indica distanta isi schimba culoarea odata cu miscarea acului.
e  Culoarea violet indicd faptul cd puteti continua In siguranta.
e Culoarea rosie indica depdsirea marjei de siguranta de coordonatele curente.

e Culoarea galben avertizeaza cu privire la apropierea fata de limita de
siguranta.

Nota
Pentru a face o tintd activa, selectati pictograma unei tinte din setul de tinte si selectati
butonul Retrimitere.

Pagina 84

MAN-10153-3102 Revizie 002




Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare
Capitolul 8: Biopsia

8.5 Tintirea leziunilor intr-o procedura de biopsie 2D

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

Nota

& Este important sa confirmati ca datele acului sunt introduse in sistem. Pentru a verifica,
accesati ecranul Biopsy Devices (Dispozitive de biopsie) si confirmati ca acul este listat.
Daca este necesar sa se adauge acul, procesul de validare a acului trebuie finalizat
inainte de efectuarea procedurii. Contactati departamentul de asistenta pentru produse
pentru procesul de validare a acului.

Nota
( ) 4 \  Asigurati-va cd dispozitivul de biopsie se afla in afara zonei de imagistica.

1. Efectati achizitia unei perechi stereo de imagini.

2. Selectati butonul Acceptare pentru a salva imaginile stereo.

Nota
( ) 4 \  Reprezentantul dvs. de service poate configura sistemul astfel incat sa accepte automat
imagini noi.

3. Faceti clic in zona de interes a leziunii pe una dintre imaginile stereo.
Selectati cealalta 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 odata cu crearea fiecdrei tinte noi.

6. Repetati aceasta procedurd pentru a crea mai multe tinte (maximum douasprezece).

Nota

& Tinta care apare in ecranul Target Guidance (Ghidare tinta) al modulului de control al
biopsiei este ultima tinta creata. Tinta sau setul de tinte care apar in ecranul Select Target
(Selectare tinta) este ultima tinta sau set de tinte trimisa catre modulul de control al
biopsiei.

Nota
( ) 4 \  Pentru a tinti o leziune, puteti utiliza imaginea de explorare si una dintre imaginile
stereo.
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8.5.1 Abordarea laterala cu ac

Utilizati o abordare laterald cu ac atunci cand este evident cd leziunea nu este accesibila
cu o abordare standard cu ac sau este aproape de platforma mamara.

1.

A

A

Pozitionati dispozitivul de biopsie complet inapoi pe bratul de biopsie, departe de
paleta.

Apadsati si mentineti apdsata pictograma Blocare din bara de activitati a modulului
de control al biopsiei pentru a debloca bratul de biopsie. Dupa ce pictograma Blocare
se schimbd In deblocat, puteti muta bratul de biopsie.

Nota

In cazul in care nu este sigur sa se treaci la o abordare laterald cu ac, un mesaj de alarma
apare pe bara de activitati a modulului de control al biopsiei. Deplasati dispozitivul de
biopsie dupa cum este necesar.

Deplasati bratul de biopsie spre partea de abordare dorita. Pe masura ce bratul de
biopsie se misca, urmadriti bara de activitati a modulului de control al biopsiei. Cand
lumina de pe bara de activitati se transforma intr-un punct verde, opriti miscarea
bratului de biopsie si mentineti-1 in pozitie. Bratul de biopsie se fixeaza si se blocheaza,
iar pictograma Blocare a modulului de control al biopsiei se schimba automat in stare
blocata.

Nota
In functie de pozitia bratului In C, miscarea bratului de biopsie poate fi limitata.

4. Toate tintele active sunt sterse. Urmati pasii pentru tintirea leziunilor pentru a crea

noile tinte laterale.

8.5.2 Verificarea pozitiei dispozitivului de biopsie

Dacad doriti, parcurgeti urmatorii pasi pentru a verifica pozitia dispozitivului de biopsie.

1.

Colectati imagini pre-lansare in functie de necesitati pentru a identifica pozitia corecta
a acului.

*  Verificati pozitia acului.

* Efectuati reglajele necesare.

Daca este cazul, lansati dispozitivul de biopsie.

Daca doriti, colectati imagini post-lansare.

*  Verificati pozitia acului.

* Daca este necesar, efectuati reglaje.

Daca doriti, colectati esantioane cu dispozitivul de biopsie atasat.

Daca doriti, colectati imagini post-procedura.

Pagina 86

MAN-10153-3102 Revizie 002



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare
Capitolul 8: Biopsia

8.6  Tintirea leziunilor intr-o procedura de biopsie 3D

Tintirea leziunilor intr-o procedura de biopsie 3D™ necesita licente de sistem pentru
biopsia cu tomosinteza.

Nota

& Este important sa confirmati ca datele acului sunt introduse in sistem. Pentru a verifica,
accesati ecranul Biopsy Devices (Dispozitive de biopsie) si confirmati ca acul este listat.
Daca este necesar sd se adauge acul, procesul de validare a acului trebuie finalizat
inainte de efectuarea procedurii. Contactati departamentul de asistenta pentru produse
pentru procesul de validare a acului.

Nota
(¥\ Asigurati-va ci dispozitivul de biopsie se afl4 in afara zonei de imagistica.

1. Efectuati achizitia imaginii tinta tomografice (de explorare).
* Daca sistemul este setat la functia Auto Accept (Acceptare automata),

inregistrarea tintei (de explorare) tomografice este redatd pentru scurt timp, iar
sistemul accepta automat imaginea.

* Dacd functia Auto Accept (Acceptare automatd) nu este setatd, inregistrarea
video se opreste dupd doua treceri prin platforma sectiunii (sau daca butonul
Acceptare este apasat inainte de incheierea redarii celei de-a doua inregistrari
video).

2. Utilizati rotita de derulare pentru a parcurge sectiunile tintei (de explorare)
tomografice pentru a gasi cea mai buna vedere a leziunii.

3. Faceti clic pe leziune.
* Apare o linie pe indicatorul de sectiune, 1anga sectiunea selectata.

* Valorile X, Y si Z pentru tintd sunt stabilite automat In zona In care se face clic.

4. Selectati butonul Creare tinta pentru a salva tinta. Setul de tinte active este transmis
automat catre modulul de control al biopsiei.

5. Repetati pasii de la 2 la 4 pentru a crea mai multe tinte (maximum doudsprezece).

Nota

& Tinta care apare in ecranul Target Guidance (Ghidare tinta) al modulului de control al
biopsiei este ultima tinta creata. Tinta sau setul de tinte care apar pe ecranul Select
Target (Selectare tintd) este ultima tinta sau set de tinte trimisd cdtre modulul de control
al biopsiei.
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8.6.1 Abordarea laterala cu ac

Utilizati o abordare laterald cu ac atunci cand este evident cd leziunea nu este accesibila
cu o abordare standard cu ac sau este aproape de platforma mamara.

1.

A

A

Pozitionati dispozitivul de biopsie complet inapoi pe bratul de biopsie, departe de
paleta.

Apadsati si mentineti apdsata pictograma Blocare din bara de activitati a modulului
de control al biopsiei pentru a debloca bratul de biopsie. Dupa ce pictograma Blocare
se schimbd In deblocat, puteti muta bratul de biopsie.

Nota

In cazul in care nu este sigur sa se treaci la o abordare laterala cu ac, un mesaj de
alarma apare pe bara de activitati a modulului de control al biopsiei. Deplasati
dispozitivul de biopsie dupa cum este necesar.

Deplasati bratul de biopsie spre partea de abordare dorita. Pe masura ce bratul de
biopsie se misca, urmadriti bara de activitati a modulului de control al biopsiei. Cand
lumina de pe bara de activitati se transforma intr-un punct verde, opriti miscarea
bratului de biopsie si mentineti-1in pozitie. Bratul de biopsie se fixeaza si se
blocheazs, iar pictograma Blocare a modulului de control al biopsiei se schimba
automat in stare blocata.

Nota
In functie de pozitia bratului In C, miscarea bratului de biopsie poate fi limitata.

4. Toate tintele active sunt sterse. Urmati pasii pentru tintirea leziunilor pentru a crea

noile tinte laterale.

8.6.2 Verificarea pozitiei dispozitivului de biopsie

Dacad doriti, parcurgeti urmatorii pasi pentru a verifica pozitia dispozitivului de biopsie.

1.

Colectati imagini pre-lansare in functie de necesitati pentru a identifica pozitia corecta a
acului.

*  Verificati pozitia acului.

* Efectuati reglajele necesare.

Daca este cazul, lansati dispozitivul de biopsie.

Daca doriti, colectati imagini post-lansare.

*  Verificati pozitia acului.

* Daca este necesar, efectuati reglaje.

Daca doriti, colectati esantioane cu dispozitivul de biopsie atasat.

Daca doriti, colectati imagini post-procedura.
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8.6.3 Proiectarea tintelor pe imaginea de explorare postdeclansare

Pentru a proiecta tintele de pe imaginea predeclansare a tintei (de explorare) cu

tomosinteza pe imaginea postdeclansare a tintei (de explorare) cu tomosinteza,

parcurgeti urmatorii pasi:

1. Selectati miniatura imaginii predeclansare a tintei (de explorare) cu tomosinteza.
Imaginea apare in jumatatea de jos a unui ecran cu 2 chenare pe monitorul de afisare
a imaginii.

2. Selectati miniatura imaginii postdeclansare a tintei (de explorare) cu tomosinteza.
Imaginea apare in jumadtatea de jos a unui ecran cu 2 chenare.

3. Selectati Proiectare tinta din zona dedicata optiunilor pentru biopsie pentru a afisa
tintele predeclansare peste imaginea postdeclansare a tintei (de explorare) cu
tomosinteza.

8.7  Tintirea leziunilor prin utilizarea functiei Trecere multipla

Functia Trecere multipla va permite sa generati automat pana la cinci puncte tinta cu
decalaj, toate echidistante (la o distanta de pana la 5 mm) fata de tinta originala.

Functia Trecere multipla poate functiona atat cu imagini stereotactice, cat si cu imagini de
biopsie tomografice.

1 Legenda figurii
Multi-Pass

Selectare Trecere multipla

Trei puncte cu decalaj

Patru puncte cu decalaj (implicit)

Cinci puncte cu decalaj

S R

Distante intre punctele cu decalaj (3 mm
este valoarea implicita)

Figurd 48: Optiuni pentru Trecere multipld

Nota

& Este important sa confirmati ca datele acului sunt introduse in sistem. Pentru a verifica,
accesati ecranul Biopsy Devices (Dispozitive de biopsie) si confirmati ca acul este listat.
Daca este necesar sd se adauge acul, procesul de validare a acului trebuie finalizat
inainte de efectuarea procedurii. Contactati departamentul de asistentd pentru produse
pentru procesul de validare a acului.

Nota
( v \  Asigurati-va cd dispozitivul de biopsie se afld in afara zonei de imagistica.
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Obtineti o pereche stereo sau o imagine tomografica.

2. Localizati regiunea de interes pentru leziune. Faceti clic pe leziune, fie pe ambele
imagini stereo, fie pe cea mai bund sectiune tomografica.

*  Injurul punctului tinta este afisat un cerc cu vizor.
* Valorile X, Y si Z pentru tinta sunt stabilite la nivelul leziunii.

* [Imagini tomografice] Pe indicatorul de sectiune apare o linie langa sectiunea
selectata.

3. Selectati butonul Creare tinta. O pictograma cu coordonatele tintei este afisatd in lista
cu tinte.

4. Selectati butonul Multi-Pass (Trecere multipld).

Selectati numarul de puncte tinta cu decalaj (trei, patru sau cinci) de care aveti nevoie
in jurul punctului tinta central.

Figurd 49: Patru puncte tintd cu decalaj
stabilite in jurul punctului tintd central

Nota
( v \  Retineti ca punctul tintd central este inclus In numarul total de puncte tintd. Alegerea
valorii , patru” pentru decalaj, de exemplu, genereaza in total cinci puncte tinta.
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6. Selectati cat de departe fata de punctul tinta central sunt generate automat punctele
tinta cu decalaj: 2 mm, 3 mm (valoarea implicitd), 4 mm sau 5 mm.

Figurdi 50: Distantd de 3 mm intre
punctele cu decalaj

Figuri 51: Distantd de 5 mm intre
punctele cu decalaj

Modelul reticulului pentru tinta se modifica atunci cand tinta este selectata sau
deselectata. Consultati figurile urmatoare.

O B (O

Figurd 52: Tintd cu  Figurd 53: Tintd cu  Figurd 54: Tintd cu Figurd 55: Tintd cu
un singur punct un singur punct Trecere multipli Trecere multipld
selectatd deselectatd selectatd deselectatd

7. Selectati butonul Create Target (Creare tintd) pentru a accepta tinta cu Trecere
multipla. Tinta devine pictograma coordonatelor tintei active pe setul de tinte si
coordonatele sunt trimise la modulul de control al biopsiei.

Nota

( v \  Coordonatele afisate pe pictograma unei tinte Trecere multipld reprezinta punctul
central. Faceti clic stanga si tineti apdsat pe pictograma tintei pentru a vizualiza
coordonatele tuturor punctelor.
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Nota

& Pot fi generate maximum doudsprezece puncte tinta la un moment dat. Pe masurd ce
numadrul de puncte tinta creste in setul de tinte creat, optiunile de Trecere multipla
disponibile se schimba pentru a reflecta numarul de puncte tintd disponibile pentru
atribuire. De exemplu, In cazul in care au fost create deja sapte puncte tinta, doar
optiunile de tinta cu decalaj ,trei” si , patru” devin disponibile in functia Trecere
multipld. Aceasta deoarece optiunile de decalaj ,trei” si , patru” sunt singurele capabile
sd genereze doudsprezece sau mai putine puncte tintd atunci cand sunt cumulate cu
celelalte sapte puncte tinta.

8. Ordinea de biopsie a punctelor tinta este urmatoarea:
*  Numadrul afisat in partea dreaptd jos a cercului vizorului indicd ordinea intre
seturile de tinte. Prima tintd este etichetata ,1”, a doua este etichetata cu ,,2” etc.
Consultati figura urmatoare.

Figurd 56: Exemplu de ordine de efectuare a biopsiei pentru seturile
de tinte

*  In cazul unei tinte cu Trecere multipl3, ordinea incepe cu punctul tint central.
Dupa punctul tintd central, ordinea trece la pozitia de la ora 12 si continua in
sensul acelor de ceasornic, parcurgand punctele cu decalaj. Consultati figurile
urmatoare.

Figurd 57: Ordinea de Figurd 58: Ordinea de Figurd 59: Ordinea de
efectuare a biopsiei efectuare a biopsiei pentru o efectuare a biopsiei pentru
pentru o tintd cu trei tintd cu patru decalaje 0 tintd cu cinci decalaje
decalaje
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9. Verificati pozitia dispozitivului de biopsie (consultati sectiunea Verificarea pozitiei
dispozitivului de biopsie la pagina 86). Daca este necesar, observati tintele pe imaginile
de explorare posttomosinteza (consultati sectiunea Proiectarea tintelor pe imaginea de
explorare postdeclansare la pagina 89).

8.8 Dupa biopsie
1. Aplicati un marker la locul de efectuare a biopsiei, daca doriti.
2. Indepartati de san dispozitivul de biopsie.
3. Colectati imagini, in functie de necesitati.
4

Eliberati compresia.

8.9 Procedura de localizare a firului 2D

Nota

& Este important sa confirmati ca datele acului sunt introduse in sistem. Pentru a verifica,
accesati ecranul Biopsy Devices (Dispozitive de biopsie) si confirmati ca acul este listat.
Daca este necesar sd se adauge acul, procesul de validare a acului trebuie finalizat
inainte de efectuarea procedurii. Contactati departamentul de asistenta pentru produse
pentru procesul de validare a acului.

Nota
(V \  Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie se afld in afara zonei de imagistica.

Pregatiti sistemul si pacientul:

Deschideti procedura pentru pacient pe statia de achizitie.

Pozitionati si pregatiti pacientul.

Efectuati achizitia unei imagini de examinare utilizand modul Auto AEC.
Efectati achizitia unei perechi stereo de imagini.

Selectati dispozitivul de biopsie (acul) din lista derulanta.

Tintiti leziunea sau clema.

N o gl w =

Vizualizati pictograma scenei de biopsie pentru a confirma posibilitatea de a plasa
acul.

®

Creati tinta si confirmati transmiterea catre modulul de control al biopsiei.

Plasati ghidajele de ac corespunzatoare pe suporturile de ghidare a acului.
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Efectuati procedura de localizare a firului:

1.

ARl

10.
11.
12.

Apadsati pe butonul Motor Enable (Activare motor) pentru a pozitiona scena la
coordonatele X si Y.

Introduceti acul in ghidajele pentru ac.

Mutati acul aproape de pielea pacientului. Daca este necesar, injectati anestezic.
Indepartati acul si puneti-1 inapoi in tava sterila.

Cu ajutorul butonului rotativ de avansare a dispozitivului de biopsie manuala,

reglati si avansati ghidajele pentru ac spre san pana cand diferentialele pentru X, Y
si Z sunt verzi. Apoi, avansati axa Z la un diferential de -5 mm pana la -15 mm.

Reintroduceti acul in ghidajele pentru ac.

Avansati acul In san pana cand butucul acului se sprijind pe ghidajul fix pentru ac.
Daca doriti, achizitionati imagini predeclansare, dupa caz, pentru a identifica pozitia
corectd a acului.

Angajati firul. Dacé doriti, scoateti acul.

Daca doriti, achizitionati imagini postdeclansare.

Eliberati Incet compresia.

Daca este necesar, pregatiti pacientul pentru vizualizarile ortogonale pentru a
documenta plasarea firului sau a acului.
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8.10 Procedura de localizare a firului 3D

Nota

& Este important sa confirmati ca datele acului sunt introduse in sistem. Pentru a verifica,
accesati ecranul Biopsy Devices (Dispozitive de biopsie) si confirmati ca acul este listat.
Daca este necesar sd se adauge acul, procesul de validare a acului trebuie finalizat
inainte de efectuarea procedurii. Contactati departamentul de asistenta pentru produse
pentru procesul de validare a acului.

Nota
( v \  Asigurati-va cd dispozitivul de biopsie se afla in afara zonei de imagistica.

Pregititi sistemul si pacientul:
Deschideti procedura pentru pacient pe statia de achizitie.
Pozitionati si pregatiti pacientul.

Efectuati achizitia unei imagini de examinare cu tomosinteza utilizand modul Auto
AEC.

4. Selectati dispozitivul de biopsie (acul) din lista derulanta.
Tintiti leziunea sau clema pe sectiunea corecta.

Vizualizati pictograma scenei de biopsie pentru a confirma posibilitatea de a plasa
acul.

Creati tinta si confirmati transmiterea catre modulul de control al biopsiei.

Plasati ghidajele de ac corespunzatoare pe suporturile de ghidare a acului.
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Efectuati procedura de localizare a firului:

1. Apasati pe butonul Motor Enable (Activare motor) pentru a pozitiona scena la
coordonatele X si Y.

Introduceti acul in ghidajele pentru ac.

Mutati acul aproape de pielea pacientului. Daca este necesar, injectati anestezic.

Indepartati acul si puneti-1 inapoi in tava sterila.

ARl

Cu ajutorul butonului rotativ de avansare a dispozitivului de biopsie manuala,
reglati si avansati ghidajele pentru ac spre san pana cand diferentialele pentru X, Y si
Z sunt verzi. Apoi, avansati axa Z la un diferential de -5 mm pana la -15 mm.
Reintroduceti acul in ghidajele pentru ac.

Avansati acul In san pana cand butucul acului se sprijind pe ghidajul fix pentru ac.
Daca doriti, achizitionati imagini predeclansare, dupa caz, pentru a identifica pozitia
corectd a acului.

9. Angajati firul. Daca doriti, scoateti acul.

10. Daca doriti, achizitionati imagini postdeclansare.

11. Eliberati incet compresia.

12. Daca este necesar, pregdtiti pacientul pentru vizualizarile ortogonale pentru a
documenta plasarea firului sau a acului.
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Capitolul 9: Accesorii

9.1 Maximum Comfort Package

Instructiunile generale pentru instalare si utilizare sunt prezentate in tabelul de mai jos.
Pentru instructiuni specifice de utilizare a accesoriilor Arm Through, consultati tabelul
Instalarea Arm Through Max Comfort Package la pagina 99.

Tabel 9: Instalarea si utilizarea Maximum Comfort Package

Pas

Cum arata pasul

1. Selectati deschiderea.
¢ elementul 1 Standard
e elementul 2 Large

e elementul 3 Arm through
(consultati tabelul Instalarea Arm
Through Max Comfort Package la
pagina 99).

o

2. Instalati deschiderea in fanta din
platforma pentru pacientului (elementul
1), apoi coborati deschiderea in pozitie

pana cand se fixeaza zavorul (elementul 2).

3. Selectati perna pentru deschidere.
e elementul 1 Maximum Access
e elementul 2 Standard
o elementul 3 Maximum Comfort

4. Puneti aripioarele langa soldul
pacientului.

5. Asezati perna pe platforma pentru
pacient in directia corectd. Pozitionati
pacientul pe platforma pentru pacient.
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Tabel 9: Instalarea si utilizarea Maximum Comfort Package

Pas Cum arata pasul

6. Reglati suportul pentru picioare.

a. Trageti si tineti apasat butonul
rotativ de pe suportul pentru
picioare.

b. Reglati suportul pentru picioare:
Rotiti suportul pentru picioare si
trageti-1 in afara sau impingeti-1in
pozitia dorita.

c. Eliberati butonul rotativ pentru a
bloca suportul pentru picioare.

7. Repetati pentru tetierd, dupa cum este
necesar.

8. Folositi perne suplimentare pentru 2] 3]
sustinere, daca este necesar.

e elementul 1 Perna pentru cap @ L
e elementul 2 Perna prismatica

e elementul 3 Perna pentru sold
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Tabel 10: Instalarea Arm Through Maximum Comfort Package

Pas Cum arata pasul

2] !

1. Selectati accesoriile Arm Through.

e elementul 1 Deschidere

e elementul 2 Perna pentru
deschidere

2. Instalati deschiderea in fanta din
platforma pentru pacientului (elementul
1), apoi coborati deschiderea in pozitie
pana cand se fixeaza zavorul (elementul 2).

3. Instalati perna pentru deschidere.

4. Rotiti bratul C la unghiul de abordare.
Instalati suportul pentru brat pe partea
inferioard a bratului C.
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Tabel 11: Utilizarea Arm Through Maximum Comfort Package

Pas Cum arata pasul

1. Pozitionati pacientul pe platforma
pentru pacient.

2. Pozitionati bratul pacientului pe
suportul pentru brat si blocati suportul in
pozitie. Exista trei zdvoare:

e elementul 1 Zavorul Pozitie

e elementul 2 Zivorul Iniltime

e elementul 3 Zavorul Atasare
inferioara

9.2 Paletele pentru biopsie

Paletd pentru axild de 5 x 5 cm

g

Paletd laterald de 15 cm
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9.2.1 Instalarea sau indepartarea unei palete
Instalarea unei palete:

1. Indepirtati mecanismul de compresie de platforma mamara.

2. Tineti paleta Intr-o mana, cu partea plata de compresie orientata spre receptorul de
imagini.

3. Inclinati paleta (la un unghi cuprins intre 30 si 45 de grade) spre receptorul de imagini,

apoi puneti aripioarele paletei in fantele din pe partea din spate a dispozitivului de
compresie.

Comprimati clema paletei cu mana libera.

Rotiti paleta in pozitie verticald, apoi eliberati clema paletei pentru a bloca paleta.

Figurd 60: Instalarea unei palete de compresie

Indepairtarea unei palete:

1. Indepértati mecanismul de compresie de platforma mamara.

2. Tineti paleta cu o mana. Folositi mana libera pentru a comprima clema de prindere
a paletei pentru a elibera paleta blocata.

Inclinati paleta spre receptorul de imagine si indepartati-o de dispozitivul de compresie.

Eliberati clema paletei.
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9.3 Dispozitive de biopsie si componente

9.3.1 Ghidaje pentru ac

é Avertisment:
Utilizati intotdeauna tehnici sterile atunci cand utilizati ghidajele pentru ac
in timpul procedurilor efectuate pe pacient.

ﬁ Avertisment:
Este important sa instalati dispozitivul corect. Asigurati-va ca introduceti acul
prin ghidajele pentru ac.

Pentru a instala un ghidaj pentru ac de unica folosinta:
1. Aliniati ghidajul pentru ac astfel incat partea patrata ridicata a ghidajului pentru ac
sd se potriveasca Intre cei doi lobi ai suportului ghidajului pentru ac.

2. Glisati zona deschisa a formei de U din ghidajul pentru ac in jurul stiftului din
suportul ghidajului pentru ac.

3. Impingeti ghidajul pentru ac induntru pana cand se fixeaza in pozitie.

Legenda figurii

1. Ghidaj pentru ac
2. Suport al ghidajului pentru ac

Figurd 61: Cum se instaleazi ghidajele pentru ac

Nota
(V \  Ghidajele pentru ac pot arata diferit de ghidajul pentru ac ilustrat.

Pentru a indeparta un ghidaj pentru ac de unica folosinta:
1. Indepartati dispozitivul de biopsie.
2. Trageti ghidajul acului de pe stift si scoateti-1 de pe suportul ghidajului pentru ac.

3. Eliminati ghidajul pentru ac in conformitate cu reglementarile locale.
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9.3.2 Adaptorul disp
Pentru a instala un suport pentru dispozitivul de biopsie:
1. Aliniati orificiile exterioare din adaptorul dispozitivului de biopsie (elementul 1) cu
pinii de ghidare pe suportul dispozitivului.

2. Aliniati orificiul din mijloc al adaptorului dispozitivului de biopsie cu surubul
suportului (elementul 2).

3. Rotiti butonul suportului (elementul 3) pentru a fixa adaptorul dispozitivului de biopsie.

Legenda figurii

1. Oirificiile adaptorului
dispozitivului de biopsie

2. Surubul suportului

3. Butonul rotativ al suportului

Figurd 62: Atasarea adaptorului dispozitivului de
biopsie
Pentru a indeparta un adaptor pentru dispozitivul de biopsie:

1. Rotiti butonul rotativ al suportului pentru a elibera adaptorul dispozitivului de
biopsie.

2. Trageti adaptorul dispozitivului de biopsie de pe suport.

MAN-10153-3102 Revizie 002 Pagina 103



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Capitolul 9: Accesorii

9.3.3 Dispozitivul de biopsie

A Avertisment:
Intotdeauna aplicati siguranta dispozitivului si armati dispozitivul de
biopsie inainte de a instala dispozitivul pe suportul dispozitivului de
biopsie.

Figurd 63: Atasarea dispozitivului de biopsie

1. Rotiti butonul rotativ al dispozitivului de biopsie pentru a deplasa complet inapoi
suportul dispozitivului de biopsie.

Deplasati ghidajul pentru ac complet inainte.

Glisati dispozitivul de biopsie complet in adaptorul dispozitivului de biopsie din
spate (capatul deschis).

4. Asigurati-va cd acul trece prin gaura din ghidajulul steril pentru ac.

Nota
(V \  Consultati informatiile despre produsul dispozitiv de biopsie pentru instructiuni de
instalare specifice.
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9.4  Setul de drapaje al echipamentului

Setul de drapaje este utilizat pentru a preveni contaminarea cu fluide a unor portiuni ale
bratului C.

Setul de drapaje constd din trei sectiuni:
* drapaj pentru platforma mamara (cu un buzunar din plastic transparent pentru
a acoperi suportul paletei)

* drapaj pentru suportul dispozitivului de biopsie (cu o sectiune cu clapeta pentru
interiorul paletei)

* capac transparent pentru panoul de control

Avertisment:
Schimbati drapajul si capacul panoului de control dupa fiecare pacient.

Avertisment:
Eliminati materialele la fel ca orice alt material contaminat.

Nota

B P

Tineti cont de urmadtoarele atunci cand instalati drapajele:

e Instalati suportul ghidajului pentru ac pe suportul dispozitivului de biopsie inainte
de a instala drapajele.

e Instalati paleta si dispozitivul de biopsie In ordinea prezentata in aceste ilustratii.

e Asezati partea albastra (absorbanta) a drapajului cu fata in sus.

1. Asezati sectiunea de drapaj pentru platforma mamard pe platforma mamara si peste
suportul paletei.

2. Indepértati banda adeziva de sub drapaj. Atasati banda adeziva la receptorul de
imagini direct sub patratul alb (elementul 1). Nu acoperiti zona patrata alba.

ﬁ

3. Rupeti excesul de drapaj de la perforatie (elementul 2) si pastrati-1 pentru mai tarziu.
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4. Atasati paleta pe suportul paletei peste sectiunea de punga din plastic transparent a
drapajului (elementul 3).

B]
= I =

ﬁ

5. Asezati sectiunea de drapaj pentru suportul dispozitivului de biopsie peste suportul
dispozitivului de biopsie (elementul 4). Asigurati-va cd suportul ghidajului pentru ac

si cele trei proeminente de pe suportul dispozitivului de biopsie se aliniaza cu
deschiderile respective din drapaj.

= I =

]

6. Indepartati ciptuseala adeziva de sub partea cu paleti a drapajului. Atasati marginea
drapajului la marginea interioara a paletei de-a lungul laturii duportului paletei
(elementul 5).

7. Localizati bucata ruptd din sectiunea de drapaj a platformei mamare si plasati-o Intre
paletd si platforma mamara.

8. Indepartati ciptuseala adezivd de pe partea cu paletd a buctii de drapaj. Atasati
marginea bucatii de drapaj la paleta sub deschiderea paletei (punctul 6).
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]

9. Indepartati ciptuseala adezivi de pe partea cu platforma mamari a bucitii de

drapaj. Atasati marginea bucatii de drapaj la drapajul de pe platforma mamara
(elementul 6).

10. Instalati capacul transparent (elementul 7) peste panoul de control.

K

11. Pentru a utiliza o abordare laterald cu ac, drapajul suportului dispozitivului de
biopsie poate fi impadrtita in doua sectiuni. Separati drapajul la nivelul perforatiei
dintre dispozitivul de biopsie si paleta (elementul 8).
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9.41 Simboluri

Aceastd sectiune prezintd simbolurile de pe setul de drapaje.

Simbol |Descriere Simbol Descriere Simbol Descriere
Producator Cantitate Urmati instructiunile
M de operare
[I Data fabricatiei LoT Cod lot @ A nu se reutiliza
Numar de catalog (Ec [REP] Reprezentant autorizat in Nesteril
Comunitatea Europeana @

9.5 Caruciorul pentru accesorii

9.5.1 Cuierele pentru placute

Sistemul este echipat cu patru placute pentru deschidere. Caruciorul de accesorii include
doua carlige (cuiere pentru placute) pentru a agata placutele.

Instalarea cuirelor pentru placute:

Un suport de montare este fixat in interiorul caruciorului pentru accesorii. Cuierele
pentru placute sunt instalate in cele doud gduri exterioare de montare de pe suportul de
montare (vezi figura urmatoare).

Impingeti cu fermitate fiecare cuier pentru placute (elementul 1) peste marginea superioard
a suportului de montare. Continuati sa impingeti in jos fiecare cuier pentru placute pana
cand cele douad aripioare ale cuierului se angajeaza complet (elementul 2) in interiorul gaurii
circulare de montare.

Nota

( ) 4 \  Este nevoie de o oarecare forta pentru a impinge cuierele pentru placute in pozitia de
blocare. Contactati departamentul de facilitati al organizatiei dvs. daca aveti nevoie de
asistenta.
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Figuri 64: Instalarea cuierelor pentru plicute

9.5.2 Suporturile de palete

Sistemul este echipat cu patru palete. Caruciorul pentru accesorii include un suport
de paletd pentru fiecare dintre palete.

Pentru a instala suporturile de palete:

Glisati suporturile de palete peste laturile Inguste ale caruciorului. Buzunarele
suporturilor de palete se introduc in interiorul caruciorului (vezi figura urmatoare).
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Elementul 1A arata suporturile de palete deplasandu-se in pozitie; elementul 1B arata
suporturile de palete In pozitie.

Figurd 65: Instalarea suporturilor de palete
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Capitolul 10: Exemple de secvente clinice

10.1

Exemplu de procedura de biopsie stereotactica

Caz de utilizare
a biopsiei stereotactice

Repozitionare
pacient

Nu

v

Pacienta selectata din lista
de lucru pe AWS

v

Pacientul urca pe masa
si este pozitionat

v

Imagine de explorare
achizitionata

Leziune
vazuta in fereastra
paletei?

Imagini Stereopair
achizitionate

v

Dispozitiv de biopsie
selectat pe AWS

v

Utilizatorul selecteaza tinta
(tintele) pe ecranul AWS

v

Utilizatorul fixeaza
dispozitivul pe scena in
pozitia de preadeclansare

v

Utilizatorul avanseaza scena
catre tinta selectata

[] Pasi optionali

!

Imagini in pereche stereo
predeclansare achizionate

Nu
Ac in pozitia corecta?

Utilizatorul declanseaza
dispozitivul de biopsie

v

Imagini in pereche stereo
postdeclansare achizionate

Nu
Ac in pozitia corecta?

Utilizatorul preleveaza
probe de tesut

v

Utilizatorul indeparteaza
dispozitivul de biopsie

v

Marker localizare cadere

v

Imagini postbiopsie
achizitionate

v

< Procedura finalizaté>

Efectuare de
ajustari necesare

Efectuare de
ajustari necesare
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10.2 Exemplu de procedura de biopsie tomografica

Caz de utilizare
a biopsiei tomografice

Pacienta selectata din
lista de lucru pe AWS

v

Pacientul urca pe masa
si este pozitionat

v

Set de imagini tomografice
achizitionate

Leziune
vazuta in fereastra
paletei?

Repozitionare pacient

Dispozitiv de biopsie
selectat pe AWS

v

Utilizatorul selecteaza tinta
(tintele) pe ecranul AWS

v

Utilizatorul fixeaza
dispozitivul pe scena in
pozitia de preadeclansare

v

Utilizatorul avanseaza scena
catre tinta selectata

v

[] Pasi optionali

Imagini predeclansare

achizitionate

Ac in pozitia corecta?

Nu Efectuare de

ajustari necesare

Utilizatorul declanseaza
dispozitivul de biopsie

v

Imagini postdeclansare
achizitionate

Ac in pozitia corecta?
l

Nu Efectuare de

ajustari necesare

Utilizatorul preleveaza
probe de tesut

v

Utilizatorul indeparteaza
dispozitivul de biopsie

v

Marker localizare cadere

v

Set de imagini tomografice
postbiopsie achizitionate

v

(Procedura finalizaté)
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10.3 Exemplu de secventa de operare

Pas

Unde se efectueaza aceasta actiune

La statia de achizitie,
selectati numele
pacientului, procedura
si iesirea (daca doriti).

Select Patient

Patient Name

Name

[Scheduled | In Progress Completed CurrentUser Reject Al  QC
Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pal
1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12!

) Test*Patient

<

=

I[P [x

[ 0‘ Manager, Tech ( Manager)

>

Number of results: 1

Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

Admin

=]

U @PERE 5:19:46PM

Test, Patient. Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp mAs
RCC Tomo Scout f [ 1T | o |
AEC 33 [Auto]
-+ - | +
AEC Sensor
AEC Sensor
Auto
- | + l
Accept
Reject
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |
¢ ¢
RCC Tomo Scout KCC Tomo

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

a

0 o Manager, Tech ( Manager)

Output Groups

SV 02

Update ftem
Add Procedure
Add View
Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Patient |

Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ‘,.{L\J( @ﬁ 5:43:38 PM

MAN-10153-3102 Revizie 002

Pagina 113



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Capitolul 10: Exemple de secvente clinice

Pas Unde se efectueaza aceasta actiune

Protejati sistemul cu
drapaje pentru
echipamente.

-

Qo
)
C e

Instalati paleta de
biopsie.
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Pas Unde se efectueaza aceasta actiune

Pozitionati pacientul,
platforma pentru
pacient si bratul C.

Comprimati sanul.

)

Efectuati achizitia de
imagine.

)
(]
)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC
Generator | Tools Biopsy|

ID:
Date of Birth:

Patient Info
| Name:

= [[19]@

Stereo Tomo,
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Pas Unde se efectueaza aceasta actiune

Pe statia de achizitie,
tintiti leziunea, apoi
acceptati tinta pentru a
o transmite la modulul
de control al biopsiei.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools| Bior:sy\ Update ltem
3 Paddle 15CM LAT
- Thickness 58cm Add ProcSeliS
| Stand by Biopsy Arm 0° |
| Stereo Mode Manual Add View
=] Device Pending
| % ATEC 9gx3cm, 12mm-Pt. X:30.3Y:29.4 2:25.6 Edit View

RCC Prefire Pair
Output Groups
| None

0 9
- mn,gm Ouput
Tl @ i |
e
] W .
\ —
Accept ] 26.4mm 2mm 3mm
. | 4mm Smm
Rejet I 2 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Tomo Prefire| _RCCPusiﬁmPar RO T, — Close Patient
® (7] RiagSosecudionaney) ATEC 9gx@cm, 12mm-Pt. o @ﬁ 6:10:41 PM

Asigurati-va ca suportul
dispozitivului este
deplasat complet inapoi.
Atasati dispozitivul de
biopsie.
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Pas Unde se efectueaza aceasta actiune

Activati motorul
modulului de control al
biopsiei pentru a
deplasa dispozitivul de
biopsie la pozitiile X si
Y.

Folositi butoanele
rotative pentru a deplasa
manual dispozitivul de
biopsie aproape de san.

Administrati
anestezicul.

Efectuati biopsia. paton— Target: 1/4
Y (mm)

10.0
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Pas Unde se efectueaza aceasta actiune

Introduceti un marker
de biopsie (daca doriti).

Efectuati achizitia de

imagini postbiopsie
(daca doriti). =
Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Eliberati compresia.
Coborati platforma
pentru pacient. 9

Generator ‘Tools | Biopsy|

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo ‘Tomo‘

L
A
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Pas Unde se efectueaza aceasta actiune
Aplicati presiune pe
locul biopsiei, dupa /
cum este necesar.

Indepértati drapajele

si curétati sistemul <4
conform instructiunilor O
de curdtare
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w

Capitolul 11: Controlul calitatii

11.1

MQSA nu are cerinte pentru procedurile interventionale (cum ar fi biopsia mamard).
Daca unitatea dvs. este acreditata de ACR pentru efectuarea de biopsii mamare,
consultati ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual (Manualul de control
al calitdtii pentru biopsie mamara stereotactica ACR) din 1999 pentru informatii privind
modul in care sa efectuati controlul calitatii. Dacd unitatea dvs. doreste sa obtina
acreditarea ACR, consultati ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual
(Manualul de control al calitatii pentru biopsie mamara stereotacticd 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
Consultati sectiunea Corectia raportului contrast-zgomot (CNR) pentru biopsie la pagina 171
cu privire la factorii de corectie CNR.

Procedurile necesare pentru controlul calitatii

Urmatoarele proceduri sunt necesare pentru o functionare corectd a sistemului.

Tabel 12: Proceduri necesare

Test Frecventa
Testul QAS Zilnic - inainte de utilizarea clinica
Calibrare a amplificarii O data pe saptamana
Calibrare geometrie Semestrial
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v

11.2 Accesarea sarcinilor de control al calitatii

Existd douda moduri de a accesa sarcinile de control al calitatii.

*  Dupa conectare, se deschide ecranul Select Function to Perform (Selectare functie de
executat). Acest ecran enumera sarcinile de control al calitdtii care sunt scadente.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 1/6/2016 1/712016
Hardcopy Output Quality Test 1/12/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/11/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 1112016 s
tart
Visual Equipment Check 1/12/2016
Compression 1/12/2016 Mark Completed
Repeat Analysis 1/12/2016 -’
Admin ’
Log Out ’
Number of results: 7
0 ~ Manager, Tech ( Manager 0o, y =S
@ " (Manager) U @RS 5:1829PM

*  Din ecranul Admin (Administrare), selectati unul dintre urmatoarele butoane: QAS,
Quality Control (Control calitate) sau Test Patterns (Modele de test). Toate sarcinile
de control al calitatii pot fi accesate In acest mod in orice moment.
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Operators Procedures Quality Control

Connectivity

=

0 Py Manager, Tech (Manager ) v M 0? 1:47:09 PM
11.3 Testul QAS

In fiecare zi In care se utilizeaza sistemul, efectuati acest test o singura data pentru a
confirma precizia sistemului. Inregistrati rezultatele in Lista de verificare a testului QAS

(pagina 179).
1. Asigurati-va ca toate paletele sunt indepartate.

2. Pe statia de colectare, de pe ecranul Select Patient (Selectare pacient), selectati butonul
Admin (Administrare).

3. De pe ecranul Admin (Administrare), selectati butonul QAS.
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Operators Procedures Quality Control

Connectivity

s

=
=

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 ,‘q 0? 5:07:38 PM
Figurd 66: Butonul QAS in ecranul Admin (Administrare)

)

G
...5

3

Se deschide ecranul QAS. O caseta de dialog va solicita sa instalati fantoma QAS si
afiseaza pozitia coordonatelor pentru test.

Nota
& Caseta de dialog spune sa instalati ,,acul” QAS, dar se referd la fantoma QAS.

Info

1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

=

Figurdi 67: Caseta de dialog cu informatii despre testul QAS
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Instalati fantoma QAS.
In caseta de dialog Info (Informatii), selectati OK.
In ecranul QAS, selectati fila Biopsy (Biopsie). Asigurati-va ca in cAmpul Device
(Dispozitiv) se afiseaza Affirm QAS.
Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

4{& Device
kv v
b =
W Targets -EZ-/
9 " CH
Figurd 68: Campul Device (Dispozitiv) in fila

Biopsy (Biopsie)

7. Apadsati lung o pereche de butoane Motor Enable (Activare motor) din modulul de
control al biopsiei. Fantoma QAS se deplaseaza automat in pozitiile X si Y
programate in prealabil.

8. Rotiti butonul rotativ al dispozitivului de biopsie pana cand ,,0.0” se afiseaza pe linia
Dif. in toate cele trei coloane ale modulului de control al biopsiei.

9. Selectati modul de expunere manuala, 25 kV, 30 mAs, filtrul Argint in ecranul QAS.
(Dacd fantoma QAS foloseste un ac, selectati modul de expunere manuala, 25 kV,
10 mAs, filtrul Argint in ecranul QAS.)

10. Achizitionati si acceptati o imagine pentru prima vizualizare In cadrul procedurii.
Retineti ca functia Auto-Accept (Acceptare automatd) nu este activata in timpul
procedurii QAS si ca tintirea In cazul fantomei QAS are loc automat.

11. Selectati butonul Create Target (Creare tintd) pentru a trimite tinta la modulul de
control al biopsiei. Verificati daca coordonatele tintei se incadreaza in limita a 1 mm
fata de numerele X, Y si Z de pe linia curenta a modulului de control al biopsiei.

A Avertisment:
Daca coordonatele tintei nu se incadreaza in limita de 1 mm, contactati
departamentul de asistenta tehnica. Nu incercati sa ajustati sistemul.
Nu efectuati nicio procedura de biopsie cu sistemul Affirm pana cand
departamentul de asistenta tehnica nu indica faptul ca sistemul este pregatit
de utilizare.

ﬁ Avertisment:
Utilizatorul sau un inginer de service trebuie sa remedieze problemele
inainte de folosirea sistemului.
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12. Repetati pasii 10 si 11 pentru toate vizualizarile neexpuse.
13. Pe statia de colectare, selectati butonul End QC (Terminare CC).

14. Pe modulul de control al biopsiei, apdsati butonul Home Position (Pozitie initiald)
(stanga sau dreapta) pentru a muta fantoma QAS intr-o parte.

15. indepartati fantoma QAS.

11.4 Calibrarea amplificarii

Nota
& Lasati sistemul sd se incalzeasca timp de cel putin 30 de minute inainte de a efectua
calibrarea amplificarii.

1. Selectati butonul Admin (Administrare) pe monitorul de control al statiei achizitie,
apoi selectati butonul Quality Control (Control calitate) din ecranul Admin

(Administrare).

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 M 0? 5-07:38 PM

Figurd 69: Ecranul Admin (Administrare)
2. Pozitionati dispozitivul de calibrare a amplificarii.
3. Selectati butonul Start (irlcepere).

4. Urmati instructiunile din caseta de dialog Info (Informatii), apoi selectati OK.
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5. Cand mesajul de sistem afiseaza ,Ready” (Pregatit), apdsati lung butonul X-ray
(Raze X) pentru a efectua o expunere. Eliberati butonul atunci cand semnalul sonor
se opreste si mesajul de sistem afiseaza , Standby” (Mod asteptare).

Selectati Accept (Acceptare).
Repetati pasii 5 si 6 pentru toate vizualizarile neexpuse.

Cand se deschide caseta de dialog Successfully Completed (Finalizare cu succes),
selectati OK.

9. Selectati End Calibration (Terminare calibrare).

11.5 Calibrarea geometriei

Nota
& Este important sd curdtati paleta de calibrare a geometriei si suprafata receptorului de
imagini digitale inainte de a incepe procedura de calibrare.

1. Selectati butonul Admin (Administrare) pe monitorul de control al statiei achizitie,
apoi selectati butonul Quality Control (Control calitate) din ecranul Admin

(Administrare).

Admin

Operators

Procedures Quality Control

Connectivity

1

=
=
=

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 M Oﬁ 5:07:38 PM
Figurd 70: Butonul Quality Control (Control calitate) din ecranul Admin (Administrare)

2. Pozitionati paleta de calibrare a geometriei.

3. Selectati butonul Start (incepere).
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Urmati instructiunile din caseta de dialog Info (Informatii), apoi selectati OK.

Cand mesajul de sistem afiseaza ,Ready” (Pregatit), apdsati lung butonul X-ray
(Raze X) pentru a efectua o expunere. Eliberati butonul atunci cand semnalul sonor
se opreste si mesajul de sistem afiseaza , Standby” (Mod asteptare).

Selectati Accept (Acceptare).
Repetati pasii 5 si 6 pentru toate vizualizarile neexpuse.

Cand se deschide caseta de dialog Successfully Completed (Finalizare cu succes),
selectati OK.

9. Selectati End Calibration (Terminare calibrare).
10. Efectuati testul QAS.
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Capitolul 12: Intrretinere si curatare

12.1

1211

A

12.1.2

A\

Curatare

Informatii generale despre curatare

Inainte de fiecare examinare, curdtati si folositi un dezinfectant pe oricare parte a sistemului
care intra In contact cu pacientul. Acordati atentie paletelor si receptorului de imagini.

Atentie:
Nu folositi nicio sursa fierbinti (de exemplu, o perna de incdlzire) pe receptorul de
imagini.

Aveti grija 1a paletele de compresie. Inspectati paletele. Inlocuiti paleta dacd vedeti urme
de deteriorare.

Pentru curatare generala

Folositi o laveta sau un tampon care nu lasa scame si detergent de vase lichid diluat.

Atentie:
Folositi cantitatea minima necesara de lichide de curatare. Lichidele nu trebuie sa
curga.

Daca se varsa lichid pe sistem, opriti imediat sistemul. Nu porniti sistemul pana cand
lichidul nu s-a uscat complet. Nu stropiti sau pulverizati solutie de curatare pe
sistem.

Daca sunt necesare si alte solutii in afard de detergent si apd, Hologic recomanda oricare
dintre urmatoarele:

*  10% solutie de inalbitor cu clor si apd, cu o parte de solutie de indlbitor cu clor
disponibila in comert (de obicei, 5,25% clor si 94,75% apa) la o noua parti de apa.
Pentru rezultate optime, preparati aceasta solutie in fiecare zi.

*  Solutie de alcool izopropilic disponibild in comert (70% alcool izopropilic per volum,
nediluat)

*  Solutie de peroxid de hidrogen cu concentratia maxima de 3%

Dupa aplicarea oricareia dintre solutiile de mai sus, folositi un tampon si un detergent de
vase lichid diluat pentru a curata partile care intra in contact cu pacientul.

Avertisment:
Daca o paleta atinge materiale potential infectioase, contactati reprezentantul
de control impotriva infectiilor pentru a decontamina paleta.
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Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri
dezinfectante pe sistem.
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12.1.3 Cum se curata ecranul modulului de control al biopsiei

Exista multe produse de curdtare a ecranelor LCD disponibile in comert. Asigurati-va ca
produsul pe care il alegeti nu contine substante chimice puternice, abrazivi, Inalbitori si
detergenti care contin fluoruri, amoniac si alcool. Respectati indicatiile producatorului
produsului.

12.1.4 Prevenirea riscului de vatamare corporala sau de deteriorare a
dispozitivului

Nu folositi un solvent coroziv, detergent abraziv sau produse de lustruire. Alegeti un
agent de curatare/dezinfectare care nu deterioreaza plasticul, aluminiul sau fibra de
carbon.

Nu folositi detergenti puternici, produse de curatat abrazive, alcool cu concentratie
ridicatd sau metanol la nicio concentratie.

Nu expuneti componentele echipamentului la aburi si nu le supuneti sterilizarii la
temperaturi mari.

Nu permiteti patrunderea lichidelor in componentele interioare ale echipamentului. Nu
aplicati spray-uri sau lichide de curdtare pe echipament. Utilizati intotdeauna o laveta
curata si aplicati spray-ul sau lichidul pe lavetd. Daca patrunde lichid in sistem,
deconectati sursa electrica si examinati sistemul inainte de a-1 pune din nou in functiune.

& Atentie:

Metodele de curitare gresite pot deteriora echipamentul, reduce performanta
procedurii imagistice sau creste riscul de electrocutare.

Urmati intotdeauna instructiunile de la fabricantul produsului folosit pentru curatare.
Instructiunile contin indicatii si precautii privind aplicarea si durata de contact,
depozitarea, cerintele privind spdlarea, imbracamintea de protectie, perioada de
valabilitate si eliminarea. Urmati instructiunile si folositi produsul in siguranta si in cel
mai eficient mod.
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12.2 Informatii generale despre drapajele pentru echipamente

Pentru a reduce potentialul de contaminare si de deteriorare a echipamentelor, protejati
echipamentele cu drapaje in timpul procedurilor de biopsie. Consultati figura urmatoare
pentru zonele de pe Affirm Prone Biopsy System care necesita protectie.

ﬁ Avertisment:
Protejati echipamentele pentru a preveni patrunderea de fluide in sistem.

X
eg

Figurd 71: Zone de protejat cu drapaje
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12.3 Programul de intretinere preventiva pentru utilizator

Tabel 13: Programul de intretinere preventivd pentru operator

Dupa fiecare Zilnic O data pe O datala
utilizare saptamana sase luni

Descrierea operatiunii de intretinere

Curétati paleta de biopsie cu un dezinfectant dupa X
utilizare.*

Curétati platforma mamara cu un dezinfectant dupa X
utilizare.*

Verificati paleta de biopsie cu privire la urme de X
deteriorare Inainte de utilizare.

Verificati fantoma de calibrare cu privire la urme de X
deteriorare.
Verificati toate cablurile cu privire la urme de uzura X

si deteriorare Tnainte de utilizare.

Asigurati-va ca ghidajele pentru ace sunt instalate X
corect Tnainte de utilizare.

Asigurati-va ca toate afisajele sunt aprinse. X

Asigurati-va ca toate sistemele de blocare si X
comenzile functioneazad si se misca fara probleme.

Asigurati-va ca toate luminile si Intrerupatoarele X
acestora functioneaza.

Efectuati procedurile QAS inainte de utilizarea X

sistemului.

Efectuati procedurile de calibrare a amplificarii. X
Inspectati integritatea generala a sistemului pentru X

a verifica daca exista hardware sau componente
sldbite sau lipsa si semne de deteriorare.

Calibrarea geometriei (consultati sectiunea X
Calibrarea geometriei)

Asigurati-va ca toate etichetele sunt lizibile si X
aplicate in mod corespunzator.

* Consultati sectiunea Pentru curitare generald la pagina 129 pentru solutii de curdtare acceptabile.
Contactati departamentul de asistentd tehnica inainte de a utiliza solutii de curatare alternative.
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12.4 Programul de intretinere preventiva pentru service

Tabel 14: Intretinerea preventivi efectuatd de inginerul de service

Frecventa recomandata
Descrierea operatiunii de intretinere Odatila | O datipe
sase luni an

Curatarea si inspectarea gantry-ului si a statiei de achizitie X

Verificarea tuturor conexiunilor principale de alimentare X

Verificarea blocarilor ed sigurantd, a intrerupdtoarelor de siguranta si X

a limitatoarelor

Inspectarea bratul C si lubrifierea surubului conducator de actionare X

Bratul C / Verificarea tuturor butoanelor bratului C X

Verificarea calibrarii fortei de compresie X

Verificarea calibrarii unghiului de oprire X

Verificarea calibrarii unghiului bratului C X

Verificarea franei bratului C X

Verificarea pozitionarii bratului tomografic X

Verificarea calibrarii valorii kV si a calibrarii curentului din tub X

Verificarea evaluarii stratului de semiabsorbtie (HVL - Half-Value Layer) X

Verificarea performantelor/scalarii AEC X

Verificarea alinierii tubului de raze X X
Inspectarea/lubrifierea suruburilor de actionare sus/jos ale platformei X

pentru pacient

Testarea rezolutiei sistemului X

Evaluarea calitdtii imaginii fantomei X

Evaluarea artefactelor de imagine X

Backupul sistemului, inclusiv calibrarea nodurilor X

Golirea cosul pentru deseuri X

Verificarea starii de functionare a UPS-ului X

Verificarea voltajului (cu CalTool) X

Inlocuirea filtrelor ventilatorului detectorului X

Service pentru roata filtrului X

Service pentru tubul de raze X X
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Capitolul 13: Interfata de administrare a sistemului

13.1

Ecranul Admin (Administrare)

Pentru a avea acces la toate functiile de pe acest ecran, conectati-va la sistem ca utilizator
cu permisiuni de administrator, manager sau service.

Consultati tabelul urmator pentru descrieri ale functiilor din ecranul Admin (Administrare).

Operators Procedures

0 @ Manager, Tech ( Manager)

Quality Control

Connectivity

‘ Back

° MU @B s07:38PM

Figurd 72: Ecranul Admin (Administrare)

Tabel 15: Functiile ecranului Admin (Administrare)

Sectiune

Nume buton

Functie

Operators
(Operatori)

Manage Operators (Gestionare
operatori)

Adaugati, stergeti sau modificati informatiile despre
operatori.

My Settings (Setarile mele)

Modificati informatiile despre operatorul curent.

Procedures
(Proceduri)

Procedure Editor (Instrumentul de
modificare a procedurilor)

Adadugati sau editati proceduri sau schimbati
ordinea vizualizdrilor pentru fiecare utilizator.

Procedure Order (Ordine proceduri)

Schimbati ordinea listei de proceduri.

QAS

Accesati ecranul QAS Test (Test QAS).
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Tabel 15: Functiile ecranului Admin (Administrare)

Sectiune Nume buton Functie
Quality Control | Quality Control (Control calitate) Selectati o sarcina de control al calitdtii de efectuat
(Control sau de marcat ca finalizata.
calitate) QC Report (Raport CC) Creati un raport CC (Controlul calititii).
Test Patterns (Modele de test) Selectati si trimiteti modelele de test la dispozitivele
de iesire.
Reject and Repeat Report (Raport | Creati un raport privind respingerile si repetarile.
privind respingerile si repetarile)
System System Tools (Instrumente de Interfata de service pentru configurarea statiei de
(Sistem) sistem) achizitie sau identificarea problemelor cu aceasta.
System Defaults (Setari implicite Setati valorile implicite pentru coloana.
ale sistemului)
System Diagnostics (Diagnosticare |Afiseaza starea tuturor subsistemelor.
sistem)
Preferences (Preferinte) Setati preferintele privind sistemul.
About (Despre) Descrie sistemul. Consultati sectiunea Ecranul About
(Despre) la pagina 137.
Exposure Report (Raport privind Creati un raport privind numarul de expuneri in
expunerile) functie de modalitate.
Biopsy Devices (Dispozitive de Setati si gestionati dispozitivele de biopsie.
biopsie)
Windows OS Tools (Instrumente Accesati gestionarea computerului, politica de
SO Windows) securitate locald, utilizatorii si grupurile locale si
politica locald privind grupurile in SO Windows.
Eject USB (Ejectare USB) Deconectati dispozitivul de stocare media conectat
la portul USB.
Connectivity | Query Retrieve (Preluare interogari) | Interogati dispozitivele configurate.
(Conectivitate)

Import (Importare)

Importati datele dintr-o sursa DICOM.

Manage Output Groups
(Gestionare grupuri de iesire)

Adaugati, stergeti sau modificati grupuri de iesire.

Incoming Log (Jurnal de intrare)

Afiseazd intrarile de jurnal pentru imaginile care nu
se importa in timpul importarii manuale sau al
stocdrii DICOM.

Archive (Arhivare)

Trimiteti studii locale In medii de stocare de pe retea
sau exportati-le pe dispozitive media amovibile.

Trebuie sa aveti acces la toate functiile. Nivelul de permisiune controleaza functiile pe care le puteti modifica.
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13.2 Ecranul About (Despre)

Ecranul About (Despre) furnizeaza informatii despre echipament, cum ar fi nivelul de
sistem, adresa IP si numarul de serie. Datele de acest tip pot fi utile atunci cand lucrati cu
Hologic fie pentru a configura sistemul, fie pentru a remedia eventuale probleme de
sistem.

Ecranul poate fi accesat in doua moduri:

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright

Computer
System

AWS
Computer Rev
Build Date
Last Boot Time
IP Address
GIP2D

GIP3D Filter
GIP3D BP
GIP3D GCal
Targ GCal
Auto SNR/CNR
M35

Dose Calculation Method
PCI Driver

PCI Firmware
HARI

Video Card #0
NVidia

0 '6‘ Manager, Tech (Manager)

Gantry
Serial Number
ACB
BCMO
BCM1
CAB
CAC
DET
GEN
PMC
SAC
TAC
THD
VTA
XRC

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

Figurd 73: Fila System (Sistem) din ecranul About (Despre)

Exista patru file in ecranul About (Despre):

Din ecranul Select Patient (Selectare pacient) - selectati pictograma System Status
(Stare sistem) din bara de activitdti, apoi selectati About... (Despre...)

Din ecranul Admin (Administrare) — selectati butonul About (Despre) [din grupul
System (Sistem)]

Back '

* U @RS 11851 PM

Fila System (Sistem) (implicitd) — afiseaza informatiile privind configuratia sistemului
Fila Licensing (Licentiere) — afiseaza optiunile cu licenta Hologic instalate pe acest
echipament

Fila Institution (Institutie) — afiseaza numele si adresa organizatiei atribuite acestui
echipament
Fila Copyright (Drepturi de autor) — afiseazd drepturile de autor pentru programele
software Hologic si terte instalate pe acest echipament
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13.3

13.4

Modificarea preferintei de limba a utilizatorului

Utilizatorii pot seta ca limba de pe interfata de utilizare sa se schimbe automat la preferinta
lor individuala cand se conecteaza.

1. Din grupul Operators (Operatori) al ecranului Admin (Administrare), selectati
optiunea My Settings (Setdrile mele).

Nota

Puteti accesa sectiunea My Settings (Setarile mele) si din bara de activitati. Selectati
zona cu numele de utilizator, apoi selectati optiunea My Settings (Setarile mele) din
meniul care apare.

2. Se deschide fila Users (Utilizatori) de pe ecranul Edit Operator (Modificare operator).
Din campul Locale (Setari regionale), selectati o limba din lista derulanta.

3. Selectati optiunea Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusita). Interfata de utilizare se afiseaza in limba selectata.

Utilizarea instrumentelor de sistem

Managerii tehnologi de radiologie si utilizatorii cu permisiuni de service pot accesa
functia System Tools (Instrumente de sistem). Functia System Tools (Instrumente de
sistem) contine informatii privind configuratia sistemului.

1. Conectati-va ca Tech Manager (Manager tehnic) sau Service.

2. Din ecranul Select Function to Perform (Selectare functie de executat) sau ecranul Select
Patient (Selectare pacient), selectati butonul Admin (Administrare).

3. Din zona System (Sistem) din ecranul Admin (Administrare), selectati System Tools
(Instrumente de sistem).

BEE
=

System

-

el
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13.4.1 Instrumentele de sistem pentru managerul tehnolog de radiologie

System Tools ~ Back
HOLOGIC
= Welcome (Manager)
# Getting Started
® AWS
# Hardware Getting Started
# Troubleshooting Aws
Hardware
Troubleshooting
. N
0 ~ Manager, Tech ( Manager 0,
@ "= (Manager) L (@RS s1008PM

Fiqurd 74: Ecranul System Tools (Instrumente de sistem)
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Tabel 16: Manager tehnolog de radiologie - Functiile instrumentelor de sistem

Sectiune ‘ Functiile de pe ecran
Notiuni About (Despre): introducerea privind instrumentul de service.
introductive FAQ (intrebiri frecvente): lista de intrebiri frecvente.

Glossary (Glosar): lista de termeni si descrieri.

Platform (Platforma): lista de directoare, numerele versiunii de
software si date statistice privind programele software de sistem.

Shortcuts (Comenzi rapide): lista de comenzi rapide Windows.

AWS (Statia de | Connectivity (Conectivitate): lista de dispozitive instalate.

colectare) Film & Image Information (Informatii privind filmul si
imaginea): creati un raport privind imaginea®. Creati un raport CC
(Controlul calitatii). (* Puteti accesa acest raport si de pe un
computer aflat la distantd. Consultati sectiunea Accesul de la
distantd la rapoartele privind imaginile.)

Licensing (Licentiere): lista de licente instalate.

User Interface (Interfata de utilizare): modificati optiunile din
aplicatia software.

Internationalization (Internationalizare): selectati limba si cultura
locala.

Hardware Tube Loading (Incircare tub): configurati parametrii de incarcare
a tubului. (Disponibild numai pentru utilizatorii cu permisiuni
Service.)

Troubleshooting | AWS: permite descdrcarea de imagini.

(Detectarea si Computer (Computer): gestionarea sistemului si informatii privind
rezolvarea reteaua.
problemelor)

Log (Jurnal): modificati optiunile privind inregistrarea evenimentelor.

Backups (Backupuri): controlati backupurile pentru sistem.
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13.4.2 Accesul de la distanta la rapoartele privind imaginile

Accesati rapoartele privind imaginile prin intermediul unui computer aflat la distanta
conectat prin retea la sistem. Aceasta functie poate fi utild pentru unitatile care nu permit
transferul rapoartelor prin USB direct din sistem.

Pentru a accesa rapoartele privind imaginile de pe un computer aflat la distanta, urmati
pasii prezentati In continuare. Pentru aceasta procedurd, trebuie sa va conectati la
utilizatorul System Tools (Instrumentele de sistem) ca utilizator cu rol de manager.

1. Obtineti adresa IP a sistemului pe care doriti si-1 accesati. Puteti obtine adresa IP de
la administratorul IT sau din sistem. Notati adresa IP.

Din sistem:
a. Accesati ecranul About (Despre).
b. Selectati fila System (Sistem). Adresa IP este listatd in sectiunea Computer.

2. Folosind un browser pe computerul aflat la distantd, accesati http:// [adresa
IP]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilizati adresa IP de la pasul 1. Se deschide
ecranul System Tools Logon (Conectare la instrumente de service).

3. Introduceti un nume de utilizator si parola pentru contul de manager, apoi selectati
Submit (Trimitere).

8 Sarars Tooh Lages S0 - o feg s i Tgehie e

)
i~

Figurd 75: Ecranul de conectare de la distantd pentru instrumente de service
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4. Se deschide ecranul System Tools Welcome (Bun venit la instrumentele de service).
Accesati sectiunea AWS > Film & Image Information > Create Image Report (AWS
> Informatii privind filmul si imaginea > Creare raport privind imaginea).

System Tools ] Back

HOLOGIC

= Welcome (Wanager)
# Getting Started
% AWS
# Hardware

& Troubleshooting aws «

Hardware

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFBGHN 1102

Welcome (Manager

Troubleshooting

A

0 o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ',Q:J" @ﬁ 5:10:08 PM

Figurd 76: Ecranul de bun venit la instrumentele de sistem

5. Selectati parametrii pentru raport si selectati Generate (Generare).
Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC HHFBSHN 1102
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
5 AWS
% Connectivi
onnectivity Image Reports

= Film & Image Information

o] Last Quarter || Last 30 Days

Create Exposure Report (o 99,2019 m
Create QC Report - —_——
Dose ° boeots |&@
Licensing Techs ALL v
% User Interface e Reect v
 Internationalization - *‘
# Hardware rome Repot v
® Troubleshooting Source Dotk

Filter User List | Generate | Reset

t

3 7]

0 o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 'DJ" @ﬁ 5:11:44 PM
Figurd 77: Crearea parametrilor pentru raportul privind imaginea

Pagina 142 MAN-10153-3102 Revizie 002



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Capitolul 13: Interfata de administrare a sistemului

6. Raportul se afiseaza pe ecran. Derulati la partea de jos a raportului si selectati
optiunea Click to Download to (html) (Faceti clic pentru descarcare (html)) sau
Click to Download (csv) (Faceti clic pentru descdrcare (csv)) pentru a alege tipul
fisierului de descarcat. Faceti clic pe Save (Salvare) cand vi se solicita.

System Tools — Back

HOLOGIC Create Image Report

= Welcome (Manager)
® Getting Started
= AWS
® Connectivity

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC HHF86HN 1.1.0.2

= Film & Image Information
Create Image Report
Create Exposure Report
Create QC Report
Dose
Licensing
# User Interface
# Internationalization
# Hardware
® Troubleshooting

Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%)

Remarks

Click to Download( html
v
. NG
0 ~ Manager, Tech (Manager 0,
@ "o (Manager) L @RS s1225PM

Fiqurd 78: Descircarea raportului privind imaginea

7. Selectati un folder de pe computer, apoi faceti pe Save (Salvare).

8. Cand ati terminat, selectati butonul Log out (Deconectare).
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13.5 Instrumentul de arhivare

Functia de arhivare din ecranul Admin Connectvity
(Administrare) vd permite sa:

e Trimiteti studii locale intr-o arhiva.

e Exportati studii pe un dispozitiv
media amovibil.

=
=

Figurd 79: Butonul Archive
(Arhivare)

1. Din grupul Connectivity (Conectivitate) de pe ecranul Admin (Administrare),
selectati butonul Archive (Arhivare). Se deschide ecranul Multi Patient On Demand
Archive (Arhivare mai multi pacienti la cerere).

2. Pentru a cauta un pacient, introduceti cel putin doud caractere in zona cu parametrii
de cautare si selectati lupa.

Apare o lista cu pacientii care Indeplinesc criteriile de cautare.
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Multi Patient On Demand Archive

HPatient Name -] test [Rllx

Legenda figurii

Device List 1. Parametri de cautare
B Header Patient ID Study Date Study Time Accession Ni . Zona listei de pacienti
Group Details 5
o @ test 3546354 R
-t 3. Zona cu pacientii de
o @) Test 123456 . i}
Ciijpuii Gy arhivat sau de exportat
[ Qe ”
o @ tests 5464564 = 4. Adiugarea selectiei din
B @Dtests 564654 O- ’ zona listei de pacienti in
(@ Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select Al . .
zona cu pacientii de
arhivat sau de exportat
5. Eliminarea selectiei din
zona cu pacientii de
L L 0 arhivat sau de exportat
Name PatientID Date of Birth
testd 564654 12/1911972 Export
38 g 4 [
Back l

0 & Manager, Tech (Manager) 0 5 0 i 0 @ 0 4 T
() 2 " & | @L 3:07:21PM

Figurdi 80: Ecranul Multi Patient On Demand Archive (Arhivare mai multi pacienti
la cerere)

Pentru arhivare:

1. Selectati pacientii si procedurile de arhivat.

*  Selectati pacientii din lista de pacienti sau efectuati o cdutare cu parametrii de
cdutare (elementul 1) si selectati pacientii din rezultatele cautdrii.

Nota

(V \  Butonul Select All (Selectare toate) (din partea dreapta a ecranului) selecteaza toti
pacientii din zona listei de pacienti. Butonul Clear (Golire) (din partea dreapta a
ecranului) anuleaza selectiile.

*  Selectati procedurile pentru fiecare pacient.

* Selectati sageata in jos (elementul 4) de pe ecran pentru a muta pacientii selectati
in zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

* Selectati sageata in sus (elementul 5) de pe ecran pentru a elimina pacientii
selectati din zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

2. Selectati un dispozitiv de stocare.
*  Selectati o optiune din meniul derulant cu dispozitive de stocare.
-SAU -
*  Selectati butonul Group List (Lista grup) si selectati o optiune.

3. Selectati butonul Archive (Arhivare). Lista din zona cu pacientii de arhivat se
copiaza pe dispozitivele de arhivare selectate.
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Nota
(V )  Folositi utilitarul Manage Queue (Gstionare coadd) din bara de activitati pentru a vedea
starea arhivarii.

Pentru exportare:

1. Selectati pacientii si procedurile de exportat.

*  Selectati pacientii din lista de pacienti sau efectuati o cdutare cu unul dintre
parametrii de cdutare (elementul 1) si selectati pacientii din rezultatele cautarii.

Nota

( A 4 \  Butonul Select All (Selectare toate) (din partea dreapta a ecranului) selecteaza toti
pacientii din zona listei de pacienti. Butonul Clear (Golire) (din partea dreapta a
ecranului) anuleazad selectiile.

*  Selectati procedurile pentru fiecare pacient.

*  Selectati sageata in jos (elementul 4) de pe ecran pentru a muta pacientii selectati
in zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

*  Selectati sageata in sus (elementul 5) de pe ecran pentru a elimina pacientii
selectati din zona cu pacienti de arhivat (elementul 3).

2. Selectati butonul Export (Exportare).

3. In caseta de dialog Export (Exportare), selectati o optiune din lista derulanta cu
dispozitive media de langa Target (Destinatie).

Target Removable Disk (E:) v

Progress

. Anonymize Stant
' Eject USB device after write

. Advanced Close

Figurd 81: Caseta de dialog Export (Exportare)

4. Selectati alte optiuni, daca este cazul:
* Anonymize (Anonimizare): pentru a anonimiza datele pacientului.

* Eject USB device after write (Ejectare dispozitiv USB dupa scriere): pentru a
deconecta dispozitivul media de stocare amovibil la finalul exportarii.

* Advanced (Avansate): pentru a selecta un dosar din sistemul local pentru
stocarea selectiilor, dar si pentru a selecta tipurile de export pentru imagini.

5. Selectati butonul Start (Incepere) pentru a trimite imaginile selectate pe dispozitivul
selectat.
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Anexa A: Specificatii

A.1  Masuratori ale produsului

A

v

—[A—
I
T Ol

A

r 3

v

]

Figurd 82: Mdsurdtori ale gantry-ului si ale generatorului

Muisuritori ale platformei pentru pacient/gantry-ului

A, Indltime

B.  Litime

C.  Addncime cu bratul C
D.  Adancime totald

Greutate totald
Misuridtori ale generatorului
E.  Indltime
F.  Latime
G.  Adancime

Greutate

107 cm (42 in)
229 cm (90 in)
178 cm (70 in)
198 cm (78 in)
445 kg (980 Ib)

63 cm (25in)
87 cm (34 in)
55 cm (22 in)
136 kg (300 Ib)
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m ‘ ‘Eﬂ“‘ T ,,_L?C\ %’7 ‘l

‘jsl

< B > |
Figurd 83: Mdsurdtori ale statiei de achizitie
Mdsurdtori ale statiei de achizitie
A, Indltime 138,4 cm (54,5 in)
Interval de inaltime totald 138,4 cm (54,5 inches) — 179,1 cm (70,5 in)

Interval de indaltime (de la 71,1 cm (28 in) —111,8 cm (44 in)
podea la suprafata de lucru)

Latime 85,4 cm (34 in)
C.  Adancime 75,1 cm (30 in)
Greutate totald 114 kg (252 Ib)
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A.2 Mediu de functionare si depozitare

A.2.1 Conditii generale pentru functionare

Interval de temperaturd 10 °C (50 °F) - 30 °C (86 °F)
Interval de umiditate relativad 10% — 80% fard condensare de umiditate
BTU de iesire Mai putin de 5700 BTU per ori

A.2.2 Conditii generale pentru transport si depozitare

Interval de temperaturd 10 °C (50 °F) — 35 °C (95 °F)

Interval de umiditate relativi 10% — la 80%, neambalat pentru depozitare in aer liber

A.3 Intrare electrica

A.3.1 Generator/Gantry

Tensiune retea 200/208/220/230/240 V c.a. £10%

Impedanti retea Impedanta maximd a liniei nu trebuie sd depdseasci 0,20 ohmi
pentru 208/220/230/240 V c.a., 0,16 ohmi pentru 200 V c.a.

Frecventd retea 50/60 Hz +5%
Curent mediu pe parcursul a 24 de ore <S5 A
Curent de linie 4 A (maximum 65 A timp de < 5 secunde)

A.3.2 Statie de achizitie

Tensiune retea 100/120/200/208/220/230/240 V c.a. +10%

Frecventd retea 50/60 Hz +5%

Consum de putere <1000 de W

Ciclu de lucru 13,3% — 8 minute per ord sau 2 minute pornitd, 13 minute
opritd

Curent de linie 25A
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A.4 Informatii tehnice despre gantry

A.41 BratC

Amplitudine a rotirii 180°

Distantd de la sursd la imagine (SID — 80 cm
Source-to-Image Distance)

Interval stereo +15°

Interval tomosinteza +7,5°

A.4.2 Sistem de compresie

Fortd de compresie manuali maximum 300 N (67,4 Ib)
Fortd de compresie motorizatd minimum 62,3 N (14,0 1b)

maximum 200 N (45,0 Ib)

A.4.3 Modul de ghidare a biopsiei

Precizie a dispozitivului de control al Abatere maximd: 1 mm in fiecare directie
bratului de biopsie a coordonatei fintei

A44 TubderazeX

Punct focal Valoare nominala mare (0,3 mm)
Tensiune tub 20 —49 kVp in incrementuri de 1 kVp
Material anod Tungsten

Fereastri raze X 0,63 mm, beriliu

Unghi de referinti 90°

(unghiul axei de referintd fatd de planul
zonei de receptie a imaginii)

A.4.5 Filtrare si iesire ale fasciculului de raze X

Filtrare Aluminiu, 0,70 mm (nominal)

Argint, 0,050 mm £10%
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A.4.5.1 Interval kV/IimA

Tabel 17: Valoare mA maximd in functie de kV
kV mA LFS kV mA LFS kV | mALFS
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 Generatorul de raze X

Tip

Putere nominali

Capacitate de putere electrici

Interval kV
Precizie kV

Interval mA

Precizie mAs

Intervalu mAs

Invertor trifazat de inaltd frecventd cu potential constant

Maximum 7,0 kW (200 mA la 35 kVp)

Maximum 9,0 kW
20 —49 kVp in incrementuri de 1 kVp

+5%

10 -200 mA

+(10% + 0.2 mAs)
(2D) 4,0 — 500 mAs
(3D) 6,0 — 300 mAs
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A.4.7 Informatii tehnice despre receptorul de imagini

Dimensiuni
Inaltime 33 cm (13 in)
Litime 21,5 cm (8,46 in)
Addncime 10 cm (3,94 in)
Greutate 7,3kg (16 1b)
Zond de imagisticd 14 emx 12 cm
Camp de vizualizare efectiv 12,4 cm x 10,2 cm la platforma mamard
Dispozitiv pentru imagini Matrice TFT cu acoperire de seleniu amorfi cu conversie
directd
Numadr de pixeli 2048 (H) x 1792 (V)
Dimensiune pixel 70 um (H) x 70 um (V)
Rezolutie de digitizare Date pe 14 biti
Eficientd cuantici detectivd (DQE — Nu mai putin de 50% la 0,2 Ip/mm (mod stereotactic)
Detective Quantum Efficiency) Nu mai putin de 30% la 0,2 Ip/mm (mod tomosintezi)
Nu mai putin de 15% la 7,1 Ip/mm (modurile stereotactic si
tomosintezii)

Functie de transfer de modulatie (MTF —  Nu mai putin de 40% la 7,1 Ip/mm
Modulation Transfer Function)

Sincronizare Interblocati cu semnalul de control al razelor X

A.4.8 Protectie antiradiatii

Operator Scut antiradiatii (furnizat de client) intre platforma pentru
pacient si telecomanda portabild pentru activarea razelor X

Pacient Platforma pentru pacient asigurd protectia necesard impotriva
radiatiilor.

A.5 Informatii tehnice despre statia de achizitie

A.5.1 Mediul de retea

Interfati de retea 100/1000 BASE-T Ethernet

A.5.2 Caruciorul pentru statia de achizitie

Greutatea nominald a brafului 11,3 kg (25 1b)
monitorului
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Anexa B: Mesaje si alerte ale sistemului

B.1

B.2

B.2.1

B.2.1.1

B.2.1.2

Remedierea erorilor si detectarea si rezolvarea problemelor

Majoritatea mesajelor de eroare si alertd sunt eliminate fara sa afecteze fluxul dvs. de
lucru. Urmati instructiunile de pe ecran sau remediati problema, apoi stergeti starea din
bara de activitdti. Anumite probleme necesitd repornirea sistemului sau indica faptul ca
sunt necesare masuri suplimentare (de exemplu, contactarea departamentului de
asistenta tehnica Hologic). Aceasta anexa descrie categoriile de mesaje si actiunile
necesare din partea dvs. pentru a restabili functionarea normala a sistemului. Daca
erorile se repeta, contactati departamentul de asistentd tehnica Hologic.

Tipurile de mesaje

Niveluri de eroare
Fiecare mesaj are un set specific cu urmatoarele caracteristici:

+ Intrerupe o expunere in desfasurare (da/nu)

 Impiedica inceperea expunerii (da/nu)

* Afiseaza un mesaj utilizatorului cu privire la statia de colectare (da/nu)
* Poate fi resetat de utilizator (da/nu)

* Poate fi resetat automat de sistem (da/nu)

Mesaje afisate
Toate mesajele afisate vor apdrea in limba selectata de utilizator.

Orice mesaj care Intrerupe o expunere sau impiedicd Inceperea unei expuneri il va
indruma pe utilizator cu privire la masurile de luat in scopul continuarii.

Informatii suplimentare despre mesaje
In fisierul de jurnal, sunt disponibile informatii tehnice despre mesaj.

Unele mesaje indicd Intotdeauna o eroare critica (este necesara repornirea sistemului).
Aceste mesaje rezultd In urma unei probleme care impiedica o expunere si care nu poate
fi remediata de utilizator sau de sistem.
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B.2.2

Mesaje de sistem

Cand apar urmatoarele mesaje de sistem, luati masurile indicate in coloana privind
actiunea utilizatorului pentru a remedia problema indicata de mesaj si a permite
efectuarea urmatoarei expuneri.

Pictograma

Tabel 18: Mesaje de sistem

Mesaj

Waiting for Detector (Se asteapta
detectorul)

Actiune a utilizatorului

Nu este necesara nicio actiune.

C-Arm is unlocked (Bratul C este
deblocat)

Apadsati butonul System Lock (Blocare
sistem) de pe manerul de control pentru
a bloca sistemul.

C-Arm brake is disabled (Frana
bratului C este dezactivata)

Apasati butonul System Lock (Blocare
Brat C) de pe manerul de control pentru
a bloca bratul C. Daca este necesar,
deblocati si blocati din nou.

Biopsy STX cal required (Este
necesara calibrarea STX a biopsiei)

Instalati paleta de variatie si efectuati
calibrarea amplificarii.

Biopsy geometry calibration
required (Este necesara calibrarea
geometriei biopsiei)

Instalati paleta de geometrie si efectuati
calibrarea geometriei.

Invalid detector calibration: Repeat
flat field calibration (Calibrare
nevalida a detectorului: repetati
calibrarea campului plat)

Repetati calibrarea amplificdrii.

Invalid geometry calibration:
Repeat geometry calibration
(Calibrare nevalidd a geometriei:
repetati calibrarea geometriei)

Repetati calibrarea geometriei.

Invalid use of compression paddle
(Utilizare nevalida a paletei de
compresie)

Instalati paleta corecta.
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Pictograma

s gy

Tabel 18: Mesaje de sistem

Mesaj

Configuration file is missing
(Lipseste fisierul de configurare)

Actiune a utilizatorului

Apelati departamentul de service.

An E-Stop has been pressed (A fost
apdasat un buton E-Stop)

Cand sunteti In sigurantd, rotiti
intrerupatorul de oprire de urgenta un
sfert de rurd pentru a reseta
intrerupdtorul.

Tube needs to be manually
positioned (move to 0 degrees)
(Tubul trebuie pozitionat manual
(mutat 0 grade))

Rotiti manual bratul C la 0 grade.

Tube needs to be manually
positioned (moved to +15 degrees)
(Tubul trebuie pozitionat manual
(mutat la +15 grade))

Rotiti manual bratul C la dreapta.

Tube needs to be manually
positioned (moved to -15 degrees)
(Tubul trebuie pozitionat manual
(mutat la -15 grade))

Rotiti manual bratul C la stanga.

The needle needs to be moved to
the correct location (Acul trebuie
mutat In locatia corectd)

Mutati acul in locatia corecta.

The stage arm needs to be moved
to either the lateral left or right
position (Bratul scenei trebuie
mutat in pozitia laterala stanga sau
dreapta)

Mutati bratul de biopsie in lateral stanga
sau dreapta.

The stage arm needs to be moved
to the -90 position (Bratul scenei
trebuie mutat in pozitia -90)

Mutati bratul de biopsie pentru o
abordare la -90 de grade.

The stage arm needs to be moved
to the +90 position (Bratul scenei
trebuie mutat in pozitia +90)

Mutati bratul de biopsie pentru o
abordare la +90 de grade.
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Tabel 18: Mesaje de sistem

Pictograma Mesaj Actiune a utilizatorului

The stage arm needs to be moved | Mutati bratul de biopsie pentru o
to the standard approach (Bratul abordare la 0 grade.

scenei trebuie mutat pentru
abordare standard)

The stage arm control is not locked |Blocati bratul de biopsie.
(Controlul bratului scenei nu este

blocat)

Compression too low for tomo Mutati paleta de compresie la mai mult
reconstructions (Compresia este de 0,5 cm.

prea mica pentru reconstructii cu

tomosintezd)

Compression is less than 4.5 cm Mutati paleta de compresie la mai mult

during calibration (Compresia este |de 4,5 cm.
sub 4,5 cm In timpul calibrarii)

*not licensed (*fara licentd) Pentru utilizarea functiei in cauza, aveti
nevoie de o licenta. (Apelati
departamentul de service pentru a
instala licenta.)

B.3 Mesaje privind UPS

Nota

( Q \  Documentul User Guide (Ghid de utilizare) pentru UPS este furnizat impreuna cu
sistemul. Pentru instructiuni complete, consultati documentul User ‘Guide (Ghid de
utilizare) pentru UPS.

Interfata de afisare LCD a sursei de alimentare neintreruptibile (UPS) afiseaza starea
diferitelor conditii de utilitate si de backup pentru baterie.
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Figurd 84: Ecranul LCD al UPS

Legenda figurii

1. Alimentare de la retea

N

Mod de economisire a energiei
activat

Capacitate de incdrcare
Nivel de incarcare a bateriei
Supraincarcare UPS
Eveniment

Reglare automatd a tensiunii

Tensiune de intrare/iesire

0 ® N 9k

Eroare de sistem
10. Sunet dezactivat
11. Inlocuire baterie

12. Alimentare de la baterie

Daci bateria UPS expir3, se afiseazé pictograma Inlocuire baterie.
Contactati reprezentantul de service pentru inlocuirea bateriei.
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Anexa C: Utilizarea intr-un mediu mobil

C.1

C.2

A

Informatii generale

Acest apendice descrie Affirm Prone Biopsy System instalat intr-un mediu mobil.

Conditii privind siguranta si alte precautii

Pentru a va asigura ca sistemul respecta toate specificatiile de performantd, este necesara
o sursa de alimentare VCA acceptabild, stabila si curata. Daca aceasta este disponibilg,
alimentarea electricd a sistemului de la retea oferd cea mai buna performanta. Dacd se
foloseste un generator electric mobil, trebuie sd respectati specificatiile privind curentul
de intrare in toate conditiile de sarcina.

Avertisment:

Circuitele electrice din interiorul sistemului pot cauza vatimari grave sau deces.
Capacele nu trebuie indepartate sau modificate decat de catre personalul de service
autorizat. In cazul in care cablul de alimentare citre gantry sau AWS este deteriorat,
sistemul trebuie oprit si reparat inainte de utilizare.

Atentie:

Cand nu este posibila alimentarea de la retea, pot fi utilizate surse de alimentare
mobile care asigura un nivel de performanta echivalent. (Consultati Specificatii
pentru utilizarea mobild la pagina 160.) Nivelurile corespunzatoare privind
functionarea si performanta pot fi asigurate numai daca se furnizeaza in permanenta
curent VCA activ sinusoidal conform specificatiilor privind curentul de intrare si
caracteristicile privind sarcina. In mod intermitent, sursa de curent trebuie sa
furnizeze 65 A la 208 VCA timp de minimum 5 secunde si maximum 4 A incontinuu
in caz contrar. Aceasti sarcini trebuie sustinuti o dati la fiecare 30 de secunde. In
cazul unei pene de curent a sursei de alimentare de la retea sau a sursei mobile, sursa
UPS trebuie sa aiba capacitatea de a furniza energia operationala indicata mai sus
timp de minimum 4 minute. Energia statiei de colectare si a coloanei trebuie furnizata
pe circuite dedicate separate. Se recomanda utilizarea unei surse de alimentare
neintreruptibile cu un dispozitiv de conditionare pe linie pe fiecare circuit de
alimentare. Prin urmare, orice energie auxiliara a autocarului mobil trebuie distribuita
prin alte circuite. Instalatia electrica trebuie verificata pentru a asigura respectarea
specificatiilor privind alimentarea electrica a sistemului si cerintele de siguranta IEC
60601-1 dupa instalarea initiala si dupa fiecare deplasare a autocarului mobil.

Atentie:

Temperatura si umiditatea din interiorul vehiculului trebuie sa fie mentinute in
permanenta. Nu permiteti conditiilor de mediu sa depaseasca specificatiile prevazute
cand unitatea nu este in uz.
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A

A\

C3

C.31

Atentie:
Tensiunile nu pot fi modificate cu mai mult de £10% cand unitatea de raze X sau alte
echipamente (de exemplu, sistemul de incalzire sau de aer conditionat) sunt in functiune.

Atentie
Pentru a evita artefactele de imagine:

¢ Nu pozitionati sau parcati autocarul cu sistemul mobil in apropierea unor surse
de inalta tensiune (cum ar fi liniile de inalta tensiune sau transformatoarele din
exterior).

e Asigurati-va orice generator electric mobil, sursa de alimentare neintreruptibila
(UPS) sau stabilizator de tensiune se afla la cel putin 3 metri (10 picioare) distanta
fata de cel mai apropiat punct al cursei detectorului de imagini.

Deteriorarea platformei mamare sau a paletelor poate cauza artefacte in imagine.

Specificatii pentru utilizarea mobila

Specificatiile privind sistemul prezentate in continuare sunt aplicabile numai in cazul
utilizarii mobile. Pentru toate celelalte specificatii, consultati sectiunea Specificatii.

Limite de socuri si vibratii

Limita de vibratii Maximum 0,30 G (intre 2 Hz si 200 Hz), mdsurati la punctul
in care sistemul este urcat in autocar.

Limita de socuri Maximum 1,0 G (1/2 impuls sinusoidal), mdsuratd la punctul
in care sistemul este urcat in autocar. Se recomandi folosirea
unei suspensii ,air ride” (pe aer) pentru autocar.

Pregatirea sistemului pentru transport

Nota
Incepeti pregatirea sistemului pentru cilitorie cu sistemul pornit. (Nu opriti sistemul
pana cand bratul in C nu este corect pozitionat si sustinut.)

Impingeti complet suporturile pentru picioare.
Ridicati platforma pentru pacient la inaltimea sa completa.

Rotiti bratul de biopsie la 0 grade.

L .

De la statia de achizitie, selectati pictograma ,masa” din bara de sarcini si rotiti
bratul tubului la 0 grade.

5. Rotiti bratul C la +180 grade. Ridicati bratul in C deasupra inaltimii necesare pentru a
pune in pozitie suportul bratului in C.
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6. Puneti suportul pentru bratul C in pozitie sub bratul C. Confirmati ca suportul este

asezat corect pe blocul de montare circular.

Figuri 85: Setaarea suportului bratului C

7. Uninstrument de masurare a Indltimii este legat de suportul bratului C. Utilizati
instrumentul de Indltime pentru a seta inaltimea bratului C in raport cu platforma
pentru pacient. Puneti instrumentul de indltime pe capul de tub. Ridicati bratul C
pana cand nu mai existd spatiu Intre instrument si partea inferioara a platformei.
Indepértati instrumentul de indltime.

N

p

-
_

I

Figurd 86: Setarea indltimii bratului C utilizdnd instrumentul de indiltime
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8. Utilizati instrumentul de Indltime pentru a bloca bratul de biopsie in pozitie. Plasati
instrumentul pe bratul tubului, intre bratul de biopsie si capul de tub. Asigurati-va
ca folositi cureaua cu carlig si bucld pentru suport suplimentar.

Figurdi 87: Blocarea bratului de biopsie utiliziand instrumentului de indltime

Pagina 162 MAN-10153-3102 Revizie 002



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare

Anexa C: Utilizarea Tntr-un mediu mobil

9. Introduceti comutatorul cu pedala in canalele pentru comutatorul cu pedala din
suportul bratului C si fixati-1 cu cureaua cu carlig si bucla.

Atentie:
Asigurati-va ca pozitionati cablul comutatorului cu pedala in siguranta pentru a
preveni deteriorarea acestuia prin comprimarea intre bratul C si suportul bratului C.

Figura 88: Depozitarea corectd a comutatorului cu pedali

10. In timp ce apisati butonul C-arm Translate (Translare brat C), impingeti bratul in C
complet spre gantry.
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11. Continuati sa apasati pe butonul C-arm Translate (Translare brat C) si reglati bratul
in C dupa cum este necesar in timp ce coborati platforma pentru pacient in suportul
bratului in C. Marcajul de pe bratul C se aliniaza cu suportul de sustinere de pe
suportul bratului C.

—

Figuri 89: Alinierea marcajelor de pe bratul in C cu suportul bratului C

12. Coborati suprafata de lucru de pe statia de achizitie la indltimea minima.
13. Inchideti sistemul.
14. Asigurati-va cd Intrerupatorul de raze X este bine fixat in suportul sau.

15. Asezati mouse-ul in suportul pentru mouse din partea dreaptd a tavii pentru
tastatura (vezi elementul 2 din figura urmatoare).

16. Inchideti si blocati tava pentru tastatura.

Figurd 90: Suportul pentru mouse (2) si butonul rotativ de blocare a tidvii pentru tastaturd (1)

<08 WO ~0e) 08

Figurd 91: Setarea butonului rotativ de blocare in pozitia de blocare
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17. Eliberati butoanele rotative de blocare a monitoarelor pentru a regla monitoarele
pentru transport. Rotiti monitoarele in pozitie centralda pana cand butoanele rotative
de blocare se blocheaza. Inclinati monitoarele complet inainte pana cand butoanele
de blocare se blocheaza.

— 00 —————X——""—""— @
= 6 EeVe0Ym—iT—————— 00
= 00 ————

Figurd 92: Eliberarea butoanelor rotative de blocare de pe monitoare

C.5 Pregatirea sistemului pentru utilizare

Deblocati si ajustati monitoarele.

Reglati Inaltimea suprafetei de lucru a statiei de achizitie.
Deblocati si deschideti tava pentru tastatura.

Scoateti mouse-ul din suportul pentru mouse.

Porniti alimentarea sistemului.

Ridicati platforma pentru pacient la inaltimea sa completa.

N o gl L=

Scoateti comutatorul cu pedala din suportul bratului C. Respectati toate cerintele de
siguranta atunci cand pozitionati comutatorul cu pedala.

8. Scoateti unealta de Inaltime de pe bratul C. Depozitati instrumentul de inaltime in
suportul bratului C.

9. Scoateti suportul bratului C si puneti-l intr-o zond de depozitare sigura.
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C.6 Testarea sistemului dupa transport

C.6.1 Teste de functionare dupa deplasare

Efectuati testele de functionare. Consultati sectiunea Teste de functionare la pagina 32.

* Aplicare/Eliberare a compresiei
* Ridicare/Coboréare a bratului C
* Miscare a platformei pentru pacient in sus si in jos

* Limita de urcare a platformei pentru pacient

C.6.2 Teste de control al calitatii dupa deplasare

Efectuati testele de control al calitétii asa cum se recomandad pentru Affirm Prone Biopsy
System nemobil.
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Anexa E: Corectia CNR pentru biopsie

E.1 Corectia CNR pentru biopsie stereotactica

E.1.1 Tabelul AEC 0 (doza standard pentru biopsie stereotactica )

Grosime de compresie

2,0 cm
4,0 cm
6,0 cm

8,0 cm

Factor de corectie CNR
0,71

0,94
1,30
1,71

E.1.2 Tabelul AEC 1 (doza EUREF pentru biopsie stereotactica )

Grosime de compresie

2,0 cm
4,0 cm
6,0 cm

8,0 cm

Factor de corectie CNR
0,69

0,98
1,09
1,53
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Anexa E: Corectia CNR pentru biopsie

E.2 Corectia CNR pentru biopsie cu optiunea de tomosinteza

E.2.1 Tabelul AEC 0 (Optiunea de tomosinteza: doza standard pentru
tomosinteza)

Grosime de compresie Factor de corectie CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 Tabelul AEC 1 (doza EUREF pentru biopsie cu tomosinteza)

Grosime de compresie Factor de corectie CNR
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Anexa F: Multiplicatori pentru localizarea firelor

Au fost elaborati multiplicatori pentru vizualizarile StereoLoc si TomoLoc pentru a ajusta
valoarea mAs calculata din vizualizarile de explorare ale biopsiei care sunt obtinute
utilizand AEC. Acesti multiplicatori sunt aplicati numai la vederile TomoLoc si StereoLoc
cu blocare AEC pentru a reduce sarcina termicd a tubului cu raze X pentru procedurile
de localizare a firelor care implica plasarea mai multor fire.

Nota
A 4 Valoarea mAs rezultata pe vizualizarile TomoLoc si StereoLoc va fi intotdeauna mai
micd sau egala cu valoarea mAs din vizualizarea anterioara de explorare a biopsiei.

F.1 Multiplicatori pentru localizarea feirelor cu vizualizari

StereolLoc
Grosime de compresie Multiplicator
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Multiplicatori pentru localizarea feirelor cu vizualizari

TomolLoc
Grosime de compresie Multiplicator
2,0 cm 1,00
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Anexa G: Tabele de tehnici

G.1 Tabel de tehnici recomandate pentru proceduri stereotactice

Grosime san San adipos San normal San dens

comprimat (mm) kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500

MAN-10153-3102 Revizie 002

Pagina 175



Affirm Prone Biopsy System Ghid de utilizare
Anexa G: Tabele de tehnici

G.2 Tabel de tehnici recomandate pentru proceduri de

tomosinteza
Grosime san Séan adipos San normal San dens

comprimat (mm) kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Anexa H: Piese auxiliare pentru biopsie

H.1 Dispozitive de biopsie Hologic verificate in fabrica

Tabel 19: Dispozitive de biopsie Hologic verificate in fabricd

Producator |Descriere Model
Hologic Ac QAS Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (marime mica) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (méarime mica) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC12 gx9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (mdrime standard) sau |BREV09

12 mm (Petite)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (maérime mica, cu varf bont) | Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (mdrime micd, cu trocar) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (mdrime micd, cu varf bont) |Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (mdrime micd, cu trocar) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Anexa I: Formulare
1.1 Lista de verificare a testului QAS
Data Tehnologie Dif. X Dif. Y Dif. Z Reusit/
Nereusit
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(Aceastd pagind este ldsatd intentionat goald.)
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Anexa I:: Formulare

1.2 Calibrarea geometriei

Numar de serie:

An:
Data:
Initiale:
Finalizat:

An:
Data:
Initiale;
Finalizat:

An:
Data:
Initiale;
Finalizat;

An:
Data:
Initiale:
Finalizat;

Observatii
Data Actiune
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(Aceastd pagind este ldsatd intentionat goald.)
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Anexa I:: Formulare

1.3 Calibrarea amplificarii

Numar de serie:

An:
Data:
Initiale:
Finalizat:

An:
Data:
Initiale:
Finalizat:

An:
Data:
Initiale:
Finalizat:

An:
Data:
Initiale:
Finalizat:

Observatii
Data Actiune
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Glosar de termeni

Glosar de termeni

ACR

American College of Radiology (Colegiul
American de Radiologie)

AEC

Automatic Exposure Control (Controlul automat
al expunerii)

Adnotari

Insemndri pe o imagine pentru a indica zona de
interes.

BCM

Biopsy Control Module (odulul de control al
biopsiei)

Colimator

Un dispozitiv aflat la nivelul tubului radiologic
destinat controlarii zonei de expunere la fasciculul
de raze X.

DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine
(Imagistica digitald si comunicatii in medicina)

EMC

Electromagnetic Compatibility (Compatibilitate
electromagneticd)

Receptor de imagini

Ansamblul format din detectorul de raze X si
capacul din fibrd de carbon.

Abordare laterala cu ac

Abordare a dispozitivului de biopsie care este
paralela cu planul de imagistica si perpendiculara
pe planul de compresie.

LUT

Look Up Table (Tabel de cdutare). O lista de setari
care se aplicd altor imagini ale furnizorului pentru
o vizualizare optima.

MQSA

Mammography Quality Standards Act (Actul de
Standarde privind Calitatea Mamografiilor)

RF
Radio Frequency (Radiofrecventa)

ROI
Region of Interest (Regiunea vizata)

SID

Source to Image Distance (Distanta de la sursa la
imagine)

Abordare standard cu ac

Abordare a dispozitivului de biopsie care este
paraleld cu planul de compresie si perpendiculara
pe planul de imagistica.

Pereche stereo

Perechea de imagini stereotactice obtinuta din
proiectiile de £15°.

Cursa

Excursie a acului atunci cand se declanseaza
instrumentul de biopsie. Cursa este introdusa in
sistem si depinde de instrumentul utilizat. Fiecare
instrument are o cursa specifica.

Marja a cursei

Marja de siguranta (exprimatd in mm) care
ramane Intre pozitia acului lansat si platforma
mamara. Aceastd marja este calculata de sistem In
functie de coordonata ,,Z”, cursd si de nivelul de
compresie.

Tomosinteza

O procedurd imagistica ce combina o serie de
imagini mamare Inregistrate din diferite unghiuri.
Imaginile obtinute prin tomosinteza pot fi
reconstruite in astfel incat sa indice planurile
focale (sectiunile) din san.

uDI

Un program al Administratiei pentru Alimente si
Medicamente din SUA pentru UDI (Unique
Device Identification — Identificare unica a
dispozitivelor). Pentru mai multe informatii
despre UD]I, accesati

http:/[www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
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Glosar de termeni

UPS

Uninterruptible Power Supply (Sursa de
alimentare neintreruptibila)

Axa X

Se refera la planul orizontal care traverseaza
fereastra de biopsie. Atunci cand scena de ghidare
a acului se deplaseaza spre stanga fata de punctul
de referintd, miscarea in directia X este negativa.
Atunci cand scena se deplaseaza la dreapta
punctului de referintd (din punctul de vedere al
pacientului), miscarea este pozitiva.

AxayY

Se refera la planul vertical situat direct deasupra
ferestrei de biopsie. Atunci cand scena de ghidare
a acului se iIndeparteaza de gaura de referinta (din
punctul de vedere al marginii peretelui toracic al
paletei de biopsie), valoarea miscarii pe directia Y
creste. Atunci cand scena se deplaseaza spre gaura
de referintd, valoarea Y scade.

Axa Z

Se refera la adancimea prin fereastra de biopsie.
Valoarea lui Z creste pe masura ce scena se
deplaseaza spre platforma mamara si scade pe
masura ce scena se indeparteaza de platforma.
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Index

Index

A

acces
ecranul about (despre) ® 135
accesorii
dispozitive de biopsie ® 102
ghidaj pentru ac * 102
maximum comfort package ¢ 97
palete ® 100
afisaj cu ecran tactil - locatii ilustrate ® 24
alerte si mesaje, sistem 151, 154
alimentare
controale de alimentare a sistemului ® 23
scoatere completa de sub tensiune ® 35
Arm Through Maximum Comfort Package,
accesorii, instalare ¢ 97
arm through pentru pacient, accesorii ® 97
Atentionari, avertismente si note - definitia
fiecareia dintre acestea ® 8
avertismente si atentiondri ¢ 12, 17
Avertismente, atentionari si note - definitia
fiecdreia dintre acestea ® 8

B

blocare, sistem - ilustrare pe manerul de control ®
26
blocdri - blocari de siguranta ® 16
blocdri de siguranta * 16
brat C
controale de pe bratul C o 24
controale pentru bratul C ® 26
dimensiuni/masuratori ¢ 145
miscare, teste de functionare ¢ 33
prezentare generala - ilustrata ¢ 11
Specificatii tehnice pentru capul de tub 148
Brat de biopsie
butonul de activare a motorului - locatie
ilustrata ¢ 24
suport pentru dispozitivul de biopsie,
instalare ® 103
Butoane de aplicare/eliberare a compresiei -
ilustrate pe comutatorul cu pedala ® 26
butoane rotative

avansarea/retragerea manuala a acului
dispozitivului de biopsie - locatii
ilustrate ® 24
reglarea manuald a compresiei, a platformei
mamare a bratului de compresie -
locatiile ilustrate ® 24
buton de indltime, completa (limita de urcare)
pentru platforma pentru pacient (locatia
ilustratd) e 27

C

capacitatile sistemului Affirm o 2
cerinte privind instruirea ® 3
compresia
teste de functionare ® 32
conditii
conditii generale pentru functionare ¢ 147
conditii generale pentru transport si
depozitare ¢ 147
conditii generale de mediu pentru transport si
depozitare 147
conformitate ® 17
cerinte de conformitate ¢ 17
etichete si locatii ® 20
contraindicatii ¢ 1
controale de alimentare - locatii ilustrate ® 23
controale de pe manerul de control ® 26
controale si indicatori
controale de alimentare a sistemului ® 23
controale de pe bratul C e 24
controale de pe manerul de control ¢ 26
controale de pe platforma pentru pacient ® 27
controale pentru bratul C ¢ 26
controalele statiei de achizitie ® 28
intrerupdtoare de oprire de urgenta ® 16
curatare ® 127
curatare generala ¢ 127
prevenire a riscului de vatamare corporald sau
de deteriorare a dispozitivului ® 129

D

deschidere, instalare pe platforma pentru pacient
* 97
deschiderea unei proceduri ® 42
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Index

detectarea si rezolvarea problemelor si remedierea
erorilor, despre astfel de mesaje ® 151
dimensiuni/masuratori ale produsului ® 145
disjunctorul generatorului - locatie ilustrata o 23
dispozitive de biopsie ® 102
instalarea unui dispozitiv de biopsie ¢ 104
instalarea unui suport pentru dispozitivul de
biopsie * 103

E

ecrane
ecranul about (despre) ® 135

ecranul about (despre) ® 135

editare
editare a informatiilor despre pacient ® 43
editare a unei vizualizari ® 51

etichete si locatii ® 20

F

factori de corectie CNR © 169

Fila Institution (Institutie) de pe ecranul About
(Despre), descriere ® 135

Fila Licensing (Licentiere) de pe ecranul About
(Despre), descriere ® 135

Fila Unique Device Identifier (UDI)
[Identificatorul unic al dispozitivului (UDI)]
din ecranul About (Despre), descriere ® 135

G

Gantry
dimensiuni/masuratori ® 145
garantie o 4
Generator
dimensiuni/m3asuratori ® 145
ghidaj pentru ac ¢ 102

I

iluminare a activitatii
Butonul Pornire/Oprire de pe mecanismul
capului de tub/bratului tubului - locatie
ilustrata ¢ 24
pe platforma pentru pacient - locatii ilustrate ®
27
inchidere a unei proceduri ® 53

indicatii de utilizare ® 1
informatii de configurare a sistemului, unde pot fi
gdsite in ecranul about (despre) ® 135
informatii privind siguranta
avertismente si atentionadri ¢ 12, 17
blocari de sigurantad * 16
intrerupdtoare de oprire de urgenta ¢ 16
instalare
instalare a unei palete ¢ 101
instalarea unui dispozitiv de biopsie ® 104
instalarea unui suport pentru dispozitivul de
biopsie ¢ 103
Instructiuni de instalare ¢ 3
interfatd de utilizare
administrare a sistemului ® 133
intrare electrica ¢ 147
intrerupatoare de oprire de urgenta ¢ 16
intrerupatoare de oprire de urgenta (E-Stop)
in intregul sistem - descriere ® 16
intrerupdtoarele de oprire de urgenta (E-Stop)
ale bratului C - locatii ilustrate 24
telecomanda portabild pentru oprire de
urgentd (E-Stop)/activare a razelor X a
statiei de achizitie - locatia ilustrata e 28
Intrerupétor de alimentare a transformatorului de
izolare - locatie ilustrata e 23, 28
intretinere ® Vezi curatarea

L

limita de greutate pentru pacient ® 1

M

Maner de control al bratului de sustinere
butoane ilustrate si descrise ® 26
locatie ilustrata 24

Maximum Comfort Package, instalare si utilizare

* 97

mediu ¢ 147
conditii generale pentru functionare ¢ 147
conditii generale pentru transport si

depozitare ¢ 147

mediu de depozitare ® 147

mesaje
informatii suplimentare ® 151
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Index

sursd de alimentare neintreruptibila (UPS)
154
Monitorul de afisare a imaginilor al statiei de
achizitie (AWS)
locatie ilustratd » 28
Monitorul de control al statiei de lucru de achizitie
(AWS)
locatie ilustratd o 28

N

nivelul de eliberare a sistemului, unde poate fi
gasit ® 135

nivelul versiunii sistemului, unde poate fi gdsit ®
135

Note, avertismente si atentionari - definitia
fiecareia dintre acestea ® 8

P

pacient
editare a informatiilor despre pacient ¢ 43
palete ® 100
diverse marimi - ilustrate ¢ 100
instalare si indepdrtare ¢ 101
perne, cap, pana si solduri ® 97
Platforma pentru pacient
Controale de pe platforma pentru pacient in
intregul sistem - locatii ilustrate ® 27
Controale de urcare/coborare a platformei
pentru pacient pe manerul de control ®
26
Platforma pentru pacient,
dimensiuni/m3asuratori ® 145
Platforma pentru pacient, teste de functionare
*33
Pornire/Oprire alimentare
Butonul Pornire/Resetare al computerului -
locatie ilustratd ® 23
Controale de pornire/oprire a alimentarii in
intregul sistem - locatii ilustrate ® 23
intrerupdtoare Oprire - de urgenta (E-Stop) -
descriere ® 16
Oprire - scoaterea completa a sistemului de
sub tensiune ® 35
proceduri
deschiderea unei proceduri ® 42

inchidere a unei proceduri ® 53
profil de utilizator ® 2

R

raze X
Filtrare a fasciculului de raze X si specificatii
de iesire ® 148
specificatii tehnice ale tubului cu raze X * 148
reclamatii, produs ® 4
remedierea erorilor si detectarea si rezolvarea
problemelor, despre astfel de mesaje ® 151

S

scoatere completa de sub tensiune ® 35
securitate ciberneticd * 4
simboluri ® 6
sistem ¢ 151, 154
Administrare a sistemului ® 133
Butonul de blocare a sistemului - ilustrat pe
manerul de control ¢ 26
capacitatile sistemului ® 2
controale de alimentare - locatii ilustrate ® 23
Fila System (Sistem) de pe ecranul About,
(Despre), descriere ® 135
informatii despre configuratia sistemului,
unde pot fi gasite In ecranul About
(Despre) ® 135
prezentare generala a sistemului ® 9
scoatere completa de sub tensiune ® 35
simboluri ® 6
specificatii
conditii generale de mediu pentru functionare
* 147
conditii generale de mediu pentru transport si
depozitare 147
dimensiuni/masurdatori ale produsului ® 145
Informatii tehnice dspre bratul C/capul de tub
* 148
specificatii de intrare electrica pentru
generator/gantry si statia de achizitie
(AWS) 147
specificatii tehnice ® 148
Specificatiil ae mediului de interfata de retea
pentru statia de achizitie (AWS) ® 150
statie de achizitie
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Index
carucior, greutate nominald ¢ 150 VvV
cdrucior, greutate nominala a bratului
monitorului ® 150 vizualizare
controale - locatii ilustrate ® 28 editare a unei vizualizari ¢ 51

suprafata de lucru a statiei de achizitie -
locatie ilustratd » 28
statie de lucru
cdrucior, greutate nominala ¢ 150
cdrucior, greutate nominald a bratului
monitorului ¢ 150
controale - locatii ilustrate ¢ 28
suprafata de lucru a statiei de achizitie -
locatie ilustratd o 28
suport pentru brat, blocare in pozitie ® 97
suport pentru dispozitivul de biopsie, instalare ®
103
suport pentru picioare, reglare ¢ 97
Sursd de alimentare neintreruptibila
Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) -
Butonul Alimentare/Resetare al AWS -
locatie ilustrata e 23, 28
Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS), ce
trebuie sa faceti atunci cand este afisata
pictograma Inlocuiti bateria 154
Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS),
citiri/mesaje de stare, ilustrate ® 154

T

teste
de functionare, Aplicare/Eliberare a
compresiei ® 32
de functionare, miscare de urcare si coborare a
bratului C ¢ 33
de functionare, platforma pentru pacient * 33
teste de functionare ® 32, 33
Aplicare/Eliberare a compresiei ® 32
miscare de urcare si coborare a bratului C ® 33
Platforma pentru pacient ¢ 33

U

Unitatea DVD/CD a statiei de achizitie - locatie
ilustrata e 28
utilizare prevazuta o 1
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Australian Sponsor
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Titularul inregistrarii

Hologic Inc

600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1.800.447.1856

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

2 Lyon Park Road

Macquarie Park NSW 2113

Australia

1.800.264.073

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Rua: Alice Além Saadi, n° 855 - sala 2404 - Nova Ribeirania
Ribeirao Preto - SP, CEP: 14096-570
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Accesati site-ul companiei pentru mai multe unitati la nivel mondial.
www.hologic.com
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