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Capitolo 1: Introduzione

Capitolo 1 Introduzione

1.1 Prefazione

Leggere attentamente le informazioni contenute nella presente sezione primadi installare
e usareil sistema. Seguire tuttele avvertenze e precauzioniesposte in questo manuale.
Tenere sempre questo manuale a portata di mano mentre si eseguono le procedure. 1
medici devono informare le pazienti di tutti i potenziali rischied eventi avversi trattati in
questomanualeriguardo all'uso del sistema.

1.2 Uso previsto

Attenzione:leleggi federali limitano la vendita del presente apparecchio al medico o

Onl . P .
Bom - dietro prescrizione medica.

Il sistema di guida per biopsiamammaria Affirm™ éun accessorio opzionale del sistema
di mammografia digitale Selenia® Dimensions®. La sua funzione consiste nel localizzare
con precisione, in tre dimensioni, le lesioni nellamammella. E stato concepito come
strumento di guida perl'individuazione del targetin procedure interventistiche quali
biopsie, localizzazione prechirurgica o dispositivi terapeutici.

1.3  Profiliutente

1.3.1 Tecnico specializzato in mammografia

* Soddisfa tuttiirequisiti validiperla postazione operativa del tecnico specializzato in
mammografia.

* Formazione completasul sistema mammografico.

* Estatoistruitoriguardo alle posizioni da tenere durante la mammografia.
¢ Conoscele procedure di biopsia dellamammella stereotassiche.

* Sacomefar funzionare un computer ele sue periferiche.

« Eingradodisollevareca.9 kg (20 libbre) ad altezza dellaspallausandole due mani
(necessario nei sistemi stereotassici verticali).

* Conoscele procedure sterili.

1.3.2 Radiologi, chirurghi
* Soddisfa tuttiirequisiti validiperla postazione operativa del medico.
¢ Conosceleprocedure stereotassiche di biopsia dellamammella.
* Sacomefarfunzionareun computerelesue periferiche.
¢ Conosceleproceduresterili.
+ Eingradodipraticarel'anestesia locale.

¢ Conoscele procedure chirurgiche di base perle agobiopsie.

MAN-04739-701 Revisione 002 Pagina 1
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1.3.3

1.4

1.5

1.6

Fisico medico

* Soddisfa tuttiirequisiti validiper la postazione operativa del fisico medico.
¢ Conoscela mammografia.
* Haesperienzaconl'imaging digitale.

* Sacomefarfunzionareun computerele sue periferiche.

Requisiti di formazione

Negli Stati Uniti gli utenti devono essere tecnici radiologi abilitati che soddisfino1i criteri
necessariper eseguire la mammografia. Gli utenti dellamammografia devono soddisfare
tutti i requisiti MQSA validi per il personale, conformemente alle linee guida dellaFDA
per lamammografiaconvenzionale e digitale.

L'utente dispone di opzioni per'addestramento, tra le quali vi sono, in maniera non
limitativa:

* Unaddestramento sul posto, da parte di uno specialistain servizi clinici di
Hologic, cheriguardile applicazioni

* Unaddestramento sul posto cheriguardile mansionida svolgere, noto anche
come addestramento tra colleghi (o "peer training")

In aggiunta, il manuale dell'utente ¢ una guidasulle indicazioni circale modalita di
impiego del sistema.

Tutti gli utenti sono tenuti ad assicurarsi di ricevere una formazione sul corretto
funzionamento del sistema, prima di impiegarlo sulle pazienti.

Hologic declinaogni responsabilita perlesioni o danni dovuti a un erratouso del
sistema.

Requisiti per il controllo qualita

I'test di controllo di qualita vanno eseguiti agli intervalli corretti.

Dove trovare le descrizioni con le informazioni tecniche

Le descrizioni conle informazioni tecniche sono disponibili nel manuale di assistenza.

Pagina 2
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1.7 Dichiarazione sulla garanzia

Salvo per quanto espressamente dichiarato nel Contratto: i) Si garantisce al cliente
originario chele prestazioni dell’apparecchiatura prodotta da Hologic rimarranno
sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate peril periodo diun (1)
annoa partire dalladatadispedizione, o se e richiestal’installazione, dalladata di
installazione ("Periododi garanzia");ii)i tubi radiogeni per imaging mammografico
digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, durantei qualii tubi sono
completamente coperti da garanzia peri primi dodici (12) mesi e sono garantiti secondo
ilmetodo lineare prorata temporis durantei mesi 13-24;iii)i pezzi di ricambio e gli
elementi rigenerati sono garantiti per la duratarimanente del periodo di garanzia o per
novanta (90) giornidallaspedizione, a seconda del periodo superiore; iv) si garantisce
cheimaterialidi consumo rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo
chetermina alladatadi scadenza indicata sulle rispettive confezioni; v) si garantisce che
il funzionamento rimarra conforme alle specifiche pubblicate; vi) si garantisce chei
servizisaranno prestati a regola d’arte; vii) leapparecchiature che non sono prodotte da
Hologic sono garantite tramite i rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai clienti
Hologicnella misura concessa dal produttore di tali apparecchiature non prodotte da
Hologic. Hologic non garantisce chel'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da
errori, né chei prodotti possano funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da
Hologic.

1.8 Assistenzatecnica

Fareriferimento alla pagina del titolo di questo manuale per le informazioni di contatto
per l'assistenza al prodotto.

1.9 Reclamirelativial prodotto

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativi a qualita, affidabilita, sicurezza
o prestazioni di questo prodotto. Seil dispositivo ha causato o aggravato lesioni a una
paziente, riferireimmediatamentel'incidente a Hologic

1.10 Dichiarazione di Hologic sulla sicurezza informatica

Hologic esegue costantemente dei test per verificarelo stato attuale della sicurezza dei
computer e della rete, al fine di individuare eventuali problemi connessi alla sicurezza.
Hologic fornisce aggiornamenti del prodotto, ogni volta che sianecessario.

Per i documenti relativialle migliori prassi perla sicurezzainformatica, consultare il sito
Internet di Hologic.
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1.11 Descrizionidi avvertenze, precauzionie note

Descrizioni di avvertenze, attenzione e note utilizzate in questo manuale:

AVVERTENZA!
Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire possibili lesioni

>

gravi o mortali.

Avvertenza:
Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire lesioni.

Attenzione:
Procedure da seguire scrupolosamente per prevenire danni alle apparecchiature,
perdita di dati o danniaifile delle applicazioni software.

> b

Nota
Le noteindicano informazioni aggiuntive.

©
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Capitolo 2 Informazioni generali

2.1 Descrizione generale del sistema

Il sistema di guida per biopsiamammaria Affirmsi collegaal braccioa C del sistema di
mammografia Selenia Dimensions. Il sistema per biopsia Affirm comprende due
componenti principali:

* Modulodiguida perbiopsia
*  Modulodicontrollo perbiopsia

Un dispositivo per biopsia compatibile si collega all' apposita staffa del modulo di guida
per biopsia. Durante una procedura con ago standard, i motorini del sistema Affirm
spostanoil dispositivo per biopsianelle direzioni X e Y.Il movimentosull'asse Z e
manuale. L'accessorio opzionale per biopsia verticale per braccio laterale Affirm si
installasul modulo di guida perbiopsia per abilitare le procedure di approccio conago
laterale. Quandosiusal'accessorio per braccio laterale, lo spostamentosugliassi X, Y e Z
e lo stesso dell'approccio per ago standard. Il braccio a Csi posizionaa 0°eil dispositivo
per biopsia si collocaallo stesso modo dell'approccio con ago standard. Quindi, 1'ago
viene fatto avanzare manualmente nellamammellalungol'asse X, denominato "Lat X".

Il braccio del tubo sul sistema Selenia Dimensions si sposta indipendentemente dal
braccio di compressione per consentirel'acquisizione di immagini stereotassiche e di
tomosintesi ai fini dellalocalizzazione. I tipi di immagini che si possono acquisire
dipendono dallalicenzaacquistata peril sistema Selenia Dimensions. Per informazioni
complete sul sistema fare riferimento alla Guidadell utente del sistema Selenia
Dimensions. Itipi di biopsia che si possono eseguire dipendono dalla licenza acquistata
per il sistema Affirm. Per visualizzare tutte le licenze installate, andare a Licensing
(Licenze)in System Tools (Strumenti di sistema).

Legenda dellafigura
1. Modulo di guida per
biopsia
2. Modulo di controllo
per biopsia

Figura 1: Sistema per biopsia Affirm sul sistema di mammografia Selenia Dimensions
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2.2 Manipolazione del modulo di guida per biopsia

@ Attenzione:
Per evitare danni o un allineamento non corretto relativi allo stadio della guida
dell'ago, prestare attenzione quando sisposta il modulo di guida per biopsia.

& Attenzione:
Il modulo di guida perbiopsia Affirm pesaca.7 kg (15 libbre). Quando sisposta
verificare che la presasulle maniglie sia bensalda.

Sollevareil modulo di guida per biopsiaesclusivamente dalle maniglie.

Figura 2: Sollevamentodel modulo di guidaper biopsia

Quandoil modulodi guida perbiopsia nonein uso, adagiareil dispositivo sulla parte
posteriore.

Figura 3: Conservazione del modulo di guida per biopsia
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2.3 Sicurezza

Leggere attentamente il presente manuale prima di utilizzareil sistema. Tenere sempreil
manuale a portata di mano mentre si eseguono esami su pazienti.

Attenersi sempre alleistruzioni contenute in questo manuale. Hologicdeclina ogni
responsabilita per lesioni o danni dovuti a un errato uso del sistema. Hologic puo
programmare dei corsi di formazione presso la struttura del cliente.

Il sistema e dotato di dispositividi protezione, ma e responsabilita del tecnico
comprendere come utilizzare in totale sicurezzail sistema. Il tecniconon deve
dimenticareirischiperla salute, associati all'utilizzo dei raggi X.

Non collegare questa apparecchiaturaa sistemi o componenti non descrittinel presente
manuale. Una combinazione di componenti deve avereidati per convalidarela sicurezza
per la paziente, il personale el'ambiente. Ogni certificazione aggiuntiva e responsabilita
dell'utente.

Avvertenze e precauzioni

AVVERTENZA!
Dopo un'interruzione di alimentazione elettrica, fare allontanare la

Di

paziente dal sistema prima di riaccenderlo.

Avvertenza
Usando le procedure di questo manuale i effettuano radiografie.

Avvertenza
Il movimento del braccio a C é motorizzato.

Avvertenza
Il movimento del braccio del tubo é motorizzato.

Avvertenza
Il sistema deve essere utilizzato esclusivamente da utenti qualificati.

Avvertenza
Non usare I'apparecchiatura in caso si rilevino problemi o guasti.

2N
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> b

> B P b

Lo

Avvertenza
L'utilizzatore é tenuto a predisporre un piano di manutenzione preventiva da
affidare a un tecnico dell'assistenza assistenza approvato.

Avvertenza
I problemi devono essere risolti dall'operatore o da un tecnico dell'assistenza
prima di usare il sistema.

Avvertenza:
Non lasciare sola la paziente durante la procedura.

Avvertenza:
Evitare che la paziente avvicini le mani a tutti i pulsanti e interruttori.

Attenzione:
Perevitare danni o problemi diallineamento, prestare attenzione quando sisposta il
sistema Affirm.

Attenzione:
Il modulo di guida perbiopsia Affirm pesaca.7 kg (15 libbre). Quando sisposta
verificare che la presasulle maniglie sia bensalda.

Nota
Nessunaparte del sistema puo essere riparata dall'utente.
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2.5 Conformita

In questo capitolo si descrivonoi requisiti di conformita del sistemaeleresponsabilita
del costruttore.

251 Requisiti di conformita

Il produttore e responsabile degli effetti di sicurezza, affidabilitae prestazioni della
presente apparecchiatura purché siano rispettate le seguenti condizioni:

* L'apparecchiatura deve essere utilizzatain conformita alle indicazioni riportate nella
Guida dell 'utente.

* Leoperazioni di assemblaggio, le prolunghe, le regolazioni, le modificheole
riparazionidevono essere eseguite esclusivamente da personale autorizzato.

2.6 Simboli

In questa sezione sono descritti i simboliinternazionali utilizzati sul sistema.

Terminale di equalizzazione del potenziale

Terminale di messaa terra di protezione

Interruttore di accensione e spegnimento "On" e "Off" del computere del
display.

Smaltire gli strumenti elettrici ed elettronici separatamente dairifiuti
normali. Inviareil materiale da smaltire a Hologic o contattareil proprio
rappresentante dell'assistenza.

Costruttore

Data di costruzione

G R |G| <&
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Capitolo 2: Informazioni generali

2.7 Ubicazionidelle etichette

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

mose: Affirm Breast Biopsy Guidance System

Part Number:

Serial Number:

[l

A [

€ E

MADE IN U.S.A.

LBL-02707 rev. 001

Figura 4: Posizione delle etichette del modulodi guida per biopsia

Figura 5: Posizione dell'etichetta del numero di serie del braccio laterale
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Capitolo 3 Installazione, verifica e rimozione

3.1 Componentidel modulo di guida per biopsia

Il modulo di guida per biopsiasi installasulla parte anteriore del braccio a C del sistema
Selenia Dimensions. Una leva di blocco (numero 8 nella figura seguente) fissa in
posizione questo modulo. Un cavo (numero7) si collegaal lato del braccioa C del
sistema Selenia Dimensions per1'uso del sistema di guida per biopsia.

Figura 6: Modulo di guida per biopsia
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Tabella 1: Componenti del modulodi guida per biopsia

1 |Gancidi Due per lato per fissareil modulo di guida perbiopsiaal gantry del
collegamento sistema Selenia Dimensions.
2 [Maniglie Una per lato. Afferrare entrambe le maniglie per sollevareil
modulo di guida perbiopsia.
3 |Manopoleper Girareuna delle manopole per spostare il dispositivo per biopsia

avanzamento/retrazi | sulla guida di scorrimento.
onedel dispositivo
per biopsia

4 | Guidadiscorrimento| Supporta il montante del dispositivo per biopsia e funziona come
guida di scorrimento per gli spostamentimanuali del dispositivo

per biopsia.
5 | Supportodella guida | Supporta la guidadell'ago monouso attraverso cui viene inserito
dell'ago 'ago perbiopsia. (Questa guida dell'ago anteriore viene rimossa
quandosiinstallail bracciolaterale.)
6 | Montantedel Supporta l'adattatore del dispositivo per biopsia cui viene collegato
dispositivo 'ago perbiopsia. Si spostalungola guidadi scorrimento quando
viene ruotata una manopola di avanzamento/retrazione del
dispositivo per biopsia.
7 | Cavo Si collega al sistema Selenia Dimensions per alimentare il modulo
di guida perbiopsia.
8 | Levadiblocco Una per lato. Innestarele dueleve per bloccareil modulo di guida
per biopsia in posizione e sul braccio a C del sistema Selenia
Dimensions.
9 |Presa Per il cavo del modulo di controllo per biopsia.
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Capitolo 3: Installazione, verifica e rimozione

3.2 Componentidel modulo di controllo per biopsia

Il modulo di controllo perbiopsiasi applicaallamaniglia sinistrao a quella destra del
modulo di guida per biopsiamediante unastaffa (numero 5). Lo schermo del display
(numero 2) e uno schermo a sfioramento con il qualel'utente puo eseguire le funzioni
desiderate. I pulsantidi attivazione dei motori (numero 3) su ognilato del modulo (e sul
retro) attivano il movimento motorizzato del dispositivo per biopsia.

Figura 7: Biopsy Control Module (modulo di controllo per biopsia)

Tabella 2: Componenti del modulodi controllo per biopsia

Nr. Nome Descrizione
1 |Cavo Si collega al modulo di guida per biopsia.
Schermodel display | Consente di visualizzare target, stato del sistema, nome del

dispositivo per biopsiae marginidi sicurezza. I pulsanti dello
schermo tattile consentono la selezione delle opzioni.

3 Pulsantidi attivazione
dei motorini

Coppiedi pulsanti anteriori e posteriori suilati del display.
Premere contemporaneamente i pulsanti anteriore e posteriore su
entrambi ilati per attivarelo spostamento del motorino.

4 Blocco e sblocco del
braccio articolato

Girare per sbloccare eregolare il modulo. Girare in direzione
opposta per bloccareil braccio e mantenereil modulonellanuova
posizione.

5 |Staffadifissaggio

Viene fissata a una delle maniglie del modulo di guida per
biopsia.

MAN-04739-701 Revisione 002
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3.3 Installazione dei componenti principali

3.3.1 Fissaggio del modulo di guida per biopsia

Il modulo di guida perbiopsia puo essere installato conil sistema Selenia Dimensions
acceso ospento.

Attenzione:
Per evitare danni o un allineamento non corretto relativi allo stadio della guida
dell'ago, prestare attenzione quando sisposta ilmodulo di guida per biopsia.

>

Attenzione:
Il modulo di guida perbiopsia Affirm pesaca.7 kg (15 libbre). Quando sisposta
verificare che la presasulle maniglie sia bensalda.

>

Figura 8: Installazione delmodulo di guidaper biopsia

Spostare versoil basso di dispositivo di compressione.
Afferrareil modulo di guida per biopsia per entrambe le maniglie.

Fare scorrerei ganci superiori (numero 2) del modulo di guida per biopsia nelle
fessure contrassegnate con 1'icona del sistema Affirm (numero 2A) sulla parte
anteriore del braccio a C del sistema Selenia Dimensions. Verificare chei ganci
superiori einferiori siano fissati al braccio a C del sistema Selenia Dimensions.

4. Spingereleleve diblocco (numero 3)sul modulo di guida per biopsianella posizione
in alto per bloccare il modulo controil braccio a C del sistema Selenia Dimensions.

5. Allineareil puntorosso sul cavo del modulo di guida per biopsia (numero4) con il
puntorossosullapresasullato del braccio a C del sistemaSelenia Dimensions.
Collegareil cavo alla presa.
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3.3.2 Fissaggio del modulo di controllo per biopsia

Il modulo di controllo per biopsiasi collegaallamanigliasinistra o destra del modulo di
guida perbiopsia.

Legenda dellafigura
1. Manopola diblocco del braccio
articolato
2. Cavodel modulodicontrollo
per biopsia
3. Manopola diregolazione del
fermo

Staffa difissaggio
Blocco della staffa di fissaggio

1. Sbloccarela manopoladiblocco del braccio articolato (numero 1 nellafigura
precedente).

2. Posizionarela staffa di fissaggio(numero4)in modo cheil lato del blocco (numero 5)
sitrovi sul lato anteriore della maniglia.

3. Fissareillatodel blocco della staffadi fissaggio intomo alla parte inferiore della
maniglia.

4. Farescorrereil lato opposto della staffa di fissaggio attorno alla maniglia. La staffa si
fissa alla maniglia perla paziente.
Se necessario, regolare la manopola di regolazione del fermo (numero 3).
Spingereil blocco della staffa di fissaggio in posizione bloccata (numero 5).
Verificare che questa regolazione mantengala staffa in posizione. Sela staffa si
sposta o senon e possibile portare il blocco della staffa completamente in posizione
bloccata, regolare secondonecessita con 1'appositamanopola di regolazione del
fermo (numero 3).

8. Collegareil cavodel modulodi controllo perbiopsia (numero 2) alla presa sul
modulo di guida per biopsia.
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3.4

3.4.1

3.4.2

Regolazione dell'altezza della staffa
1. Sbloccareil blocco dellastaffa di fissaggio (vederenumero 5 nellafigura precedente).
2. Farescorrerela staffa all'altezzanecessaria.

3. Premereil blocco della staffa di fissaggio in posizione bloccata.

Regolazione della posizione del modulo di controllo per biopsia

1. Sbloccarela manopoladiblocco del braccio articolato (vedere numero 1 nellafigura
precedente).

Inclinare il modulo di controllo per biopsia o modificarnel'angolo.

Ruotarela manopola di blocco per bloccare il modulo di controllo per biopsianella
nuova posizione.

Installazione e rimozione degli accessori

Piastre di compressione per biopsia

Piastra per biopsia Piastra per biopsia Piastra per biopsia
standard 5x5cm standard 6x7 cm ascellare5x5cm  braccio laterale 15 cm
* Quando viene installata questa piastra, il sistema riconosce automaticamente che il modulo di guida per

*

biopsia sta facendo uso di un braccio laterale.

Le piastre di compressione per biopsiasi fissano al dispositivo di compressione del
sistema Selenia Dimensions. Per istruzioni sull'installazione ela rimozione delle piastre,
fareriferimento alla Guidadell'utente del sistema Selenia Dimensions.

Guida dell'ago

Avvertenza
Adottare sempre tecniche sterili quando si usanole guide dell'ago durante le
procedure su pazienti.

Avvertenza:
E importante installare il dispositivo nel modo corretto. Assicurarsi di
inserire 1'ago attraverso le guide superiore e inferiore dell'ago.

Nota
Le guide dell'ago possono avere un aspetto diverso rispetto a quelleillustrate.
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Installazione diuna guida dell'ago su un supporto per guida dell'ago standard

1. Senonsonoinstallate, inserirele aste dellaguida dell'ago del supporto per guida
dell'agonel montante del dispositivo standard (fare scorrere dal basso).

Figura 10: Installazione di un supporto per guida
dell’ago su un montante del dispositivo standard

2. Allinearela guidadell'ago monouso (numero 1) in modo cheil lato con il quadrato in
rilievo della guida siinseriscatra i duelobi del supporto per guida dell'ago (numero
2).

Legenda dellafigura

1. Guida dell'ago monouso

2. Supporto per guida dell'ago
(standard)

Figura11:Installazione di una guida
dell’ago monouso su un supporto
per guidadell‘agostandard

3. Infilarela parteaperta della forma a U-nellaguidadell'ago attorno al perno sul
supporto della guidadell'ago.

4. Spingerela guida dell'ago finché nonsibloccain posizione.
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Rimozione della guida dell'ago monouso

1. Rimuovereil dispositivo per biopsiadal montante del dispositivo.
2. Allontanarela guidadell'ago monouso dal perno sulsupporto per guida dell'ago.

3. Smaltirela guidadell'ago monouso nel rispetto dellenormative locali.

3.4.3 Adattatore del dispositivo per biopsia

Installazione diun adattatore del dispositivo per biopsia su un montante del
dispositivo standard

1. Allinearei fori esterni dell'adattatore del dispositivo per biopsia (numero 1 nelle
figure che seguono) con i perni di guida sul montante del dispositivo.

2. Allineareil foro centrale dell'adattatore del dispositivo per biopsia con la vite del
montante (numero?2).

3. Girarela manopolasul montante (numero 3) per fissarel'adattatore del dispositivo
per biopsia.

Legenda dellafigura
1. Fori dell'adattatore del dispositivo
per biopsia
2. Vite del montante del dispositivo

3. Manopola sulmontante del
dispositivo

Figura 12: Collegamento di un adattatore del
dispositivoper biopsiaal montante del
dispositivo (standard)

Rimozione dell'adattatore del dispositivo per biopsia

1. Girarela manopolasul montante per rilasciarel'adattatore del dispositivo per
biopsia.

2. Rimuoverel'adattatore del dispositivo per biopsiadal montante.
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3.4.4 Dispositivo per biopsia

Attenersi alleistruzioni fornite dal produttore per installare o rimuovereil dispositivo
per biopsia el'adattatore. Quandosiinstallail dispositivo per biopsia, inserire
attentamentel'ago per biopsia attraverso I'apposita guidamonouso.

Dispositivi per biopsia Hologic verificatiin fabbrica

Tabella 3: Dispositivi per biopsia Hologic verificati in fabbrica
Costruttore Descrizione Modello
Hologic Ago QAS Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) ATEC0912-12
Hologic ATEC9gx12cm,20 mm ATEC0912-20
Hologic ATEC12gx12cm,20 mm ATEC1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Petite) ATEC0909-12
Hologic ATEC9 gx 9cm,20mm ATEC0909-20
Hologic ATEC12gx9 cm,20 mm ATEC1209-20
Hologic ATEC9 gx 14 cm,20 mm ATEC0914-20
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Smussato Petite) | Eviva 0913-12
Hologic Eviva9 g x 13 cm, 12 mm (TrequartiPetite) |Eviva 0913-12T
Hologic Eviva9 g x 13 cm,20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva12 gx 13 cm,20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (Smussato Petite) | Eviva (0910-12
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (TrequartiPetite) | Eviva 0910-12T
Hologic Eviva9 g x 10 cm,20 mm Eviva 0910-20
Hologic Evival2gx10cm,20mm Eviva 1210-20
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3.4.5 Installazione e rimozione del braccio laterale e degli accessori

& Avvertenza:

Procedere con cautela quando si lavora con il braccio laterale. Colpire o
scuotere il braccio laterale puo compromettere la precisione del sistema,
causare lesioni al paziente o danni all'apparecchiatura.

Descrizione generale del braccio laterale

=
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Figura 13: Componenti del braccio laterale
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Tabella 4: Componenti del braccio laterale

1 Montante del Struttura di montaggioperil braccio laterale. Si fissaal montante
bracciolaterale del dispositivo standard e mantiene il braccio laterale collegato al
modulo di guida perbiopsia.
2 Indicatore posizione| Mostra la posizione dell'indicatore X-Stop sullascalainferiore del
X-Stop braccio laterale.
3 Leva X-Stop Leva dibloccaggio chebloccaesblocca l'indicatore X-Stopin
posizione sul bracciolaterale.
4 X-Stop Quandoebloccatoin posizione, arresta il movimento del carrello.

Impostarel'indicatore di posizione dell'asse X sulla coordinataLat
Xsulla scalainferiore per evitare cheil dispositivo per biopsia
oltrepassiil target Lat X. Per facilitarne il movimento, spingere
l'indicatore X-Stop versol'alto mentrelo si fa scorrere lungoil
braccio laterale.

5 Dimensionamento | Su ciascunlato del bracciolaterale. La scala giallae perl'approccio
laterale destro dell'ago. La scala blu e per1'approccio laterale
sinistro dell'ago. Utilizzare la scala superiore per posizionareil
carrello. Utilizzare la scala inferiore per posizionarel'indicatore X-
Stop.

6 Carrello Si collega al bracciolaterale e alloggiail montante del dispositivo
cui viene collegatol'ago per biopsia. Si sposta lungo il braccio
laterale durantele procedure di biopsia.

7 Indicatoredi Mostra la posizione del carrello sullascala superiore del braccio
posizione del laterale.
carrello

8 Leva del carrello Inserirela leva perbloccareil carrello in posizione sullaguida del

braccio laterale. Bloccato =Posizione verticale versoil basso.
Sbloccato=Posizione verticale versol'alto. Impostarela leva in
posizione completamente sbloccata per garantire un movimento
scorrevolelungoil bracciolaterale.

9 Leva del montante |Leva dibloccaggiochebloccaesbloccail montante del dispositivo
del dispositivo sul carrello.
10 [Manopolasul Ruotare la manopola per collegare e scollegare'adattatore del
montante del dispositivo perbiopsia.
dispositivo
11 | Montantedel Supporta I'adattatore del dispositivo per biopsia cui viene collegato
dispositivo l'ago perbiopsia. Il supporto perla guida dell'ago si collega
all'estremita delle aste della guida dell'ago sul montante del
dispositivo.
12 |Supportoperla Supporta la guida dell'ago monouso attraverso cui viene inserito
guida dell'ago I'ago perbiopsia.
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Il bracciolaterale puo essere montato sullato destro o sinistro del modulo di guida per
biopsia per consentire un approccio dell'ago laterale da qualsiasi direzione. Determinare
qualesial'approccio desiderato prima di montare il bracciolaterale einstallare il modulo
di controllo per biopsia sullato opposto rispetto all'approccio prescelto.

Figura 15: Approccio dell’ago destro del braccio laterale (giallo
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Braccio laterale

& Avvertenza:

Pulire il braccio laterale prima e dopo ogni utilizzo (fare riferimento alla
sezione Pulizia generale a pagina 75).

Installazione del braccio laterale

1. Verificarecheil braccioa Csiaimpostatosu 0 gradi.
2. Collocarelabasediappoggio del bracciolaterale saldamente sulrecettore di
immagini.
Nota

/v\  Usarelabasediappoggiodelbracciolaterale esclusivamente perle procedure con il
braccio laterale.

Figura 16: Installazione dellabase di appoggio del braccio laterale
soprail recettore di immagini

3. Installarela piastra per biopsia del bracciolaterale. Una volta installata la piastra, il
sistema riconosce automaticamente che il modulo di guida per biopsiafa usodiun
bracciolaterale. Seil braccioa Cnon eimpostato su 0 gradi, il modulo di controllo
per biopsia invita l'operatore a ruotareil braccioa Csu 0 gradi.
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4. Sulsistema Affirm, rimuovereil supporto dellaguidadell'ago usato con il montante
del dispositivo standard.

Figura 17: Rimozione del supporto della guida
dell’ago dal montante del dispositivo standard

5. Stabilirela direzione dell'approccio del dispositivo per biopsia (lato destro o sinistro
del modulo di guida perbiopsia). Assicurarsi che il modulo di controllo per biopsia
sia collegato al lato corretto del modulo di guida per biopsia in funzione
dell'approccio dell'ago desiderato.

6. Collegareil bracciolateraleal modulo di guidaperbiopsia(vederela figura
seguente).

a. Allineareiforisuperiore einferiore della guidasul bracciolaterale (numero 1
nella figura seguente) con i perni inferiore e superiore sul montante del
dispositivo del modulo di guida per biopsia.

b. Allineareil foro centrale del bracciolaterale (numero 2) con la vite sul montante
del dispositivo.

c. Ruotarela manopola sulmontante (numero 3) per fissareil braccio laterale al
modulo di guida per biopsia.

d. Accertarsicheleduesuperficidi montaggio siano allineate correttamente.
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Legenda dellafigura
1. Fori sulla guida del
I e — NN montante del braccio
---------------------- ¥ laterale

2. Vite del montante
del dispositivo

? \ 3. Manopola sul
Iy montante del

dispositivo

;

8o el

Figura 18: Installazione del braccio laterale al montante del dispositivo

7. Sulmodulodi controllo perbiopsia, selezionareil pulsante corretto peril lato di
montaggio del bracciolaterale prescelto, corrispondente al lato del braccio laterale
usato peril montaggio.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

) )
A A

Figura 19: Schermata per la selezione del lato dimontag gio del bracciolaterale

8. Sulmodulodi controllo per biopsia, selezionare OK per confermare chela base di
appoggio del bracciolaterale e stata installata.
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Rimozione del braccio laterale

1. Sulmontante del dispositivo standard, ruotarela manopola del montante del
dispositivo per allentarela vite del montante.

2. Allontanareil bracciolaterale dal modulo di guida per biopsia.
Rimuoverela piastra del braccio laterale.

Rimuoverelabase di appoggio del braccio laterale.

Guida dell'ago per braccio laterale

Avvertenza

Adottare sempre tecniche sterili quando si usanole guide dell'ago durante le
procedure su pazienti.

Avvertenza:

E importante installare il dispositivo nel modo corretto. Assicurarsi di
inserire 1'ago attraverso le guide superiore e inferiore dell'ago.

Nota
/v\ \  Leguidedell'ago possono avere un aspetto diversorispetto a quelleillustrate.

Installazione della guida dell'ago sull'apposito supporto del bracciolaterale

1. Assicurarsi cheil braccio lateralesia collegato al lato corretto del modulo di guida
per biopsia in funzione della direzione di approccio desiderata. Se necessario, fare
riferimento alle figure relative all'approcciosinistro (e destro) del braccio laterale a pagina
22.

2. Verificare cheil montante del dispositivo sia installato sullato corretto del braccio
lateralein funzione della direzione di approccio desiderata. Senecessario, fare
riferimento alla sezione Montante del dispositivo per braccio laterale a pagina28.

3. Accertarsicheil corretto supporto per guida dell'ago siainstallato sulle aste della
guida dell'ago in funzione dell'approccio dell'ago (vedere la serie di figure che
segue). Se necessario, rimuovereil supporto della guida dell'ago esistente (numero 1)
e installare quello corretto (numero 2). Tenere presente quanto segue:

¢ Il'estremita blu delle aste della guidadell'ago alloggiail supporto perla guida
dell'agoblu perl'approccio sinistro;

* l'estremita gialladelle aste dellaguidadell'ago alloggiail supporto perla guida
dell'ago giallo per1'approccio destro.
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Figura 20: Collegamento del supporto per la guida dell'ago  Figura 21: Collegamento del supporto per la guida dell’ago
blualleaste della guida dell ‘ago (approcciodell’ago giallo alle aste della guidadell’ago (approccio dell’ago
sinistro) destro)

4. Farescorrerela guida dell'ago monouso (numero 1) sul perno posto all'estremita del
supporto della guida (numero 2).

Legenda dellafigura

1. Guida dell'ago monouso

2. Supporto per la guida dell'ago

Figura22: Installazione dellaguida
dell’ago monouso sull apposito
supporto (braccio laterale)

Rimozione della guida dell'ago monouso

1. Rimuovereil dispositivo per biopsiael'adattatore dal montante del dispositivo.
2. Allontanarela guidadell'ago monouso dal perno sulsupporto per guida dell'ago.

3. Smaltirela guidadell'ago monouso nel rispetto delle normative locali.
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Montante del dispositivo per braccio laterale
Installazione del montante del dispositivo

1. Tirarecompletamentein altolaleva del carrello portandola nella posizione sbloccata.

Figura 23: Leva del carrello nelle posizionibloccata e sbloccata

Nota
/v\ Lalevadelcarrellodeveessere completamente sollevataaffinché il movimento lungoil
braccio laterale siascorrevole.

2. Usandol'indicatore di posizione del carrello ela scala superiore, impostarela
posizione del carrello su220mm.

Nota
/&\ Impostandolindicatoredi posizione del carrellosu220mm, la distanza dalla
mammellaesicuraai fini del collegamento del dispositivo per biopsia.

3. Abbassare completamente la leva del carrello portandola nella posizione bloccata.

4. Tirarein altolaleva del montante del dispositivoin posizione sbloccata.

Figura 24: Posizioni bloccata e sbloccata della levadel montante del dispositivo
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5. Farescorrereil montante del dispositivo sul carrello del braccio laterale finché nonsi

arresta.
A

s
\\L‘

/~ 10
w‘\\'

Figura 25: Installazione del montante del dispositivosul carrello del braccio laterale

Nota
& Il montante del dispositivo va installato con la guida dell'ago postadi fronte al braccio
laterale.

6. Abbassarelaleva del montante del dispositivo per bloccare il montante in posizione.

Rimozione del montante del dispositivo

1. Tirarein altolaleva del montante del dispositivo per sbloccare il montante.

2. Farescorrereil montante del dispositivo per rimuoverlo dal braccio laterale.
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Adattatore del dispositivo per biopsia
Installazione dell'adattatore del dispositivo per biopsia

1. Allinearei fori esterni dell'adattatore del dispositivo per biopsia (numero 1 nelle
figure che seguono) con i perni di guida sul montante del dispositivo.

2. Allineareil foro centrale dell'adattatore del dispositivo per biopsia con la vite del
montante (numero?2).

3. Girarela manopolasul montante del dispositivo (numero 3) per fissarel'adattatore

del dispositivo perbiopsia.
e

! -
[ —
S

Figura 26: Collegamento di un adattatore del dispositivo per biopsia al montante del dispositivo
(braccio laterale)

Legenda dellafigura

1. Fori dell'adattatore del dispositivo per
biopsia
2. Vite del montante del dispositivo

3. Manopola sulmontante del dispositivo

Rimozione dell'adattatore del dispositivo per biopsia

1. Girarela manopolasul montante per rilasciarel'adattatore del dispositivo per
biopsia.

2. Rimuoverel'adattatore del dispositivo per biopsia dal montante del dispositivo.
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Dispositivo per biopsia

Attenersi alleistruzioni fornite dal produttore per installare o rimuovereil dispositivo
per biopsia el'adattatore. Quando siinstallail dispositivo per biopsia, inserire
attentamentel'ago per biopsia attraverso I'apposita guidamonouso.

Precauzioni relative al dispositivo per biopsia con braccio laterale

Avvertenza:

Assicurarsi che laleva del carrello, 1a leva del montante del dispositivoe la
leva dell'indicatore X-Stop siano completamente bloccate prima di azionare il
dispositivo per biopsia o acquisire campioni di tessuto.

Figura27: Leve di bloccaggio in posizione completamente bloccata
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X-Stop

L'indicatore X-Stop € un accessorio che arresta il movimento del carrelloe del montante
del dispositivolungol'asse Lat X. L'indicatore di posizione X-Stop viene usato per
posizionarel'indicatore X-Stoplungola scala inferiore del bracciolaterale. Durante una
procedura, l'indicatore X-Stop viene posizionato in corrispondenza della coordinata Lat
X, come mostrato sul modulo di controllo per biopsia. Quando I'indicatore X-Stop &
bloccato in posizione eil carrello si trova contro di esso, la posizione dell'indicatore X-
Stop e quella del carrello sono identiche sulle rispettive scale. L'utilizzo dell indicatore X-
Stop e opzionale.

i T

100 ~ 110120 130 ~ 140

80 90 100 110,120, 130 6 1

| | 170 190 ~ 2]

150 160

|

Figura 28: Scale e posizionamento dell indicatore X-Stop e del carrello
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Installazione dell'indicatore X-Stop

1. Assicurarsi chelaleva dell'indicatore X-Stopsi trovi completamente in posizione
sbloccata (sollevata).

2. Farescorrerel'indicatore X-Stop sul bracciolaterale dallo stessolato del montante del
bracciolaterale. L'indicatore X-Stop si inserisce solo quandoil lato aperto
dell'indicatore di posizione X-Stop erivolto verso il montante del braccio laterale. Per
il posizionamento, fare riferimento allafigura seguente.

Figura 29: Installazione dell ‘indicatore X-Stop sul braccio laterale
3. Impostarel'indicatore di posizione X-Stop nella posizione desiderata sullascala.

Nota

/¥\  Perunmovimentoscorrevole, spingerel'indicatore X-Stop versol'alto mentrelosi
inseriscein posizione.

4. Abbassarelaleva X-Stopnellaposizione bloccata.

A Avvertenza:

L'indicatore X-Stop deve essere bloccato prima di spostare il dispositivo per
biopsia in posizione.

Rimozione dell'indicatore X-Stop
1. Tirare completamentein altola leva X-Stop nella posizione sbloccata.
2. Rimuoverel'indicatore X-Stopdal braccio laterale.

3. Tirarelaleva X-Stop nella posizione sbloccata (versoil basso) ai fini dello stoccaggio.
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Nota

v L'indicatore X-Stop € conservato nella posizione bloccata nella valigetta del braccio
laterale.

3.5 Verifiche del sistema

3.5.1 Conferma della connessione dell'host

Quandoil sistema Selenia Dimensions ¢ acceso eil cavo del sistema Affirm ¢

correttamente collegato, sul modulo di controllo per biopsia viene visualizzata la
schermata iniziale Home.

Figura 30: Schermata iniziale sul modulo di controllo per biopsia

3.5.2 Conferma delle connessioni di biopsia

Verificare chela schermata Biopsy (Biopsia) mostriil tipo di approccio corretto (standard
o bracciolaterale)in uso.

1. Nella schermata Procedure (Procedura), selezionareil pulsante Add View (Aggiungi
vista).

Selezionare la scheda Biopsy (Biopsia).

3. Selezionarela vista da aggiungere eil modificatore di vista pertinente. Quindi,
selezionareil pulsante Add (Aggiungi).

Pagina 34 MAN-04739-701 Revisione 002



Guida dell'utente del sistema di guida per biopsia mammaria Affirm
Capitolo 3: Installazione, verifica e rimozione

4. Selezionarelascheda Biopsy (Biopsia). Nella schermata Biopsy (Biopsia), accertarsi
chel'area Biopsy Options (Opzioni di biopsia) mostri l'immagine dell'approccio
corretto.
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PA Generator | Tools | Biopsy | Contrast
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Figura31: Area delle opzionidi biopsiacon approccio con ago standard
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Figura32: Area delle opzionidi biopsiacon approccio con ago laterale
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3.6 Rimozione dei componenti principali

3.6.1  Modulo di controllo per biopsia
Per rimuovereil modulo di controllo per biopsia dal modulo di guida per biopsia:

1. Scollegareil cavo del modulo di controllo per biopsia dal modulo di guida per
biopsia.
Sbloccareil blocco dellastaffa.
Rimuovere il modulo di controllo per biopsiadal modulo di guida per biopsia.

4. Riporreil modulo dicontrollo perbiopsiain un posto sicuro.

3.6.2 Modulo di guida per biopsia

Attenzione:
Per evitare danni o un allineamento non corretto relativi allo stadio della guida
dell'ago, prestare attenzione quando sisposta ilmodulo di guida per biopsia.

>

Attenzione:
Il modulo di guida per biopsia Affirm pesaca.7 kg (15 libbre). Quando sisposta
verificare che la presasulle maniglie sia bensalda.

>

Per rimuovere il modulo di guida per biopsiadal braccio a C del sistema Selenia
Dimensions:

1. Scollegareil cavodel modulo di guida perbiopsiadal braccio a C del sistema Selenia
Dimensions.

2. Afferrare con una mano una maniglia del modulo di guida perbiopsiae
contemporaneamente rilasciare le leve di blocco con I'altra mano.

3. Afferrarele duemaniglieesfilareil modulo di guida per biopsia dalle fessure del
braccioa Cdel sistema Selenia Dimensions.

4. Riporreilmodulodiguida perbiopsia eil modulo di controllo per biopsia in un
luogo sicuro. Verificare di aver posizionato1'unita appoggiandola sul retro (ganci in
basso).
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3.7 Base diappoggio da tavolo per il sistema Affirm

Attenzione:
Labase diappoggio da tavolo peril sistema Affirm non é intesa per applicazioni
mobili.

Per collocareil sistema per biopsia Affirm sullabase di appoggio opzionale, fare
riferimento alla figurache segue.

1. Spostareil montante del dispositivo ela guida dell'agonella posizione superiore pitt
alta, comeillustratonellafigura A.

2. Scollegareil cavo del modulo di guida per biopsiadal braccio a C del sistema Selenia
Dimensions.

3. Rimuovere dal sistema Selenia Dimensionsil modulo di guida per biopsia Affirmed
eventualmente il modulo di controllo per biopsia, se collegato.

& Attenzione:
Perevitare danni o un allineamento non corretto relativi allo stadio della guida
dell'ago, prestare attenzione quando sisposta il modulo di guida per biopsia.

& Attenzione:

Il modulo di guida perbiopsia Affirm pesaca.7 kg (15 libbre). Quando sisposta
verificare che la presasulle maniglie sia bensalda.

4. Collocareil sistema Affirm sullabase di appoggio da tavolo, comeillustratonella
figura B.

Figura 33: Base di appoggio da tavolo per sistema Affirm
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3.8 Valigetta di stoccaggio per braccio laterale

Il bracciolaterale viene fornito conuna valigetta di stoccaggio che permette di conservare
in sicurezza tuttii componenti del bracciolaterale. Ancheil fantoccio QAS del braccio
laterale viene conservato nella valigetta di stoccaggio. Per proteggere l'apparecchiaturae

garantire la precisione dello strumento, conservare sempreil bracciolaterale eirelativi
componenti nell'apposita valigetta.

Figura 34: Braccio laterale e valigetta di stocaggio
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Capitolo 4 Interfaccia utente — Modulo di controllo per
biopsia

41 Schermate del modulo di controllo per biopsia

411 Schermata iniziale

Nella schermata iniziale Home sono visualizzati il nome oleiniziali dell'utente che esegue
l'accesso ed eventualimessaggi di errore. Il pulsante Go (Vai) consente di visualizzare la
schermata Target Guidance (Guidaal target).

Affirmr

Figura 35: Schermata iniziale

Legenda dellafigura

1. Area delllD utente

2. Pulsante Go to Target Guidance
(Vai a Guida al target)

3. Area dei messaggi di errore
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41.2 Schermata Target Guidance (Guida al target)

La figura seguenteillustrala schermata principale del modulo di controllo per biopsia.
La schermata mostrala posizione corrente del dispositivo per biopsia, le coordinate del
targetselezionato ela differenzatra le due posizioni sugli assicartesiani.

I pulsantinella schermata Target Guidance (Guidaal target) consentono di visualizzare la
schermata precedente (numero 3), la schermata di selezione del target (numero 2) ela
schermata dello spostamento motorizzato del dispositivo per biopsiasugli assi X e Y
(numero 1), nonché di selezionare la modalita braccio a C o stereo per la rotazione del
braccioa C(numero5)e di disattivare un segnale acustico (numero 7).

Nell'area di visualizzazione (numero 4) della schermata Target Guidance (Guidaal target)
sono visualizzati la differenza tra la posizione attuale del dispositivo per biopsia ele
coordinate del target, lo stato del sistema (numero 10), il dispositivo per biopsiainstallato
sul sistema (numero 8) ei marginidi sicurezza (numero9).

Guida al target /

Target: Posiz. iniz. sinistro —
X(mm) |[Y(mm) |Z(mm)
Attuale: -25.0 1 45.0 |90.0

Target: -25.0 | 45.0 |90.0

Pronto

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margini di sicurezza (mm)

x50 |v[1a9 |z[80.0
I

8 o

Figura 36: Schermata Target Guidance (Guidaal target)
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Legenda dellafigura

Vai alla schermata Jog Mode (Modalita avanzamento a scatti)
Vai alla schermata Select Target (Selezione target)
Per visualizzare la schermata precedente

Informazioni sul target

I

Commutazione fra modalita braccio a C o stereo (quando il
sistema e impostato sulla modalita stereo braccio a C manuale).

o

Questo pulsante e grigio e disabilitato.

7. Disattivare o attivarel'audio (quando si verifica un guasto del
sistema, sul pulsante & visualizzata un'icona e si attiva un allarme
acustico. Fare riferimento a Pulsante Audio a pagina 44).

8. Dispositivo per biopsia selezionato
9. Margini di sicurezza

10. Statodel sistema

Nota
Le celle X, Y e Znella schermata possono cambiare colore quando le coordinate del
target variano. Fareriferimento a Celle colorate nelle schermate a pagina43.

Target: Home Right
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: 25.0 |45.0 90.0
Target: [25.0 |45.0 |90.0
Diff: 3.0 0.0 0.0

Lat X: 40.0

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z| 593 |

Figura 37: Schermata Target Guidance (Guidaal target) per il braccio laterale

Quandoil bracciolaterale e installato, la schermata Target Guidance (Guidaal target)
include un campo peril valore Lat X.

Il pulsante grigio disattivato sullato destro dello schermo diventail pulsante Lateral
Arm Mounting Side (Lato di montaggio del bracciolaterale) (numero 6 nellafigura
precedente). Il pulsante Lateral Arm Mounting Side (Lato di montaggiodel braccio
laterale) sul lato destro dello schermo mostra il lato di approccio per la biopsia. Premere
il pulsante Lateral Arm Mounting Side (Lato di montaggio del braccio laterale) per
tornare alla schermata Confirmation (Conferma) peril lato di montaggio del braccio
laterale.
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Celle colorate nelle schermate

Celle verdi

Quando tuttele celle Diff sono verdi, il dispositivo per biopsiasi trova nella posizione
corretta peril target selezionato. Quando il dispositivo per biopsia viene azionato, il
targetsi trova al centro dell'apertura del dispositivo.

Guida al target

Target: Posiz. iniz. sinistro
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Attuale: -25.0 |45.0 |90.0

Target: -25.0 [ 45.0 [90.0

Pronto

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margini di sicurezza (mm)
X[ 50 |v[149 |z 800 |

Celle gialle e rosse

Figura 38: Celle Differenziale verdi

7an
v,

Guida al target

Target: 1di1
X(mm) |[Y(mm) |Z(mm)
Attuale: 45.0 | 80.0

Target: 43.0 90.0

Diff: 0.0 | 0.0

Eviva 99 x 13cm, 20mm

Margini di sicurezza (mm)

x-v\14.9 z|80.0 |

CEP GRD

Figura 39: Celle gialle e rosse

* Giallo:indica cheil dispositivo per biopsia e nella posizione corretta per quell'asse
ma deve essere spostato alla posizione Z finale. Quando il dispositivo per biopsiasi
trova nella posizione Z finale, la cellagialladiventa verde.

* Rosso:indica un problema con un margine di sicurezza. Viene visualizzatoil
pulsante Audio eil sistemaemette segnali acustici ripetuti. Eseguire la regolazione
per l'asse contrassegnato dalrosso. Quando la cella non e piti rossa, il dispositivo e
posizionato entroilimiti di sicurezza.
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Pulsante Audio

I pulsante Audio e attivo quando si é verificato un guasto del sistema. Quandoil
pulsante Audio e visualizzato, e possibile controllarel'audio del sistema relativo agli
allarmi e agli spostamenti del motorino del dispositivo per biopsia.

Tabella 5:Uso del pulsante Audio

Audio

Figura 40: Allarmi acustici
attivati

Quandoun margine di sicurezza viene violato, viene
visualizzata questa icona di silenziamento eil sistema
emette un segnale acustico ripetuto.

Per interrompereil segnale acustico, premereil
pulsante Audio. Tutti i segnali acustici del sistema
vengono disattivati el'iconasul pulsante cambia.

Quandola violazione del margine di sicurezza viene
corretta, l'icona sul pulsante scompare.
Se il pulsante viene premuto el'errore di sistemanon

viene corretto entro due minuti, gli allarmi acustici del
sistema si attivano automaticamente.

Figura41: Allarmi acustici
disattivati

Quando sul pulsante Audio e visualizzata questa
icona, e possibile attivareisegnali acustici del sistema.
Per attivareisegnali acustici del sistema, premere
questo pulsante.

Se il pulsantenonviene premuto, i segnaliacustici del
sistema si attivano automaticamente entro due minuti
dalla visualizzazione di questa icona.
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4.1.3 Schermata Modalita avanzamento a scatti

Questa schermata consente di sovrascrivere manualmente le coordinate dilocalizzazione
del target del modulo di guida per biopsia. I pulsanti freccianellaschermata Jog Mode
(Modalita avanzamento a scatti) consentono di modificare il valore di avanzamento a
scatti delle coordinate X e Y. Altri pulsanti in questaschermata consentono di passare
alla schermata Target Guidance (Guidaal target) (numero 5) e di disattivare (numero 7)il
segnaleacustico che viene emesso quando si verificaun problema con un margine di
sicurezza.

Nell'area di visualizzazione (numero 4) della schermata Jog Mode (Modalita avanzamento
a scatti) sono visualizzatila differenzatra la posizione attuale del dispositivo per biopsia
e le coordinate del target, lo stato del sistema (numero 10), il dispositivo per biopsia
installato sul sistema (numero 8) ei margini di sicurezza (numero9).

Avvertenza:

Le celle rosse indicano un problema con un margine di sicurezza. Se si
continua, possono verificarsi lesioni alla paziente o danni
all'apparecchiatura. Eseguire le necessarie regolazioni per tornare entro i
limiti di sicurezza.

Modalita incrementale /

B Target: Posiz. iniz. destro —
Z(mm)
45.0 |90.0

90.0

Attuale:

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margini di sicurezza (mm)

xi-v\ 19.2)Z| 83.1=\ k
o > o

Figura 42: Schermata Modalita avanzamento a scatti
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Legenda dellafigura

Informazioni sul target

N g e b=

Per visualizzare la schermata precedente

Per modificare il valore di avanzamento a scattidell'asse Y in direzione negativa
Per modificare il valore di avanzamento a scattidell'asse X in direzione negativa

Per modificare il valore di avanzamento a scattidell'asse Y in direzione positiva

Per modificare il valore di avanzamento a scatti dell'asse X in direzione positiva

Disattivare o attivarel'audio (Quando si verifica un problema, sul pulsante e

visualizzata un'icona e un allarme acustico si attiva. Per ulteriori informazioni

sul pulsante Audio fare riferimento a Pulsante Audio a pagina 44).

8. Dispositivo per biopsia selezionato

Margini di sicurezza

10. Statodel sistema

Jog Mode

Target: Home Right
X(mm) |Y(mm) [Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0) 45.0| 90.0
Diff:
Lat X: 40
READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm)

X| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Figura43: Schermata Jog Mode (Modalita avanzamento a scatti) per braccio laterale

Quandoil bracciolaterale e installato, la schermata Jog Mode (Modalita avanzamento a
scatti) include un campo peril valore Lat X.
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41.4 Schermata Select Target (Selezione target)

Questa schermata consente di selezionare un target diverso perla guida della biopsiae di
eseguire uno spostamento a unadelle posizioniiniziali I pulsanti nellaschermata Select
Target (Selezione target) consentono di visualizzare la schermata precedente (numero 1) o
la schermata Target (numero 2), nonché di eseguire uno spostamento alla posizione
iniziale sinistrao destra (numero 3 0 6).

Nell'area di visualizzazione (numero 4) della schermata Select Target (Selezione target)
sono visualizzate una o pit1 serie di coordinate del target. E visualizzato anche ilnome
del dispositivo per biopsia selezionato (numero 5).

Per spostareil dispositivo per biopsia a uno dei target visualizzati nella schermata

1. Premereuna delleicone delle coordinate del target oi pulsanti Home (Inizio).
Il sistema passaallaschermata Target Guidance (Guida al target).

2. Premeresenza rilasciare unacoppia di pulsanti di attivazione dei motorini destra o
sinistra sul modulo di controllo per biopsia. L'ago si sposta in posizione X e Y.

- Seleziona target

=

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figura 44: Schermata Select Target (Selezione target)

Legenda dellafigura

Per visualizzare la schermata precedente

Per visualizzare la schermata Target Guidance (Guida al target)
Per eseguire lo spostamento alla posizione iniziale sinistra
Coordinate del target

Dispositivo per biopsia

AR S N

Per eseguire lo spostamento alla posizione iniziale destra
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Nota
& Per avviareil movimento del motorino € necessario premere contemporaneamente
entrambi i pulsantidi una coppiadi pulsanti di attivazione dei motorini.

Select Target

E

No Device Selected

Figura45: Schermata Select Target (Selezione target) per braccio laterale

Quandoil bracciolaterale e installato, leicone delle coordinate del target nella schermata
Select Target (Selezione target) includono unariga peril valore Lat X.

I pulsante Lateral Arm Mounting Side (Lato di montaggio del braccio laterale) sul lato
destro dello schermo mostrail lato di approccio dell'ago perla biopsia. Premereil
pulsante Lateral Arm Mounting Side (Lato di montaggio del braccio laterale) per tornare
alla schermata Confirmation (Conferma) peril lato di montaggio del braccio laterale.
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Capitolo 5 Biopsia
5.1 Viste di biopsia

Nell'utilizzo con il sistema stereotassico Selenia Dimensions, le procedure di biopsia
richiedono viste stereotassiche, che sono immagini rilevate ad angoli di +15°e-15°.
Insieme, questeimmaginiformano unacoppiastereotassica. La parola "stereo"' nelle
procedure di biopsia si riferisce alle proiezioni a +15°e-15°.

Nell'utilizzo con il sistema di tomosintesi Selenia Dimensions, 'acquisizione
dell'immagine in tomosintesi viene effettuata per determinare le coordinate cartesiane
(X-Y-Z)in 3D dell'area di interesse.

5.1.1 Aggiunta di una vista di biopsia
Peraggiungere una vista dibiopsia:

1. Nellaschermata Procedure (Procedura), selezionare il pulsante Add View (Aggiungi
vista) per visualizzare la schermata Add View (Aggiungi vista).

iungi proiezione

= o
Convenz ‘ Tomo | TomoHD | Combo | ComboHD ‘ Contrasto 2D | Contrasto combo 2D | Biopsia 4 }
4 > Aggiungi
L A A A a : A A
NEXNEN:) (AW AN 3N 2
E = ‘ [ g = » o | Cancella
=iyl fl=el =l
STXLCC | STXLMLO | STXLML |STXLXCCL STXRMLO | STXRML | RXCCL =
A= AR b N\ 4 84 | 2 4 \ 6. Stereo -
f g / -
| h é Stereo Scout
< o G )
| LR BN FARNE S o= ®cr
LXCCM | STXLCV | SIXLLM | STXLTAN SIXRCV | SIXRLM | STXRTAN @i rai
(% A AIA & A INA O | py
| - e ‘ o @ Postviopsy Pair
=\ =] B )s .
(™7 \ y / @ Posiviopsy
STXLFB | STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB | STXRAT | STXRLMO | STXRSIO O
= = ostelip Pair
AN D n ¢ O
INVAIR &« & T
“ | LspECIME = RSPECIME @ Tomo Target
STX LISO N STX RISO N .
Tomo Post —E
¢ A o @ Tomo Ciip
— Indietro |
0 4 Senvice, Hologic ( Assist Hologit 0 25, 0 0 7 =
@ ) EEEE » "0y | @ e

Figura46: Scheda Biopsy (Biopsia) dellaschermata Add View (Aggiungi vista)

Legenda dellafigura

Protesi spostata
Modificatori di vista stereotassica

Modificatori di vista di tomosintesi

@

Icona del cestino

MAN-04739-701 Revisione 002 Pagina 49



Guida dell'utente del sistema di guida per biopsia mammaria Affirm
Capitolo 5: Biopsia

2. Selezionarela scheda Biopsy (Biopsia).

3. Selezionarela vista, quindi un modificatore della vistadal riquadro destro della
schermata.

Nota

/¥\ Imodificatoridivista dibiopsiastereotassica e tomosintesi vengono visualizzati solo
quandoil sistema dispone di licenze per tomosintesi e biopsia.

4. Selezionareil pulsante Add (Aggiungi). Un'immagine in miniatura per ciascuna vista
selezionata viene visualizzata nella parte inferiore della schermata.

Perrimuovere una vista di biopsia:

* Per rimuovereuna singola vistadall'elencoaggiunto, nel riquadro inferiore dello

schermo selezionarel'anteprima della vista, quindi selezionarel'icona Trash Can
(Cestino).

Per rimuovere tutte le viste dall'elenco aggiunto, selezionare il pulsante Clear
(Cancella).
5.1.2 Come modificare una vista di biopsia

Per assegnare unavista diversa a un'immagine usare la schermata Edit View (Modifica
vista).

Biopsy”Patient: Modifica proiezit

£y 3 3 A ¢ ¢ & €
277 I A = == M N A TR =
sxice | soamo | s | smoxc sxnce | sowio | st | smomco on
“ﬁ\ “f%\ F)\\ Q wf‘&\ /f ”Xl ({ Stereo
== . ™ e P L P
= B 13 = = ol 41 =< Stereo Scout
soxoxcom | smxcv | sxum | soxoan sxmxcem | sxrov | sooum | srxrman (@ stereo Pair
A A A 2 A I3 Vs 7 Prefire Pair
‘ﬁ A All A ﬁ\ @ \ || [A o
\= | & = 3 =/ e “ ” @ Postire Pair
& & @ Postoiopsy Pair
sxirs | sociar | stxumo | smas sxnrs | stxnar | soawo | soomsio
@ Postiopsy
~ ) A 2
@ Postip Pair
D 4 @ Poscip
sxuso striso

Indietro |

0 o Service, Hologic ( Assistenza Hologic ) T J 25 o [ g] 0 ] @ o3l I
Figura47:Schermata Edit (Bzopsy) View (Modifica vista di biopsia)
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Permodificare unavista:

1. Selezionarel'anteprima dellavista di un'immagine esposta nella schermata Procedure
(Procedura).

2. Selezionareil pulsante Edit View (Modifica vista) per accedere alla schermata Edit
View (Modifica vista).

3. Selezionarela vista, quindiimodificatori dellavista dalla parte destradella
schermata.

4. Selezionareil pulsante Salva.

5. Quando viene visualizzata la finestra di dialogo Update Successful (Aggiornamento
riuscito), selezionareil pulsante OK.

5.2 Modalita stereobraccioa C

Acquisireleimmagini stereotassiche in modalita stereo braccio a C automatica o stereo
braccioa Cmanuale. Selezionare la modalitastereo braccio a C dalla stazione di
acquisizione (fareriferimento a Selezione della modalita stereo braccio a C per'acquisizione

dell'immagine a pagina 53).

5.21 Rotazione del braccio a C nelle modalita stereo braccio aC

Larotazione del braccio a C perl'acquisizione dell immagine stereotassica e diversa nelle
modalitastereobraccioa Cautomaticaemanuale.

Nota

Al Il movimento verticale e la rotazione del braccio a C sono disabilitati quando si applica
forza di compressione. Un tecnico addetto all'assistenza puo configurare la forza di
bloccaggio da 22 newton (5 libbre) a 45 newton (10libbre).

In modalita stereo braccio a Cautomatica

In modalitastereo braccio a Cautomatica, nellaschermata Target Guidance (Guida al
target) non e visualizzato il pulsante Modalita stereo braccio a C.In modalitastereo
braccioa Cautomatica, il sistema consente automaticamente al braccio a C di spostarsi
indipendentemente dal braccio del tubo per acquisire leimmagini stereotassiche.
Quandosi premeil pulsante raggi X per iniziarel'acquisizione dell' immagine
stereotassica, il braccio del tubo si spostaautomaticamente nella prima posizionea 15°,
acquisiscel'immagine, quindi ruota nella posizionea 15° oppostae acquisisce anche tale
immagine.

Nota

& L'opzione che consente di posizionare il braccio del tubo perla prima immagine
stereotassica € accessibile dal menuStato sistema (fare riferimento Selezione della
modalita stereo braccio a C per 'acquisizione dell’immagine a pagina53). 1l braccio del tubo
ruota automaticamente nella posizione a 15° selezionata. Questa opzione e attiva in
entrambe le modalita stereo braccioa C.
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In modalita stereo braccioa Cmanuale

In modalitastereobraccio a C manuale, il pulsante Modalita stereo braccioa Ce
visualizzato nella schermata Target Guidance (Guidaal target). L'impostazione predefinita
€ Modalita stereo. Per una descrizione della funzione del pulsante, consultarela tabella
sottostante.

Nota

& Il pulsante Modalita stereo braccio a Cé visualizzato quandoil sistema e impostato in
modalitastereobraccioa Cmanuale. In modalitastereo braccio a Cautomatica, questo
pulsantenonviene visualizzato.

Tabella 6: Pulsante Modalita stereo braccioa C

Icona Descrizione della funzione

e Il bracciodel tuboruota eil braccioa Crimanein
posizione.

e Selezionarela modalita stereo per acquisireimmagini
Figura 48: Modalita stereo stereotassiche (quandoil sistema e impostato in modalita
stereobraccioa Cmanuale).

e Il braccioa Ceil bracciodel tubo ruotano insieme.

e Selezionarela modalita braccioa C per ruotaresiail
braccio a Csia il braccio del tuboa un nuovo angolo di
Figura49: Modalita posizionamento della paziente.
braccioa C

1. Dopoavereimpostatol'angolo di posizionamento della paziente (con la modalita
braccioa Cattiva), premereil pulsante Modalita stereo braccio a Cnella schermata
Target Guidance (Guida al target) per impostare il braccioa Cin modalitastereo.

Ruotareil braccio del tubonella prima posizionea 15°.
Premereil pulsanteraggi X e acquisirela primaimmaginea 15°.

Ruotareil braccio del tubonella posizionea 15° opposta.

A

Premereil pulsanteraggi X e acquisire]'immagine a 15° opposta.

Nota
& Tenere premutoil pulsante raggi X finché'esposizione nonsiinterrompe. Un segnale
acusticoindicachel'acquisizione dell'immagine e stata completata.
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5.2.2 Selezione della modalita stereo braccio a C per I'acquisizione
dell'immagine

Tabella 7: Selezione dellamodalita stereo braccio a C

1. Selezionarel'icona distato del
sistema. J @

Figura 50: Icona di stato del sistema

2. Selezionare System Defaults
(Impostazioni predefinite sistema)nel DEs=talis

menu System Status (Stato sistema). Cancella tutti gli errori

Tubo raggi X, 0 gradi

Tubo raggi X, -15 gradi

Tubo raggi X, +15 gradi
Diagnostica di sistema ...

T Impostazioni predefinite sistema ...

Informazioni su ...

Figura 51: Menu Stato sistema

3. Sceglierela scheda Biopsy (Biopsia)
nella schermata System Defaults
(Irnpostazioni predeﬁnite sistema). ‘Valori predefint di compressione| Generawre‘ Biopsia L
4. Selezionare Automaticao Manuale | wodais Awia

nella sezione Modalita. s [
- + = +

Figura 52: Schermata Impostazioni
predefinite sistema
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5.3

SchedaBiopsy (Biopsia)

v T I
Generatore‘stmmenu Biopsia |C | f

Biopsy, Patient: Stereo Biopsy, RCC
/-

LY

Dispositvo
ATEC 12gx12cm, 20mm

] M atesa X:-5,1Y:48,22:206 (@)
Q Area biopsia

Multi-Pass

o] st .,

Stereo Biopsy, RCC ]
al

1l

[

«

Agg. slemento

Aggiungi
procedura

Aggiungi
proiezicne

Modifica
proiezione

Gruppi destin
None

Destinazione

Archivia /
Esporta

Stampa

Chiudi paziente

6

0 @ Serics. Hologic (Assistenza Hologic)

T 0 @ ZS}QJ\O ggo \1@

Figura 53: Scheda Biopsia

£ 154230

Legenda dellafigura

Pulsanti funzione
target

Area delle opzioni per
biopsia

Selezionando la scheda Biopsy (Biopsia) vengono visualizzate le opzioni per biopsia.
L'area dello schermo dedicata alle opzioni per biopsia contiene le informazioni suitarget
e sul dispositivo per biopsiainstallato sul sistema. I pulsanti posti sullasinistra di
quest'area consentono di inviarei target selezionati al modulodi controllo per biopsia.
Per informazionisulle funzionidei pulsanti e dei campi di dati nella scheda Biopsy
(Biopsia), fareriferimento allasezione Opzioni di biopsia a pagina55.

Pagina 54
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5.3.1  Opzioni di biopsia
I pulsanti presenti nell'area delle opzionidi biopsia comunicano leinformazionidel
targetal modulo di controllo perbiopsia. L'area a destra dei pulsanti mostra il targeteil
dispositivo per biopsiaselezionati.

: Device

B @a ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt

Legenda dellafigura

1. Pulsante Crea target

B— /Q { } 2. Pulsante Rifiuta target

3. Pulsante Invia target di

B— @ nuovo

4. Pulsante Proietta target

Pulsante Elimina target

B— @ Biopsy Area

— 6. Pulsante Sposta Z-Target
.l '0' in alto

7. Pulsante Sposta Z-Target
= in basso
15.0mm D Omm Iﬁl _m

| 8. Pulsante
Q}é Visualizza/Nascondi

—I_l—- 18.21mm target

9. Dispositivo

3.0mm

) . . . - 10. Serie di target
Figura 54: Pulsanti funzione e dati dellascheda Biopsy

(Approccio con ago standard)
Device .
lATEC 9gx14cm, 20mm - ] -a Legenda dellafigura

] 1. Pulsante Crea target

11. Indicatori di stato

@ 2. Pulsante Rifiuta target

Pulsante Invia target di
nuovo

4. Pulsante Proietta target

Pulsante Elimina target

Pulsante Sposta Z-Target
in alto

7. Pulsante Sposta Z-Target

—ii in basso

8. Pulsante
Visualizza/Nascondi
target

- 9. Dispositivo

m— ) ) ) ) 10. Serie di target
Figura 55: Pulsanti funzione e dati dellascheda Biopsy

. 11. Indicatori di stato
(Approccio con ago laterale)
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Legenda dellafigura

1. 1l pulsante Crea targetassegnauno o pill punti targete crea un'appositaiconadi
bersaglionellaserie di target (numero 10). Dopo aver assegnatoil target, fare clic di
nuovo sul pulsante per accettarlo e trasferirne le coordinate al modulo di controllo
per biopsia.

2. Il pulsante Rifiuta target rimuoveil target selezionato dall'elenco diicone dei target,
sempre chetale targetnon sia ancorastato accettato.

3. Inviatargetdi nuovoinvia nuovamentele coordinate del target selezionato al
modulo di controllo per biopsia.

4. Proietta targetconsente di visualizzareil target selezionato su unacoppia
stereotassica aggiuntivanellaschermata Anteprima.

5. 1l pulsante Elimina targeteliminail target selezionato dall'elenco diicone dei target,
sempre che tale targetnon sia ancorastato accettato.

6. SpostatargetZ in alto consente di allontanarela posizione finale dell'ago dalla
piattaformadiappoggio dellamammellae di spostareil grafico dellalesione versoil
basso.Ivalori dei margini di sicurezza cambiano di conseguenza.

7. SpostatargetZinbassoconsentediavvicinarela posizione finale dell'ago alla
piattaformadiappoggio dellamammellae di spostareil grafico dellalesione verso
I'alto.I valori dei marginidi sicurezza cambiano di conseguenza.

8. 1l pulsante Visualizza/Nascondi target consente di visualizzare onascondere tutte le
icone dei target presenti nella lista di target.

9. Nel campo Dispositivo e visualizzato il nome del dispositivo per biopsia collegato
chee stato selezionato dal relativo elenco a discesa.

& Avvertenza

Se nella scheda Biopsy (Biopsia) viene selezionato un dispositivo diverso dal
dispositivo effettivamente installato nel sistema, possono verificarsi lesioni
alla paziente.

Nota

/¥\  Seildispositivo perbiopsiain usonon ¢ presente nel menu a discesa, rivolgersi
all'assistenza tecnica. Un tecnico dell'assistenza deve immettere le specifiche del
dispositivo.
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10. I pulsante Serie di target visualizza tutti i target per biopsia assegnati e/o accettati
durante la sessione corrente. E possibile generare molteplici target purché il totale di
tutti i punti targetnon superi sei. Utilizzarei tasti frecciaa destra e sinistra per
spostarsinellaserie di target se necessario.

a. Targetl- Il numero "1"indicailnumero di target assegnato e accettato (in base
all'ordinein cuiitargetsonostati creati). Un bordo di colore giallo intorno al
targetindica chesi tratta di un targetattivo pressoil modulo di controllo per
biopsia.Seil mirino ricopre un singolo punto significa che si tratta di un target
monopunto. Un asterisco (*) indicachele coordinate del target sono state
modificatein un secondo momento presso il modulo di controllo per biopsia.

b. Target2 - Il numero "2"indicailnumero di target assegnato e accettato (in base
all'ordinein cuiitargetsonostati creati). Seil mirino ricopre molteplici punti si
tratta di un target multipunto generato con la funzione per passaggi multipli
Multi-Pass (si veda la sezione Localizzazione della lesione usandola funzione Multi-
Passapagina61).

c. Targetvuoto- L'assenza di un numeroindica chele coordinate sonostate
assegnate ma nonaccettate, cioe I'utentenonha ancorafatto clicunaseconda
volta sul pulsante Crea target. Se il mirino ricopre un singolo punto significa che
si tratta di un target monopunto. Quandol'icona di bersaglio appare premuta, il
target corrispondente e quello attivo nell ‘interfaccia utente.

Nota

/¥\  Lecoordinatevisualizzate sull'iconadiun target Multi-Pass rappresentano il punto
centrale. Fare clic con il pulsante destro del mouse sull'icona del target e tenere premuto
per visualizzare le coordinate di tutti i punti.

11. Gliindicatori di stato mostranoidatirelativi alle distanze:

o ladistanza trala piastraper biopsiaela parte alta dell'apertura;
e ladistanza del targetdal centro dell'apertura;

e ladistanza dallapuntadell'ago (dopol'azionamento)alla piattaforma di
appoggio della mammella;

e ladistanza trala piastraperbiopsiaela punta dell'ago.

Il colore dei campi diindicazione della distanza varia con il movimento dell'ago:
e violaindica chesipu0 procederein sicurezza;
e rossoindicachelecoordinate attuali superanoil margine di sicurezza;

e gialloindicachecisitrova in prossimitadel limite di sicurezza.

Nota
/v\  Perattivareun targetai sensi del sistema Affirm, selezionare un'icona target dallaserie di
targete fare clic sul pulsante Resend (Invia di nuovo).
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5. Localizzazione stereotassicadellalesione

4
A
A
A
A

A

Nota
E possibile usare lo strumento Zoom [nella scheda Tools (Strumenti) o sul pulsante
Visualizza pixel effettivi] per ingrandirel'area di interesse di un'immagine.

Nota
Se idati di esamenell'immagine bloccanoil rilevamento della lesione, fare clic sull'icona
InformazioninellaschedaTools (Strumenti) pernasconderei dati.

Nota
Assicurarsi cheil dispositivo di biopsia siaal di fuori dell'area di acquisizione delle
immagini.

Nota

La precisione complessiva dellalocalizzazione corrisponde alla precisione di
localizzazione combinata del modulo di guida per biopsia e del dispositivo per biopsia.
Quandosiusa il dispositivo per biopsia, la deviazione massimadalla coordinata target
non superera i2 mm su entrambiilati.

1. Scegliereil pulsante Accept (Accetta) per salvareleimmagini stereotassiche.

Nota
Il rappresentante dell'assistenza di zona ein grado di configurare il sistema per
l'autoaccettazione di nuove immagini.

Fareclicnell'areadiinteresse della lesione in una delleimmaginistereotassiche.

Fareclicsull'altra immagine stereotassica, quindi nell'area di interesse dellalesione.

4. Scegliereil pulsante Crea target per salvareil target. Alla creazione di ogni nuovo

target, la serie di target attiva viene automaticamente trasmessaal modulo di
controllo per biopsia.

5. Ripeterela procedura per creare target multipli (massimo sei).

Nota

Il target visualizzatonellaschermata Target Guidance (Guida al target) del modulo di
controllo per biopsiael'ultimo target creato. Il target ola serie di target visualizzati
nella schermata Select Target (Selezione target) rappresentano l'ultimo target ol'ultima
serie di target inviati al modulo di controllo per biopsia.

Nota
Per localizzare unalesione € anche possibile utilizzare lo scannogramma preliminare e
una delleimmagini stereotassiche.
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5.4.1 Verifica della posizione del dispositivo per biopsia
1. Selosidesidera, acquisireleimmagini preazionamento necessarie peridentificarela
corretta posizione dell'ago.
* Verificarela posizione dell'ago.
* Eseguireleregolazioni eventualmente necessarie.
Se applicabile, azionareil dispositivo per biopsia.
Se opportuno, acquisire leimmagini post-azionamento.
* Verificarela posizione dell'ago.
* Eseguireleregolazioni eventualmente necessarie.
Se del caso, acquisirei campioni con il dispositivo per biopsia collegato.

Eventualmente, acquisire leimmagini post-procedurali.

5.5 Localizzazione dellalesione con tomosintesi

Per la localizzazione dellalesione tramite procedure guidate dalla tomosintesi sono
necessarie lelicenze di sistema per la tomosintesiela biopsia.

Nota
/W\  Assicurarsicheil dispositivo perbiopsiasiaal di fuori dell'areadi acquisizione delle
immagini.

Nota

& La precisione complessiva dellalocalizzazione corrisponde alla precisione di
localizzazione combinata del modulo di guida per biopsia e del dispositivo per biopsia.
Quandosiusail dispositivo per biopsia, la deviazione massima dalla coordinata target
non supererai2 mm suentrambiilati.

1. Acquisirel'immagine targetin tomosintesi (scannogramma preliminare).

* Seilsistema eimpostato sull'accettazione automatica, viene riprodotto
brevemente un video del filmato target in tomosintesi (scannogramma
preliminare), quindi il sistema accetta automaticamente l'immagine.

* Selafunzionediaccettazione automatica noneéimpostata, il filmato si arresta
dopo due passaggiattraversoil piano di sezionamento (oppure se viene premuto
il pulsante Accept (Accetta) prima del termine dell'esecuzione del secondo cidlo
di filmato).

2. Conlarotellina del mouse, scorrere le sezioni del target in tomosintesi
(scannogramma preliminare) per individuare la vista pit1idonea della lesione.
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3. TFareclicsullalesione.
* Nell'indicatore di sezione, appare un trattino accanto alla sezione selezionata.
* IvaloriX,Y e Zper il target vengono determinati automaticamente nell'areain
cuisifaclic.
4. Scegliereil pulsante Crea target persalvareil target. La serie di targetattiva viene
automaticamente trasmessa al modulo di controllo per biopsia.

5. Ripetereipassaggida?2 a4 percreare target multipli(massimo sei).

Nota

& Il target visualizzatonellaschermata Target Guidance (Guida al target) del modulo di
controllo per biopsiael'ultimo target creato. Il target o la serie di target visualizzati
nella schermata Select Target (Selezione target) rappresentanol'ultimo targetol'ultima
serie di target inviati al modulo di controllo per biopsia.

5.5.1 Verifica della posizione del dispositivo per biopsia

1. Selosidesidera, acquisireleimmagini preazionamento necessarie peridentificarela
corretta posizione dell'ago.
* Verificarela posizione dell'ago.
* Eseguireleregolazioni eventualmente necessarie.
Se applicabile, azionareil dispositivo per biopsia.

3. Seopportuno, acquisire leimmagini post-azionamento.
* Verificarela posizione dell'ago.
* Eseguireleregolazioni eventualmente necessarie.
Se del caso, acquisire i campioni con il dispositivo per biopsia collegato.

Eventualmente, acquisire leimmagini post-procedurali.

5.5.2 Proiezione dei target sullo scannogramma preliminare post-
tomografico

Per proiettarei target dal target tomografico (scannogramma preliminare)
preazionamento al target tomografico (scannogramma preliminare) post-azionamento,
attenersi alla seguente procedura:

1. Selezionarel'anteprima del target tomografico (scannogramma preliminare)
preazionamento. L'immagine viene visualizzata nella metainferiore di una
schermata a 2 elementi sul monitor di visualizzazione delle immagini.

2. Selezionarel'anteprima del target tomografico (scannogramma preliminare) post-
azionamento. L'immagine viene visualizzatanella meta inferiore della schermataa 2
elementi.

3. Selezionareil pulsante Project Target (Proietta target) nell'area delle opzioni per
biopsia per visualizzarei target preazionamento sul target tomografico
(scannogramma preliminare) post-azionamento.
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5.6 Localizzazione della lesione usando la funzione Multi-Pass

Nota
/v\  LafunzioneMulti-Passnon edisponibile quando si utilizzail braccio laterale.

Nota

& La precisione complessiva dellalocalizzazione corrisponde alla precisione di
localizzazione combinata del modulo di controllo per biopsiae del dispositivo per
biopsia. Quando siusail dispositivo per biopsia, la deviazione massima dalla
coordinatatargetnon superera i2 mm su entrambii lati.

La funzione per passaggi multipli Multi-Pass consente all'operatore di generare
automaticamente fino a cinque punti target deviatiequidistanti daltarget originale (a
una distanzamassimadi 5 mm).

La funzione Multi-Pass puo essere usata conle immagini ottenute sia dalla biopsia
stereotassica che dallabiopsia di tomosintesi.

n Legenda dellafigura
Mulii-Pass 1 - Selezione della funzione Multi-Pass
@ 2 - Tre punti deviati
3 - Quattro punti deviati (impostazione

(2] 3] El predefinita)

] . 4 - Cinque punti deviati
5 - Distanze dei punti deviati
(l'impostazione predefinitae 3 mm)

Figura 56: Opzioni Multi-Pass

Nota
/M\  Assicurarsicheil dispositivo perbiopsiasiaal di fuori dell'areadi acquisizione delle
immagini.

1. Acquisireuna coppiadiimmagini stereotassiche o un'immagine di tomosintesi.

2. Individuarela zona diinteresse ai fini della lesione. Fare clic sullalesione, sulle due
immagine stereotassiche o sulla sezione ottimale di un'immagine di tomosintesi.

* Intornoal punto target viene visualizzato un mirino.
e IvaloriX, Y e Zperil target sonostabilitisullalesione.

* [Immaginiditomosintesi] Appare unalineanell'indicatore dellasezione accanto
alla sezione selezionata.
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3. Selezionareil pulsante Crea target. Viene visualizzata un'icona con le coordinate
targetnell'elenco di target.

Selezionare il pulsante Multi-Pass (Passaggi multipli).

Selezionare il numero di punti target deviati (tre, quattro o cinque) che si desidera
impostareintorno al punto centrale del target.

Figura 57: Quattro punti target deviati
intorno al punto centrale del target

Nota

/v\  Tenerepresente cheil punto centrale del target viene incluso nel conteggio totale di
punti target. Pertanto, se si scelgono ad esempio "quattro” punti deviati, il numero
totale di punti target sara cinque.

6. Selezionarea chedistanza debbaavvenirela generazione automatica dei punti
deviati a partire dal punto centrale:2 mm, 3 mm (impostazione predefinita), 4 mm o
5mm.

Figura 58: Punti deviati postia 3 mm

Figura 59: Punti deviati postia 5 mm
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Il mirino usato peril target cambia a seconda cheil target sia selezionato o
deselezionato. Fare riferimento alle figure seguenti.

O HOC

Figura60: Target  Figura 61: Target Figura 62: Target Figura 63: Target
monopunto monopunto Multi-Pass Multi-Pass
selezionato deselezionato selezionato deselezionato

7. Selezionareil pulsante Crea target per accettareil target Multi-Pass. Il target diventa
il target attivonella serie di targete lerelative coordinate sono inviate al modulo di
controllo per biopsia.

Nota

/#\  Lecoordinatevisualizzate sull'iconadiun target Multi-Pass rappresentano il punto
centrale. Fare clic e tenere premuto sull'icona del target per visualizzare le coordinate di
tutti i punti.

Nota

& Si possono generare fino a sei puntitargetal contempo. Man mano che il numero di
punti targetaumentanellaserie di target che si sta creando, le opzioni Multi-Pass
cambiano per rifletterei punti target disponibili per1'assegnazione. Ad esempio, si
suppongadi avere un target monopunto che e gia stato creato, in questo casosolole
opzioni "tre" e "quattro” di Multi-Pass saranno disponibili per i punti deviati. Questo
perchéipunti deviati "tre" e "quattro” sono gli unici due che permettono di generare un
numero di punti tale per cuiil totalenon superi sei.

8. L'ordine con cui viene eseguitala biopsia dei punti target e il seguente:
* Il numero visualizzato in basso a destra del cerchio del mirino indical ordine
trale varie serie di target; il primo targete etichettato"1",il secondo "2" e cosi
via. Fareriferimento alla figura seguente.

Figura 64: Ordine con cui viene eseguita la biopsiadelleserie di target
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* Nell'ambito di un target Multi-Pass si comincia con il punto centrale, quindi
cisisposta partendo dalla posizione ore 12 procedendo in senso antiorario
daun punto all'altro. Fareriferimento alle figure seguenti.

Figura 65: Ordinedella Figura 66: Ordinedella Figura 67: Ordinedella

biopsia conun biopsia con un target con biopsia con un target
target con tre punti quattro punti deviati con cinque punti
deviati deviati

9. Controllarela posizione del dispositivo per biopsia (fare riferimento alla sezione
Verificadella posizione del dispositivo per biopsia a pagina59). Senecessario, osservare i
target sugli scannogrammi preliminari post-tomosintesi (fare riferimento alla sezione
Proiezione dei target sullo scannogramma preliminare post-tomografico a pagina 60).

5.7 Dopo la biopsia

1. Applicareun markeral sito di biopsia, selosi desidera.
2. Allontanareil dispositivo per biopsia dallamammella.

3. Acquisireleimmagini secondo necessita.
4

Rilasciarela compressione.

Pagina 64 MAN-04739-701 Revisione 002



Guida dell'utente del sistema di guida per biopsia mammaria Affirm
Capitolo 5: Biopsia

5.8 Stampadelle immagini stereotassiche

Se siselezionauna coppia stereotassica dalla zona delle miniature dellaschermata Print
(Stampa), i pulsantidella modalitaimmagine cambiano. Per istruzioni sull'uso della
schermata Print (Stampa), consultarela Guida dell’utente del sistema Selenia Dimensions.

* Selezionareil pulsante-15 per visualizzare I'immagine stereotassica nellazona di
visualizzazione.

* Selezionareil pulsante+15per visualizzarel'immagine stereotassica nella zona di
visualizzazione.

* Selezionareil pulsante centrale per creare una pellicola orizzontale 2-up con
I'immagine+15gradiin alto e quella -15 gradi in basso.

Name : New GCB Biops ID : 23423412

Auto Conv |

Auto Tomo

Reset '

Properiies

Printer Info
Options i

Printer [Dyview (1001) -]
Size Automatic
Film Orientation Portrait

Stereo Biopsy, RCC
DH l“l

| 5

L Back

U [ e e e e — R ggu ] Q@ SRR
Figura 68: Schermata stampa coppia stereotassica

Print
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Capitolo 6 Controllo di qualita
6.1 TestQAS

Eseguire questo test ogni volta cheil sistema verra utilizzato per confermamela
precisione. Registrareirisultatiin Elenco di controllo del test OAS a pagina 85.

Nota

/¥\  Periltest QAS, e possibile utilizzarela modalita stereo braccioa Cautomatica ola
modalitastereobraccioa C manuale. Per ulteriori informazioni su queste modalita,
consultare Modalitastereo braccioa C a pagina 51.

6.1.1 Test QAS per approccio con ago standard

& Attenzione:

Se si utilizza un fantoccio QAS con ago, non estenderel'ago a meno che non sia
fissato almodulo di guida per biopsia e quest'ultimo non sia installato sul braccioa
C

1. Verificare cheil sistema Affirm siainstallato correttamente e che tutte le piastre siano
staterimosse.
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2. Sulla stazione di acquisizione, nellaschermata Select Patient (Seleziona paziente),
selezionareil pulsante Admin (Amministrazione).

3. Nella schermata Admin (Amministrazione) selezionareil pulsante QAS.

Procedure Controllo qualita

° D " B° I AR 140057

Figura 69: Schermata Admin (Amministrazione) con il test QAS visualizzato

(0] @ Manager, Tech ( Manager)

4. Nellaschermata QAS selezionarela scheda Biopsy (Biopsia). Assicurarsi chenel
campo Device (Dispositivo) venga visualizzato Affirm QAS (QAS Affirm).

Generatore | Strumenti|| Biopsia | Contrasto‘

Dispositivo 1
Affirm QAS -

Figura 70: Campo Dispositivonella scheda
Biopsy (Biopsia)
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5. Collegareil fantoccio QAS. (Seil fantoccio QAS siavvale di un ago, estenderlo
completamente.)

6. Premeresenza rilasciare unacoppia di pulsanti di attivazione dei motorini destra o
sinistra sul modulo di controllo per biopsia. Il fantoccio QAS si sposta
automaticamente nelle posizioni X e Y preprogrammate.

7. Girarela manopoladiavanzamento/retrazione del dispositivo per biopsiafinché non
viene visualizzato "0,0" sullalinea del differenziale in tutte e tre le colonne del
modulo di controllo per biopsia.

8. Nella schermata QAS selezionare la modalita di esposizione manuale, 25 kV,30 mAs,
filtroRodio. Se il fantoccio QAS utilizzaun ago, nellaschermata QAS selezionare la
modalitadiacquisizione manuale, 25 kV, 10 mAs, filtro Rodio.

9. Acquisireun'immagine e accettarla come prima vistanella procedura. Sinoti chela
funzione di autoaccettazione none abilitata durantela procedura QAS e chela
localizzazione sul fantoccio QAS avviene automaticamente.

10. Scegliereil pulsante Crea target perinviareil targetal modulo di controllo per
biopsia. Verificare chele coordinate del target siano entro+1 mm daivalori X, Y e Z
come mostratonellariga dei valori del differenziale del modulo di controllo per
biopsia.

Avvertenza

Seivalori delle coordinate non sono entro +1 mm, rivolgersi all'assistenza
tecnica. Non tentare diregolare il sistema. Non usare il sistema Affirm per
eseguire una procedura bioptica finché1'Assistenza tecnica non indica che il
sistema é pronto perl'uso.

Avvertenza

I problemi devono essere risolti dall'operatore o da un tecnico dell'assistenza
prima di usare il sistema.

11. Ripetere quantoriportato ai punti 8 e9 per tutte le vistenon esposte.
12. Nella stazione di acquisizione selezionare il pulsante End QC (Fine CQ).

13. Sul modulo di controllo per biopsia, premere il pulsante Home Position (Posizione
iniziale) (destro o sinistro) per spostare il fantoccio QAS da un lato.

14. Rimuovereil fantoccio QAS.
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6.1.2 Test QAS per approccio con ago laterale

1.

Verificare cheil sistema Affirm siainstallato correttamente e che tutte le piastre siano

staterimosse.

Sulla stazione di acquisizione, nellaschermata Select Patient (Seleziona paziente),
selezionareil pulsante Admin (Amministrazione).

Nella schermata Admin (Amministrazione), selezionare il pulsante Lateral QAS

(QAS]aterale).

Procedure

=)

0 @ Manager, Tech ( Manager )

==
T

D' ly’ £° J) A@ 14:00:57

Figura 71: Schermata Admin (Amministrazione) cheillustra il test QAS del braccio laterale

4. Quandoil sistema loindica, installareil gruppo del bracciolaterale eil fantoccio QAS
del braccio laterale sul lato sinistro del sistema Affirm. Fare clic su OK.

Pagina 70
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5. Nella schermata QAS, selezionarela scheda Biopsy (Biopsia). Assicurarsiche nel
campo Device (Dispositivo) venga visualizzato Affirm Lateral QAS (QAS laterale
Affirm).

Generatore | Strumenti \ Biopsia |Contrasto‘

PRONTO
G s
¥ .

Figura 72: Campo Dispositivonella scheda Biopsia

6. Premeresenza rilasciare unacoppia di pulsanti di attivazione dei motorini destra o
sinistra sul modulo di controllo per biopsia. Il fantoccio QAS si sposta
automaticamente nelle posizioni X e Y preprogrammate.

7. Girarela manopoladiavanzamento/retrazione del dispositivo per biopsia finché non
viene visualizzato "0,0" sullalinea del differenziale in tutte e tre le colonne del
modulo di controllo per biopsia.

8. Spostareil gruppo del carrello del braccio laterale sul valore "Lat X" mostrato sul
modulo di controllo per biopsia (in genere questo valoree "100"). Peri valori usarela
scala superiore sulbraccio laterale.

9. Nellaschermata QAS selezionare la modalita di esposizione manuale, 25 kV,30 mAs,
filtro Rodio.

10. Acquisire un'immagine e accettarla come prima vistanella procedura. Sinoti chela
funzione di auto-accettazione non e abilitata durantela procedura QAS e chela
localizzazione sul fantoccio QAS avviene automaticamente.

11. Selezionareil pulsante Create Target (Crea target) perinviareil targetal modulo di
controllo per biopsia. Verificare chele coordinate del target siano entro+ 1 mm dai
valori X, Y e Znellariga dei valori del differenziale del modulo di controllo per
biopsia.

Avvertenza

Seivalori delle coordinate non sono entro +1 mm, rivolgersi all'assistenza
tecnica. Non tentare diregolare il sistema. Non usare il sistema Affirm per
eseguire una procedura bioptica finché1'Assistenza tecnica non indica che il
sistema é pronto perl'uso.

Avvertenza

I problemi devono essere risolti dall'operatore o da un tecnico dell'assistenza
prima di usare il sistema.
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12. Ripetere quanto riportato ai punti 9 e 10 per tutte le viste non esposte peril lato di
taleapproccio.

13. Spostareil gruppo del braccio laterale sul lato destro del sistema Affirm. Ripetere
quantoindicatoai puntida4all.

14. Nella stazione di acquisizione selezionare il pulsante End QC (Fine CQ).

15. Sul modulo di controllo per biopsia, premereil pulsante Home Position (Posizione
iniziale) (destro o sinistro) per spostareil fantoccio QAS da un lato.

16. Rimuovereil gruppo del bracciolaterale.

6.2 Calibrazione della geometria

La calibrazione della geometria e necessaria due volte]1'anno. Eseguire questa
calibrazione utilizzando il fantoccio per geometriain dotazione con il sistema.

6.2.1 Procedura di calibrazione della geometria

1. Verificare cheil fantoccio di calibrazione non sia danneggiato.

2. Selezionarela procedura Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry
Calibration (Amministrazione > Controllo qualita>Scheda Tecnologo > Calibrazione
della geometria) sulla stazione di acquisizione.

3. Selezionare Avvio.

4. Seguireleistruzionivisualizzate e assumerel'esposizione predefinita. Non
modificare le tecniche preselezionate.

5. Accettare l'immagine. Quando si visualizza il messaggio indicante il corretto
completamento della calibrazione della geometria, fare clic su OK.

6. Selezionare End Calibration (Termina calibrazione).
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Capitolo 7 Manutenzione e pulizia

7.1 Informazionigenerali

Prima di ogni esame pulire e passare un disinfettante su tutti i componentidel sistemae
gli accessori che vengono a contatto con la paziente.

7.2 Programma di manutenzione preventiva

Sistema di guida per biopsia Affirm

Tabelln 8: Programma di manutenzione preventiva per il tecnico radiologico

Pulirela piastra per biopsia con disinfettante dopol'uso.*

Pulirela piattaforma di appoggio della mammella con
disinfettante dopol'uso.*

Verificare chela piastra per biopsianon presentidanni X

prima dell'uso.

Verificare cheil fantoccio di calibrazione non presenti X

danni.

Verificare chenon vi siano cavi usurati o danneggiati X

prima dell'uso.

Verificare cheil sistema Affirm si blocchi in posizione. X

Verificare chele guide dell'ago siano installate X
correttamente prima dell'uso.

Verificare che tutti gli schermi siano illuminati. X

Eseguire le procedure QAS una volta al giorno prima di X
usareil sistema.

Calibrazione della geometria (fareriferimento a Calibrazione X

della geometria a pagina 72)
* Per un elenco aggiornato delle soluzioni detergenti consigliate rivolgersi all'assistenza tecnica.

Nota
/v\ Il programma di manutenzione preventiva peril tecnico dell'assistenzaériportatonel
manuale di servizio.
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Braccio laterale

Tabella 9: Programma di manutenzione preventiva per il tecnico radiologico

A ogni Ogni  Duevolte

Descrizione dell'intervento di manutenzione

utilizzo giorno  all'anno
Pulire tuttii componenti del bracciolaterale con un X
disinfettante dopol'uso.”

Assicurarsi che tuttiiblocchi ei comandi funzionino e si X
spostino correttamente.
Assicurarsi cheil braccio laterale e gli indicatoridi posizione X
non siano piegati.

Verificare cheil braccio laterale si blocchi in posizione sul X
sistema Affirm.
Ispezionarele guide dell'ago per controllarela forma, X
l'adattamento eil funzionamento.
Tuttii componenti:ispezionarel'’hardware per controllare X
chenon visiano parti allentate o mancanti.
Eseguire le procedure QAS una volta al giorno prima di X
usareil sistema.

Assicurarsi che tutte le etichette sianoleggibili e X
correttamente affisse.
* Per un elenco aggiornato delle soluzioni detergenti consigliate rivolgersi all'assistenza tecnica.
**Eseguirele procedure QAS dopol'installazione di un braccio laterale diverso.
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7.3 Puliziagenerale

Utilizzare un panno nonsfilacciato o un tampone e applicare un detergente liquido per
piatti diluito.

& Attenzione:

Utilizzare quantitaminime diliquidi detergenti.Iliquidinon devono fluire o
scorrere.

Se acqua e saponenonsono sufficienti, Hologic consigliauno dei seguenti detergenti:

* Soluzioneal 10% di candegginain acqua, con una parte di candegginareperibilein
commercio (normalmente 5,25% cloro e 94,75%acqua) enove parti d'acqua

* Soluzionedialcool isopropilico reperibile in commercio (70% vol. di alcool
isopropilico, non diluito)

* Soluzionedi perossido diidrogeno al 3% max

Dopo aver applicato unadi queste soluzioni, applicare del detergente per piatti diluito su
un tampone e pulirele parti a contatto con le pazienti.

Avvertenza:

Se una piastra viene a contatto con materiali che potrebbero essere infetti,
contattare il rappresentante peril controllo delle infezioni per eliminare la
contaminazione dalla piastra.

& Attenzione:
Per prevenire danniai componenti elettronici, non spruzzare disinfettante sul
sistema.

7.3.1 Pulizia dello schermo del modulo di controllo per biopsia

In commercio sonodisponibili molti prodotti perla pulizia degli schermi LCD. Accertarsi
cheil prodotto selezionato non contenga prodotti chimici aggressivi, sostanze abrasive,
candegginae detergenti che contengano fluoruri,ammoniaca e alcool. Attenersi alle
istruzioni del produttore.
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7.3.2

Prevenzione di possibili lesioni o danni all'apparecchiatura

Non utilizzare solventi corrosivi, detergentio lucidanti abrasivi. Scegliere un
detergente/disinfettante che non danneggi plastica, alluminio o fibra di carbonio.

Non utilizzare detersivi aggressivi, detergenti abrasivi, alcool con concentrazione elevata
o metanolo con qualunque concentrazione.

Non esporre parti dell'apparecchiaturaalla sterilizzazione a vapore o alle alte
temperature.

Impedirel'infiltrazione di liquidinei componentiinternidell'apparecchiatura. Non
applicare spray oliquidi detergenti direttamente sull'apparecchiatura. Usare sempre un
panno pulito perapplicare spray oliquididetergenti. Se un liquido penetranel sistema,
scollegarel'alimentatore ed esaminareil sistema prima di riprendere ad utilizzarlo.

Attenzione:

Adottando metodi di pulizia errati, € possibile causare danni all'apparecchiatura,
ridurre le prestazioni diacquisizione immagini o aumentareil rischio di scosse
elettriche.

Attenersi semprealleistruzioni del fabbricante del prodotto usato perla detersione. Le
istruzioni comprendono informazioni e precauzioni su applicazione e tempo di contatto,
conservazione, requisiti dilavaggio, indumenti protettivi, durata del prodotto dopo
'apertura e smaltimento. Seguirele istruzioni e usare il prodottonel modo piu sicuro ed
efficace possibile.
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Appendice A Specifiche del sistema

A.1 Misure del sistema Affirm

A
v =
< >
Figura 73: Modulo di guida per biopsia Affirm
A. Altezza 37,1cm
B. Larghezza 37,8 cm
C. Profondita 35,6 cm
Peso 6,8 kg (15 libbre)
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A.2 Misuredel braccio laterale

Figura 74: Braccio laterale

A. Altezza 24,4 cm (9,6 pollici)

B. Larghezza (montantedel dispositivo 53,0 cm (20,9 pollici)

per biopsia e guida dell’ago estesa verso

il montante del braccio laterale)

C. Larghezza (montante del dispositivo 57,4 cm (22,6 pollici)

per biopsia e guida dell’ago estesa verso

il montante del braccio laterale)

D. Profondita 11,5 cm (4,5 pollici)

Peso 1,24 kg (2,73 libbre)
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A.3 Modulodiguida per biopsia

Precisione del modulo di guida
per biopsia

Precisione combinata del modulo
di guida per biopsia e del
dispositivo per biopsia

Gamma di spostamento

Velocita degli spostamenti
motorizzati

Sistema di alimentazione

A.4 Braccio laterale

Precisione del modulo di guida
per biopsia e del braccio laterale
Precisione combinata del modulo
di guida per biopsia, del braccio
laterale e del dispositivo per
biopsia

Gamma di spostamento

deviazione massima: 1 mm in entrambe le direzioni della coordinata
target
deviazione massima: 2 mm in entrambe le direzioni della coordinata
target

Asse X: +35 mm

Asse Y: 72,8 mm

Asse Z:+ 161 mm

Continuo: non superiore a 5 mm al secondo
Incrementale: incrementi di 0,5 mm
Ingresso dal sistema Selenia Dimensions:
+15Vee. £10%e+5Vec.£10%
Uscita: + 12 V c.c.

deviazione massima: 1 mm in entrambe le direzioni della coordinata
target
deviazione massima: 2 mm in entrambe le direzioni della coordinata
target

Asse X laterale: 22 cm

A.5 Biopsy Control Module (modulo di controllo per biopsia)

Finestra del display
Peso

Sistema di alimentazione

Comandi dello schermo tattile
3 libbre
Ingresso dal modulo di guida per biopsia: + 5V c.c. +10%
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Appendice B Messaggidi sistema e allarmi

B.1 Allarmiacustici

Tabella 10: Allarmi acustici del sistema Affirm

Attivita Frequenza Durata Ripetizioni?

All'accensione: 3 250ms No

ualsiasiposizione dell'ago entro
Qualsiasiposizione dellag 1 50ms Si
il limite del margine di sicurezza:
Operazione di calibrazione o di
configurazione, spostamento o
avanzamento a scatti del modulo
di guida perbiopsia:
e Sel'operazione eimpedita 3 50 ms No
e Sel'operazioneriesce 1 100 ms No
Iniziodi og'm spostamento, . 1 250 ms No
compreso l'avanzamento a scatti:

B.2 Messaggidierrore

Tabella 11: Messaggi di errore del sistema Affirm

Messaggio dierrore Azione correttiva
Nessun dispositivo Selezionare un dispositivo per biopsia.
selezionato
Piastra assente Installare una piastra per biopsia.
Utente non registrato Eseguirela proceduradiaccesso alla stazione di acquisizione
Dimensions.
Unita sbloccata Spostare entrambe leleve di blocco in posizionebloccata (vedere

la figura Installazione del modulo diguida per biopsiaa pagina 14).

Erroresconosciuto 1. Nellabarra delle applicazioni del software Dimensions,

selezionarel'iconadi stato del sistema.
2. Nelmenu, selezionare Clear All Faults (Cancella tutti gli
errori).

3. Seilmessaggio continuaa essere visualizzato, rivolgersi
all'assistenza tecnica.

Erroreirreversibile Rivolgersi all'assistenzatecnica. Il software deve essere caricato
nuovamente.

Violazione margine di Spostareil dispositivo per biopsiaall'esterno del margine di

sicurezza sicurezza.Premereil pulsante Audio per disattivarel'allarme
acustico.
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Tabella 11: Messaggi di errore del sistema Affirm

Messaggio dierrore

Azione correttiva

Calibrazionerichiesta

Rivolgersi all'assistenza tecnica.

Errorespostamento 1. Nellabarra delleapplicazioni del software Dimensions,
selezionarel'iconadi stato del sistema.

2. Nelmenu, selezionare Clear All Faults (Cancella tutti gli
errori). E possibile che venga visualizzato un altro messaggio
relativo alla causadi questo errore.

3. Seilmessaggio Motion Fault (Errore spostamento) rimane
visualizzato, rivolgersi all'assistenza tecnica.

Errore Com 1. Nellabarra delle applicazioni del software Dimensions,
selezionarel'iconadi stato del sistema.

2. Nelmenu, selezionare Clear All Faults (Cancella tutti gli
errori).

Questo errore puo verificarsi quando il comando Z manuale viene

girato rapidamente.

Errorehardware 1. Nellabarra delle applicazioni del software Dimensions,
selezionarel'iconadi stato del sistema.

2. Nelmenu, selezionare Clear All Faults (Cancella tutti gli
errori).

3. Seilmessaggio continuaa essere visualizzato, rivolgersi
all'assistenza tecnica.

Erroreautotest 1. Scollegareil cavo del modulo di guida per biopsia Affirm dal
sistema Dimensions.

2. Ricollegareil cavo del modulo di guida perbiopsia Affirm al
sistema Dimensions.

3. Seilmessaggio continuaa essere visualizzato, rivolgersi

all'assistenza tecnica.

Guasto interruttore bloccato

Scollegareil cavo del modulo di controllo per biopsia dal
modulo di guida perbiopsia.

Ricollegareil cavo del modulo di controllo perbiopsiaal
modulodi guida perbiopsia.
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Appendice C Correzione CNR per biopsia

C.1

Correzione CNR per biopsia stereotassica
Nota

/¥\  Limpostazionedidefaultdel sistemae Tabella AECO perl'acquisizione delle immagini

Cc.11

c.21

in modalita biopsia stereotassica.

Tabella AEC 0 (dose biopsia stereotassica standard)

Prima di Software Dopo Software Rev1.7.x
Rev1.7.x
Spessore di Tutti i rivelatori N. di serie del N. di serie del
compressione rivelatore: XX6xxox  rivelatore: XX8xoox
2,0cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

Correzione CNR per biopsiain opzione tomosintesi

Nota

L'impostazione di default del sistema e Tabella AEC 0 (opzione tomosintesi) per
l'acquisizione di immagini in modalita biopsia utilizzando la tomosintesi digitale della
mammella.

Tabella AEC 0 (opzione tomosintesi: dosaggio tomografico standard)

Prima di Software Dopo Software Rev1.7.x
Rev1.7.x
Spessore di Tutti i rivelatori N. di serie del N. di serie del
compressione rivelatore: XX6x000x  rivelatore: XX8xxox

2,0cm 0,70 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Appendice D Moduli

D.1 Elencodi controllo del test QAS

Data

Tecnico

XDiff

Y Diff

Z Diff

Superato/
Fallito
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D.2 Listadicontrollo per il test QAS per il braccio laterale

Data Tecnico X Diff Y Diff Z Diff |Differenziale| Differenziale|Superato/
LatX sinistro| LatX destro | Fallito
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Glossario dei termini

Angolo di ingresso dell'ago

Angolodiincidenzadell'ago rispetto alla
mammella

Margine della corsa

Margine di sicurezza (indicato in mm) cherimane
trala posizione dell'ago una volta azionatoela
piattaformadi appoggio dellamammella. Tale
margine viene calcolato dal sistemasulla base
della coordinata "Z", 1a corsa el'entitadella
compressione.

Margini di sicurezza

Spazio minimo consentito tra la punta dell'ago del
dispositivo perbiopsiainstallato ei componenti
del sistema (ad esempio, ricettore di immagini o
piastra)

Modalita braccioa C

Consenteal braccioa Ceal braccio del tubo di
spostarsi insieme per portarsiin corrispondenza
dell'angolo diingresso dell'ago perla procedura di
localizzazione.

Modalita stereo
Consente di ruotareil braccio del tubo per

l'acquisizione delleimmagini stereotassiche
mentreil braccioa Cresta in posizione.

Modulo di controllo per biopsia

Dispositivo di controllo dell'utente peril sistema
di guida per biopsia mammaria Affirm

Modulo di guida per biopsia

Supporta eazionail dispositivo per biopsia.
Risponde ai comandi del modulo di controllo per
biopsia previstiper portareil dispositivoin
posizione ed eseguire la biopsia.

Multi-Pass (Passaggi multipli)

Consente di generare automaticamente fino a
cinque punti target deviati equidistanti (a una
distanza massima di 5 mm) dal target originale

Procedura stereotassica

Tipo di esame che consente viste stereotassiche
alla stazione di acquisizione.

QAS

Standard di garanziadellaqualita

Sistema Affirm
Sistema di guida per biopsiamammaria peril
sistema Selenia Dimensions

Tecnica di esposizione

Combinazione di parametri radiografici (kVp,
mA, filtro) utilizzati perl'acquisizione di
un'immagine

Tomosintesi

Una procedura di imaging in cui sono associate
diverse proiezioniriprese da angolidiversi. Le
immagini di tomosintesi possono essere ricostruite
per mostrare pianifocali (sezioni) all'interno
dell'oggetto.

Vista stereotassica

Vista specializzata che consente all'applicazione di
acquisireimmagini stereotassiche

Visualizza

Combinazione di unasingolaimmagine
radiograficae diuna specifica serie di condizioni
per l'acquisizione dell'immagine
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