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Guide d’utilisation du systéeme de guidage de biopsie mammaire
Chapitre 1 : Introduction

Chapitre 1 Introduction

1.1 Préface

Lisez attentivement toutes les informationsavantI'installation et1'utilisation. Respectez
tous les avertissements et toutes les précautions énoncés dans ce manuel. Conservez ce
manuel a disposition pendantles procédures. Les médecins doiventinformer les
patientes del'ensemble des risques et des événements indésirables potentiels décrits dans
ce manuel quantau fonctionnement du systeme.

1.2  Utilisation prévue

Miseen garde: les lois fédérales américaineslimitentla vente de ce dispositif par un
médecin ou sous prescriptionmédicale.

R Only

Le systeme de guidage de biopsie mammaire Affirm™ est un accessoire optionnel du
systeme de mammographie numérique Selenia® Dimensions®. Sa fonctionest de
localiser précisément les Iésions du sein en trois dimensions. Cetappareilest destiné a
permettrele guidage du ciblage pour des procéduresinterventionnelles telles qu’une
biopsie, unelocalisation chirurgicale ou des aspects d'un traitement.

1.3 Profils des utilisateurs

1.3.1 Technicien en mammographie
* Répond atoutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du technicienen
mammographie.
* Aachevéuneformationsurle systeme de mammographie.
* A suiviuneformationsurles positions de mammographie.
* Connaitles procédures de biopsie mammaire stéréotaxique.
* Saitutiliser un ordinateur et ses périphériques.

* Peutsouleverunechargede9kg (201b)a hauteur d'épaule avecles deux mains
(nécessaire pour les systemes stéréotaxiques verticaux).

¢ Comprend les procédures stériles.

1.3.2 Radiologue, Chirurgien
* Répond atoutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du médecin.
¢ Comprend les procédures de biopsie mammaire stéréotaxique.
¢ Comprend comment utiliser un ordinateur et ses périphériques.
¢ Comprend les procédures stériles.
* Procedea des anesthésies locales.

¢ Comprend les procédures chirurgicales de base pourla biopsie au trocart.
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Chapitre 1 : Introduction

1.3.3 Physicien médical
* Répond atoutes les exigences qui s'appliquent au lieu de travail du physicien
médical.
* Comprend la mammographie.
¢ Possedeune certaine expérience en imagerie numérique.

¢ Comprend comment utiliser un ordinateur et ses périphériques.

1.4 Formationrequise

Aux Etats-Unis, les utilisateurs doivent étre des techniciens en radiologie agréés
répondantauxcriteres requis pour effectuer un examen de mammographie. Les
utilisateurs d'unsysteme de mammographie doivent satisfaire a toutes les exigences qui
s'appliquent au personnel MQSA dans le cadre des directives dela FDA relatives a la
mammographie traditionnelle etnumérique.

Les options de formation del'utilisateur incluent notamment mais non exclusivement :

* Formation auxapplications sur site par un spécialiste des services cliniques
Hologic
* Formation pratique sursite également connue souslenom de formationavec
pairs
Le manuel del'utilisateur sert également de guide et fournit des instructionsrelatives a
l'utilisationdu systeme.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer de recevoir une formation sur le fonctionnement
correctdu systeme avantl'utilisationsur les patients.

Hologic décline toute responsabilité en cas de blessure ou de dommage résultant d'une
utilisationinappropriée du systeme.

1.5 Critéres de contrdle qualité

Réalisez tousles tests de controle de qualité dans les délaisréglementaires.

1.6  Ou se trouventles informations de description technique

Les informations de description technique sont disponibles dansle manuel de
maintenance.
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1.7 Déclaration de garantie

Saufen cas de mention contraire expresse dansle présent Contrat :i) Hologic garantitau
Clientinitial quel'équipement qu'elle fabrique fonctionnera conformément aux
spécifications produit publiées et ce, pendantun (1) an a compter dela date d'expédition
ou, siuneinstallation estnécessaire, a partir dela date d'installation (« Période de
garantie»);ii) les tubes a rayons X utilisés pourla mammographie numérique sont
garantis pendant vingt-quatre (24) mois, a savoir garantisa 100 % pendant les douze (12)
premiers moiset garantisau proratadela vétusté pendantles mois 13 a 24 ;iii) les pieces
de rechange etles éléments reconditionnés sont garantis pendantle reste de la Période de
garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a compter del'expédition, selonle délaile plus
long; iv) les consommables sont garantis conformes aux spécifications publiées pendant
une période prenant fin a la date de péremptionindiquée sur leur emballage respectif; v)
le Logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux spécifications
publiées ; vi) Hologic garantit que les services sont exécutés dansles regles del'art; vii)
I'équipement non fabriqué par Hologicest garanti par le fabricant concerné etladite
garantie peuts'étendre aux clients Hologic dansles limites autorisées parle fabricant de
cet équipementnon fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit pas queles produits
pourront étre utilisés en continu ou sans erreur, ni que les produits fonctionneront avec
des produits tiers non agréés par Hologic.

1.8 Assistance technique

Voir la page detitre de ce manuel pour les coordonnées del'assistance technique.

1.9 Plaintes concernantle produit

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout problemerelatifs a la qualité, la fiabilité, la
sécurité ou aux performances du produit. Sil'appareil a causé ou aggravé les blessures de
la patiente, signalezimmédiatement1'incidenta Hologic.

1.10 Déclaration de cybersécurité Hologic

Hologic teste continuellement I'état actuel de la sécurité informatique et des réseaux pour
détecter tout éventuel probleme en matiere de sécurité. S'il y a lieu, Hologic fournit des
mises a jour pour ses produits.

Concernantles documents Cybersecurity Best Practices (Meilleures pratiques de
cybersécurité) pour les produits Hologic, consultez le site Internet Hologic.
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1.11 Descriptions des avertissements, mises en garde et
remarques

Descriptions des avertissements, mises en garde et remarques utilisés dans ce manuel :

AVERTISSEMENT!
Procédures devant étre strictement observées pour éviter toute blessure
dangereuse ou mortelle.

>

Avertissement :
Procédures devant étre strictement observées pour éviter toute blessure.

Attention:

Procédures devant étre strictement observées pour éviter d'endommager le matériel,
de perdre des donnéesou d'endommager des fichiers dansles applications
logicielles.

> P

Remarque

b

Les notes fournissent des informations complémentaires.
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Chapitre 2 Informations générales

2.1 Descriptiondusystéeme

Le systeme de guidage debiopsie Affirm se fixe au bras en Cdu systeme de
mammographie Selenia Dimensions. Le systeme debiopsie Affirm comporte deux
composants principaux:

* Moduledeguidage debiopsie
* Moduledecommandedebiopsie

Un dispositif de biopsie compatible se fixe au montant de dispositif du module de
guidage debiopsie. Pendant une procédure avec approche standard del'aiguille, les
moteurs du systeme Affirm déplacentle dispositif de biopsie dans les directions X et Y.
Le mouvementdel’axeZ se faitmanuellement. L'accessoire de biopsie verticale du bras
latéral Affirm en option s'installe surle module de guidage de biopsie pour permettre
des procédures avec approche latérale del'aiguille. Lors del'utilisation de1'accessoire de
braslatéral, lemouvementsurles axes X, Y et Z estle méme que pour une approche
standarddel'aiguille. Lebras en Cestpositionnéa 0° et le dispositif de biopsie est
positionné dela méme maniére que pour une approche standard del'aiguille. Ensuite, on
faitavancer manuellement]'aiguille dans le sein lelong de son propre axe X, désigné
«LatX ».

Le bras porte-tube du systeme Selenia Dimensions se déplace séparément du bras de
compressionafin de permettrel’acquisition d’images stéréotaxiques et de tomosynthese
pourle ciblage. Les types d'images pouvant étre acquises dépendent de votrelicence
pour le systeme Selenia Dimensions. Consultezle Guide d "utilisation du systeme Selenia
Dimensions pour obtenir des renseignements complets sur ce systeme. Les types de
biopsie pouvant étre pratiquées dépendent de votre licence pour le systéeme Affirm. Pour
afficher toutes les licencesinstallées, alleza Licensing (Licences) dans System Tools
(Outils systeme).
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Légende de la figure

1. Module de
guidage de
biopsie

2. Module de
commande de
biopsie

Figure 1 : Systéme de biopsie Affirm sur le systeme de mammographie Selenia Dimensions
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2.2 Pour manipulerle module de guidage de biopsie

& Attention:
Afin d’éviter toutrisque de dommage ou de probleme d’alignementau niveau du
guidage de I'aiguille, prenez toutesles précautionsrequisesen déplacantle module
de guidage de biopsie.

& Attention :
Le module de guidage de biopsie Affirm pése 6,75 kg. Lorsque vous le déplacez,
veillez a tenir fermementles poignées.

Nesoulevez lemodule de guidage de biopsie qu'avecles poignées.

Figure 2 : Pour soulever lemodule de guidage de biopsie

Lorsquelemodule de guidage debiopsien'est pasutilisé, placezle dispositif sur son
panneauarriere.

Figure 3 : Pour ranger le module de guidage de biopsie
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2.3 Sécurité

Lisez soigneusement et attentivement ce manuel avant de commencer a utiliser le
systeme. Conservez ce manuel a disposition pendant les examens.

Respectez impérativement toutes les instructions de ce manuel. Hologicdécline toute
responsabilité en cas de blessure ou de dommage résultant d'une utilisationincorrecte du
systeme. Hologic peut organiser une formation dans votre établissement.

Le systeme possede certains dispositifs de protection, mais il estindispensable quele
manipulateur sache utiliser ce systeme en toute sécurité. Il ne doit pas perdre de vueles
dangers présentés parles rayons X surla santé.

Nebranchez pascematériel a un composant ou un systemenondécrit dans le présent
manuel. Une combinaison des composants doit posséder les données voulues pour
assurer la sécurité du patient, du personnel, et del'environnement. La responsabilité de
toute certification supplémentaire incombe a I'utilisateur.

N
»

Avertissements et précautions

AVERTISSEMENT!
Apres une panne de courant, retirez la patiente du systéme avant de le

>

remettre sous tension.

Avertissement :
Vous produisez des rayons X1lorsque vous utilisez les procédures décrites
dans ce manuel.

>

Avertissement :
Le mouvement du bras en C est motorisé.

Avertissement :
Le déplacement du bras porte-tube est motorisé.

Avertissement :
L'utilisation de ce systéeme est exclusivement réservée a des utilisateurs
dGment qualifiés.

> b b

Avertissement :
N'utilisez en aucun cas ce matériel dans 1'éventualité ou des pannes/erreurs
ou problemes seraient détectés.

>
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Avertissement :
L'utilisateur doit faire appel a un ingénieur de maintenance approuvé pour
I'entretien préventif.

>

Avertissement :
L'utilisateur ou uningénieur de maintenance doit corriger les problemes
avant que le systéme ne soit utilisé.

>

Avertissement :
Ne laissez pas la patiente sans surveillance pendantla procédure.

Avertissement :
Eloignez systématiquement les mains de la patiente des boutons et
interrupteurs.

> b

Attention :
Afin d'éviter toutrisque de dommage ou d'erreur d'alignement, prenez toutes les
précautions requises en déplacantle systéme Affirm.

Attention:
Le module de guidage de biopsie Affirm pese 6,75 kg. Lorsque vous le déplacez,
veillez a tenir fermement les poignées.

> B

Remarque
/v\ \  Lesystemenecomporteaucune piece réparable parl'utilisateur.

2.5 Conformité

Ce chapitre décritles criteres de conformité du systeme et les responsabilités du
fabricant.

2.5.1 Critéres de conformité

Le fabricantestresponsable des effets dela sécurité, dela fiabilité et de la performance
de cematériel, en tenant toutefois compte des dispositions suivantes:
* L'appareil estutilisé conformément au guide d utilisation.

* Lesopérations d'assemblage, les extensions, les réajustements, les modifications ou
les réparations doivent étre effectuées uniquement par des personnes agréées.
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2.6 Symboles

Cette section décritles symbolesinternationaux utilisés sur ce systeme.

Borne d'égalisation de potentiel

Bornede terre

Interrupteur marche/arrét (ON/OFF) del'ordinateur etdel'écran.

représentantdu servicea la clientele.

Eliminezle matériel électronique et électrique séparément des déchets
normaux. Renvoyezle matériel horsservice a Hologic ou contactez votre

Fabricant

Date de fabrication

GE X G M <G

2.7 Emplacementdes étiquettes

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

mode: Affirm Breast Biopsy Guidance System

Part Number:

Serial Number:

1

0044

A [ Ce XK

MADE IN U.S.A.

e

Figure 4 : Emplacement del'étiquette du module de guidage de biopsie

Page 10
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Figure 5 : Emplacement del étiquette de numéro de série du bras latéral
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Chapitre 3 Installation, vérification et dépose

3.1 Composants dumodule de guidage de biopsie

Le module de guidage de biopsies'installe al'avant du bras en C du systeme Selenia
Dimensions. Un levier de verrouillage (voirla figure suivante, n®8) permet de fixer le
module. Un cable (n°7) sebranche surle c6té du bras en C du Selenia Dimensions pour
le fonctionnement du systeme de guidage de biopsie.

Figure 6 : Module de guidage de biopsie

Tableau 1 : Composants du module de guidage de biopsie

n° Nom Description

1 [Crochets defixation |Deuxcrochets de partetd'autre maintiennentle modulede
guidage debiopsie surlestatif du Selenia Dimensions.

2 | Poignées Un de chaque c6té. Utilisez les deux poignées pour soulever le
module de guidage debiopsie.

3 | Molettes d'avance/de | Tournez chaque molette afin de déplacerle dispositif de biopsie sur
rétractation du la glissiere.

dispositif de biopsie
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Tableau 1 : Composants du module de guidage de biopsie

Nom Description

4 |Glissiere Maintientle montant du dispositif de biopsie et donnela trajectoire
des mouvementsmanuels du dispositif de biopsie.

5 |[Supportduguidede |Maintientle guided'aiguillejetable dans lequell'aiguille debiopsie
l'aiguille estinsérée. (Ce guide d'aiguille frontal estretiré lors de
l'installation du bras latéral.)

6 [Montantdudispositif | Maintient]'adaptateur du dispositif de biopsie auquel l'aiguille de
biopsieestattachée. Se déplacelelongdela glissiere quand
l'utilisateur tourne la molette d'avance/de rétractation d'un
dispositif debiopsie.

7 |Cable Se branche au systeme Selenia Dimensions pour alimenter le
module de guidage de biopsie.

8 |Levier de verrouillage | Un de chaque c6té. Enclencheles deux leviers pour verrouiller le
modulede guidage debiopsieen placeetsurlebrasen Cdu
systeme Selenia Dimensions.

9 |Réceptacle Emplacement pour brancher le cable du module de commande de
biopsie.

3.2 Composants de module de commande de biopsie

Le module de commande de biopsie se fixe sur la poignée gauche ou droite du module
de guidage debiopsie avec un support (n°5). L'écran d'affichage (n°2) estun écran
tactile qui permeta l'utilisateur deréaliser les taches souhaitées. Les boutonsde
motorisation activée (n°3) surl'un des cotés de cemodule (eta 'arriere) activentle
mouvement motorisé du dispositif de biopsie.

Figure 7 : Module de commande de biopsie
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Tableau 2 : Composants du module de commande de biopsie

1 [Cable Se branche au module de guidage de biopsie.

2 |Ecrand'affichage Afficheles cibles, 1'état du systeme, lenom du dispositif de
biopsie, ainsique les marges de sécurité. Les touchesdel'écran
tactile permettent de sélectionner1'option voulue.

3 | Touches d'activation du | Paire deboutons avantetarriere de chaque coté del'écran.
moteur Appuyez simultanément sur les boutons avant etarriere d'un coté
de I'écran pour activer lemouvement du moteur.

4 | Verrouillageet Tournez la molette pour débloquer le dispositif de verrouillage et
déblocage du bras ajuster lemodule. Tournez-ladansle sens inverse pour verrouiller
articulé le bras etmaintenir lemodule dans la nouvelle position.

5 |Supportdefixation Se fixe sur chacune des poignéesdu module de guidage de
biopsie.

3.3 Installation des composants principaux

3.3.1 Fixation du module de guidage de biopsie

Vous pouvez installer lemodule de guidage de biopsie avec le systeme Selenia
Dimensionssousethors tension.

& Attention:
Afin d’éviter toutrisque de dommage ou de probléme d’alignementau niveau du
guidage de l'aiguille, prenez toutesles précautionsrequises en déplacantle module
de guidage de biopsie.

& Attention:
Le module de guidage de biopsie Affirm pese 6,75 kg. Lorsque vous le déplacez,
veillez a tenir fermementles poignées.
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1.
2.
3.

Figure 8 : Installation du module de guidage de biopsie

Abaissezle compresseur.
Maintenez le module de guidage debiopsie al’aide des deux poignées.

Faites glisserles crochets supérieurs (n°2) du module de guidage de biopsie dansles
encoches portantle symbole du systeme Affirm (n°2A)al’avantdubrasen Cdu
Selenia Dimensions. Vérifiez que les crochets supérieur etinférieur sont correctement
fixés au bras en C du Selenia Dimensions.

Poussez les leviers de verrouillage (n°3) surlemodule de guidage de biopsie pour
les positionner en positionhaute afin de verrouiller lemodule contrelebras en Cdu
Selenia Dimensions.

Alignez le pointrouge surle cable (n°4) du module de guidage debiopsieavecle
pointrouge situé surréceptacle surle coté du bras en C du Selenia Dimensions.
Branchezle cable surleréceptacle.

Page 16
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3.3.2 Fixation du module de commande de biopsie

Le module de commande debiopsie se fixe surla poignée gauche ou droite du module
de guidage debiopsie.

Légende de la figure
1. Molette de verrouillage du bras
articulé
2. Cabledumoduledecommandede
biopsie

Molette deréglage du serrage

Supportde fixation

R Dispositif de verrouillage du support
Pz D pa 4 de fixation

Figure 9 : Fixation du module de commande de
biopsie

1. Débloquez la molette de verrouillage du bras articulé (voirla figure précédente,
n°1).

2. Positionnez lesupportde fixation (n°4) demaniere a ce quele coté présentantle
dispositif de verrouillage (n°5) se trouve surl’avant dela poignée.
Fixez le coté verrouillage du support de fixation surla partie inférieure dela poignée.
Faites glisser le coté opposé du support de fixationautour dela poignée. Le support
se fixe surla poignée dela patiente.
Sinécessaire, réglez la molette de réglage du serrage (n°3).
Poussez le verrouillage du support de fixation en position verrouillée (n°5).

7. Vérifiez que ce réglage permet de maintenirle support dans la position voulue. Sile
supportbouge, ou si vous ne parvenez pas a placer completement le supporten
position verrouillée, procédez aux ajustements requis a 1'aide de la molette de réglage
duserrage (n°3).

8. Branchezle cabledu module de commande debiopsie (n°2)auréceptaclesurle
module de guidage debiopsie.
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3.4

3.4.1

3.4.2

> b

b

Réglez la hauteur du support

1. Débloquez le dispositif de verrouillage du support de fixation (voir la figure
précédente,n®5).
Faites glisserle supportjusqu'ala hauteur voulue.

3. Poussezledispositif de verrouillage du support de fixation en position verrouillée.

Réglez la position du module de commande de biopsie

1. Débloquezla molette de verrouillage du bras articulé (voirla figure précédente,
n°1).
Basculez ou modifiez]'angle actuel du module de commande de biopsie.

Tournez la molette de verrouillage afinde bloquer le module de commande de
biopsie dans la nouvelle position.

Installation et dépose des accessoires

Pelotes de compression pour biopsie

Pelote de biopsie Pelote de biopsie pour
standardde5x5cm  standardde6x7cm  axillairede5x5cm  braslatéral de15 cm*
*Apresinstallation, le systeme détecte automatiquement I'utilisation d'un braslatéral sur le module de guidage
de biopsie.
Les pelotes de compression pour biopsie se fixent sur le dispositif de compressiondu
systeme Selenia Dimensions. Pour les instructions d'installation et de retrait des pelotes,
consultez le Guide d’utilisation du systeme Selenia Dimensions.

Guide de l'aiguille

Avertissement :
Utilisez toujours des techniques stériles lorsque vous utilisez des guides
d'aiguille lors des procédures effectuées sur la patiente.

Avertissement :
Il est important d'installer le dispositif correctement. Veillez a insérer
l'aiguille dans les guides d'aiguille supérieur et inférieur.

Remarque
Les guides d'aiguille peuvent paraitre différents des guides d'aiguille illustrés.
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Installation du guide d'aiguille surle support de guide d'aiguille standard

1. Sile guided’aiguillen’est pas installé, insérezles tiges du guide d'aiguille du
supportde guide d'aiguille dans le montant du dispositif standard (parlebas).

Figure 10 : Installation du support de guide d 'aiguille sur le montant du
dispositif standard

2. Alignezleguided'aiguillejetable (n°1)desorte quele coté carré surélevé du guide
d'aiguille s'adapte entreles deux lobes du support du guide d'aiguille (n°2).

Légende de la figure

1. Guide d'aiguille jetable

2. Support de guide
d'aiguille (standard)

Figure 11 : Installation du guide
d’aiguille jetable sur le support
de guide d’aiguille standard

3. Faites glisserl'ouverture en forme de U-du guide d'aiguille autour dela goupille du
supportdu guide d'aiguille.

4. Enfoncezle guided'aiguillejusqu'a sonverrouillage dansla position voulue.
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Retrait du guide d'aiguille jetable

1. Retirezledispositif debiopsie de son montant.
2. Ecartezleguide d'aiguille dela goupille du support de guide d'aiguille.

3. Jetez leguided'aiguillejetable conformément auxréglementations locales.

3.4.3 Adaptateur du dispositif de biopsie

Installation de I'adaptateur du dispositif de biopsie surle montant de dispositif
standard

1. Alignez les orifices extérieurs del'adaptateur du dispositif de biopsie (n°1 surles
figures suivantes) avecles goupilles de guidage du support du dispositif.

2. Alignez! orifice central del'adaptateur du dispositif de biopsie avecla vis du
montant(n°®2).

3. Tournez la molette du montant (n°3) afin de fixer1'adaptateur du dispositif de
biopsie.

Légende de la figure
1. Orifices del'adaptateur
du dispositif de biopsie
2. Vis dumontant du
dispositif
3. Molette du montant du
dispositif

Figure 12 : Fixationd 'un adaptateur de
dispositif de biopsie sur le montant
dedispositif (standard)

Retrait de I'adaptateur du dispositif de biopsie

1. Tournezlamolette du montantafin delibérerI’adaptateur du dispositif de biopsie.

2. Tirez1'adaptateur du dispositif de biopsie en 1'éloignant du montant.
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3.44 Dispositif de biopsie

Suivez les instructions fournies par le fabricant pour installer ou retirer le dispositif de
biopsieet]'adaptateur. Insérezavec précaution l'aiguille de biopsie dans le guide
d'aiguillejetablelors del'installation du dispositif de biopsie.

Dispositifs de biopsie Hologic vérifiés en usine

Tableau 3 : Dispositifs de biopsie Hologic vérifiés en usine
Fabricant Description Modéle
Hologic Aiguille Affirm QAS ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Petite) ATEC0912-12
Hologic ATEC9gx 12cm,20 mm ATEC0912-20
Hologic ATEC12gx12cm,20mm ATEC1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Petite) ATEC0909-12
Hologic ATEC9 g x 9cm,20 mm 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 (Mousse Eviva 0913-12
Petite)
Hologic Eviva9 g x 13 cm, 12 mm (Trocart Eviva 0913-12T
Petite)
Hologic Eviva9 g x 13 cm,20 mm Eviva 0913-20
Hologic Evival2gx 13cm,20mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (Mousse Eviva 0910-12
Petite)
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (Trocart Eviva 0910-12T
Petite)
Hologic Eviva9 g x 10 cm,20 mm Eviva 0910-20
Hologic Evival2gx10cm,20 mm Eviva1210-20

MAN-04739-901 Révision 002
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3.4.5 Installation et dépose du bras latéral et des accessoires

Avertissement :

Redoublez de précaution avec le bras latéral. Sile bras latéral subit des chocs,
cela peut affecter la précision du systéme, entrainer des blessures pourles
patientes ou endommager 1'équipement.

Présentation du bras latéral

Figure 13 : Composants du bras latéral

Tableau 4 : Composants du bras latéral

n° Nom Description
1 |Montantdubras Structure de montage pourlebras latéral. Se fixeau montant de
latéral dispositif standard et maintientle bras latéral surle module de
guidage debiopsie.
2 |Indicateurde Indiquela position delabutée X surl'échelleinférieure du bras

position dela butée X| latéral.

3 |Levierdelabutée X |Levierde verrouillage permettantde verrouiller et de déverrouiller
la butée X en position surlebras latéral.

4 |ButéeX Arréte les mouvements du chariotlorsqu'elle est verrouillée en
position. Fixez l'indicateur de position del'axe X au niveau dela
coordonnée Lat X surl'échelle inférieure pour empécherle
dispositif de biopsie de dépasserla cible Lat X. Faites coulisser la
butée X en la poussant vers lehautlelong du bras latéral pour un
mouvementen douceur.
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Tableau 4 : Composants du bras latéral

n° Nom Description

5 | Echelle De chaque c6té du bras latéral. L'échelle jaune est utilisée pour
I'approchelatérale droite del'aiguille. L'échelle bleue est utilisée
pourl'approchelatérale gauche del'aiguille. Utilisez I'échelle
supérieure pour positionner le chariot. Utilisez 1'échelle inférieure
pour positionner la butée X.

6 | Chariot Se fixe au bras latéral et maintientle montant du dispositif auquel
l'aiguille debiopsie est fixée. Se déplacelelong du bras latéral
pendantles procédures debiopsie.

7 |Indicateurde Montrela position du chariotsurl'échelle supérieure du bras

position du chariot | latéral.

8 |Levierdu chariot Enclenchez celevier pour verrouiller le chariot en position surle

rail dubras latéral. Verrouillé = position verticale abaissée.
Déverrouillé=position verticale relevée. Placezlelevier en position
completement déverrouillée pour un mouvementen douceurle

long dubras latéral.
9 |Levierdu montant |Levierde verrouillage permettant de verrouiller et de déverrouiller
du dispositif le montant du dispositif surle chariot.
10 |Molette dumontant | Tournezla molette pour fixer etretirer I'adaptateur du dispositif de
du dispositif biopsie.
11 | Montantdu Maintientl'adaptateur du dispositif de biopsie auquel I'aiguille de
dispositif biopsieestattachée. Le supportde guide d'aiguille se fixea
l'extrémité des tiges de guide d'aiguille surlemontantdu
dispositif.

12 | Supportdu guidede | Maintientle guide d'aiguillejetable dans lequel l'aiguille de biopsie
l'aiguille estinsérée.
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Le bras latéral peut étre monté du c6té gauche ou droit du module de guidage de biopsie
pour permettre une approchelatérale del'aiguille des deux cotés. Déterminez I'approche
souhaitée avantde monterlebraslatéral et d'installer le module de commande de
biopsie du c6té opposé a celui souhaité pourl'approche.

Figure 15 : Approchepar la droite del’aiguille du bras latéral (jaune)
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Bras latéral

A Avertissement :

Nettoyez le bras latéral avant et apreés chaque utilisation (voir Netfoyage
général ala page79).

Installation du bras latéral

1. Vérifiez quele bras en C est réglé sur 0 degré.

2. Placezlesupportdubraslatéral surlerécepteur d'image.

Remarque
/V\ \  Utilisezlesupportdu bras latéral uniquement pour les procédures avec braslatéral.

Figure 16 : Installation du support du bras latéral sur le récepteur
d'image

3. Installezla pelote debiopsie du bras latéral. Apres installation dela pelote, le
systéeme détecte automatiquement!'utilisationd'unbras latéral surlemodule de
guidage debiopsie. Silebras en C n'est pas réglé sur 0 degré, le modulede
commande de biopsie vous demande de tourner lebras en Csur0 degré.
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4. Surle systeme Affirm, retirez le supportde guide d'aiguille utilisé surlemontant de
dispositif standard.

Figure 17 : Dépose du support de guide d aiguille du
montant de dispositifstandard

5. Déterminez la direction d'approche du dispositif de biopsie (coté gauche ou droit du
module de guidage debiopsie). Vérifiez quele module de commande de biopsie est
fixé du bon c6té du module de guidage de biopsie pourl'approche d’aiguille
souhaitée.

6. Fixezlebraslatéral au module de guidage debiopsie (voir la figure suivante).

a. Alignezles orifices de guidage supérieur etinférieur du bras latéral (n°1 surla
figure suivante) avecles goupilles supérieure et inférieure surle montant de
dispositif du module de guidage de biopsie.

b. Alignez]'orifice central du braslatéral (n°2)avecla vis du montantsurle
montant de dispositif.

¢. Tournezla molette du montant (n°3)afin de fixer le bras latéral surle module de
guidage debiopsie.

d. Assurez-vousqueles deux surfaces de montage sont bien alignées.
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Légende de la figure
1. Oirifices de guidage
AN T du montant du bras
---------------------- ¥ latéral

2. Vis dumontant du
dispositif

Molette du montant
du dispositif

"
=

;

8o el

Figure 18 : Installation du bras latéral sur le montant du dispositif

7. Surle module de commande debiopsie, sélectionnezle bouton Coté de montage du

8.

bras latéral correspondant au coté surlequel lebras latéral est monté.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

< 0
A A

Figure 19 : Ecran de sélection du c6té de montage du bras latéral

Surle module de commande debiopsie, sélectionnez OK pour confirmer
l'installation du support du bras latéral.
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Dépose du bras latéral

1. Surle montantdedispositif standard, tournezla molette du montant du dispositif
pour desserrer la vis du montant du dispositif.

2. Ecartezlebraslatéral du module de guidage de biopsie.
Retirez la pelote du bras latéral.

Retirez lesupport du bras latéral.

Guide d'aiguille pour le bras latéral

Avertissement :

Utilisez toujours des techniques stériles lorsque vous utilisez des guides
d'aiguille lors des procédures effectuées sur la patiente.

Avertissement :

Il est important d'installer le dispositif correctement. Veillez a insérer
l'aiguille dans les guides d'aiguille supérieur et inférieur.

Remarque
/v\ \  Lesguidesd'aiguille peuvent paraitre différents des guides d'aiguilleillustrés.

Installation du guide d'aiguille surle support de guide d'aiguille du bras latéral

1. Vérifiez quele bras latéral est fixé du bon c6té du module de guidage de biopsie
pourla direction d'approche souhaitée. Si nécessaire, consultezles figures Approche
parla gauche (etladroite) du bras latéral ala page24.

2. Vérifiez quele montant de dispositif estinstallé du coté du bras latéral
correspondant a la direction d'approche souhaitée. Si nécessaire, consultez Montant
dedispositifpour bras latéralala page 30.

3. Vérifiez quele supportde guide d'aiguilleinstallé surles tiges du guide d'aiguille
correspond a l'approche d'aiguille (voir les figures suivantes). Si nécessaire, retirez le
supportde guide d'aiguille existant (n° 1) et installez le guide d'aiguille correct (n°2).
N'oubliez pas:

e L'extrémitébleue des tiges du guide d'aiguille recoitle support de guide
d'aiguillebleu pourl'approche parla gauche.

¢ L'extrémitéjaunedes tiges du guide d'aiguille recoitle support de guide
d'aiguille jaune pourl'approche parla droite.
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Figure 20 : Fixation du supportde guide d ‘aiquillebleu  Figure 21 : Fixation du support de guide daiguille jaune
aux tiges du guided aiguille (approche del aiguille aux tiges du guide d aiguille (approche del aiguille par
parla gauche) ladroite)

4. Faites glisserle guide d'aiguillejetable (n°1)surla goupille a I'extrémité du support
de guide d'aiguille (n°2).

Légende de la figure

1. Guide d'aiguille jetable
2. Support du guide de l'aiguille

Figure 22 : Installation du guide
d’aiguille jetable sur le support de
guided aiguille (bras latéral)

Retraitdu guide d'aiguille jetable

1. Retirezledispositif debiopsie etl'adaptateur du montant du dispositif.
2. Ecartezleguided'aiguille dela goupille du support de guide d'aiguille.

3. Jetez leguided'aiguillejetable conformément auxréglementations locales.
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Montant de dispositif pour bras latéral
Installation du montant de dispositif

1. Relevez completementlelevier du charioten positiondéverrouillée.

Figure 23 : Positions verrouillée et déverrouillée du levier du chariot

Remarque
v Le levier du chariot doit étre completement relevé pour un mouvement en douceur le
long du bras latéral.

2. Utilisez l'indicateur de positiondu chariot et]'échelle supérieure pour réglerla
position du chariotsur220mm.

Remarque
/¥\  Leréglagedela position du chariotsur 220 mm fournit une distance de sécurité par
rapportau sein pourla fixation le dispositif de biopsie.

3. Abaissezentierementlelevier du charioten position verrouillée.

4. Relevez completementlelevier du montantdu dispositif en position déverrouillée.

Figure 24 : Positions verrouillée et déverrouillée du levier du montant de dispositif
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5. Faites coulisserlemontant de dispositif surle chariot du bras latéraljusqu'a ce qu'il
s'arréte.

Figure 25 : Installation du montant de dispositifsur le chariot du bras latéral

Remarque
Le montant de dispositif doit étreinstallé avecle guide d'aiguille devantle bras latéral.

6. Abaissezlelevier du montantde dispositif pour verrouiller le montant de dispositif
en place.

Dépose du montant de dispositif

1. Relevezlelevier du montantde dispositif pour déverrouillerlemontant de
dispositif.

2. Faites coulisserle montant de dispositif pourle retirer du bras latéral.

MAN-04739-901 Révision 002 Page 31



Guide d’utilisation du systeme de guidage de biopsie mammaire
Chapitre 3 : Installation, vérification et dépose

Adaptateur du dispositif de biopsie
Installation de I'adaptateur du dispositif de biopsie

1. Alignez les orifices extérieurs del'adaptateur du dispositif de biopsie (n°1 surles
figures suivantes) avecles goupilles de guidage du support du dispositif.

2. Alignez]'orifice central del'adaptateur du dispositif debiopsie avecla vis du
montant (n°?2).

3. Tournezla molette du montant du dispositif (n°3) afin de fixer1'adaptateur du

dispositif de biopsie.
3 6

Figure 26 : Fixation del’adaptateur de dispositif de biopsie sur le montant de dispositif (bras
latéral)

Légende dela figure

1. Orifices del'adaptateurdu
dispositif de biopsie
2. Vis dumontant du dispositif
3. Molette du montant du
dispositif
Retraitde I'adaptateur du dispositif de biopsie

1. Tournezla molette du montant afin delibérer’adaptateur du dispositif de biopsie.

2. Tirezl'adaptateur du dispositif de biopsie en1'éloignant du montant du dispositif.

Dispositif de biopsie

Suivez les instructions fournies par le fabricant pour installer ou retirer le dispositif de
biopsieetl'adaptateur. Insérezavec précaution I'aiguille de biopsie dans le guide
d'aiguillejetablelors del'installation du dispositif de biopsie.
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Précautions applicables au dispositif de biopsie avec le bras latéral

Avertissement :

Vérifiez que le levier du chariot, le levier du montant de dispositif et le levier
de la butée X sont entiérement verrouillés avant de déclencherle dispositif
de biopsie ou d'acquérir des échantillons de tissu.

Twszmm N \'/‘ -

|
LT

BREER
5°‘ﬁ|0‘7|o 0

Figure 27 : Verrouillezles leviers en position completement verrouil lée

Butée X

Labutée X est un accessoire qui arréte le mouvement du chariotet du montantde
dispositiflelong del'axe Lat X. L'indicateur de position dela butée X est utilisé pour
positionner la butée X surl'échelle inférieure du bras latéral. Pendant une procédure, la
butée X est positionnée au niveau dela coordonnée Lat X affichée surlemodule de
commande debiopsie. Lorsquela butée X est verrouillée en place et quele chariotest
positionné contre la butée X, la position dela butée X et la position du chariot sonta une
valeuridentique surleur échelle respective. L'utilisation dela butée X est facultative.
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Figure 28 : Echelles et positionnement pour la butée X et le chariot

Installation de la butée X

1. Vérifiez quele levier dela butée X est en position entierement déverrouillée (levier
relevé).

2. Faites coulisserla butée X surlebras latéral du méme coté quele montantdubras
latéral. La butée X ne coulisse quelorsquele coté ouvert de I'indicateur de position
de labutée X esttourné vers lemontantdu bras latéral. Voir la figure suivante pour
le positionnement.

Figure 29 : Installation de la butée X sur le bras latéral
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3. Placezl'indicateur de positiondela butée X surla position souhaitée surl'échelle.

Remarque
/¥\  Pourunmouvementen douceur, faites glisserla butée X en position en poussant vers le
haut.

4. Abaissezlelevier delabutée X en position verrouillée.

A Avertissement :

La butée X doit étre en position verrouillée avantle déplacement du
dispositif de biopsie en position.

Dépose de la butée X

1. Relevez completementlelevier dela butée X en position déverrouillée.
2. Faites coulisserla butée X pourla retirer du bras latéral.

3. Abaissezlelevier delabutée X en position déverrouillée (vers lebas) pourle
stockage.

Remarque
/V\ \  Labutée X se range en position verrouillée dans la mallette du bras latéral.

3.5 Vérifications du systéme

3.5.1 Veérifiez le branchement de I'hote

Lorsquele systeme Selenia Dimensions esten marche et que les branchements du cable
du systeme Affirm sont correctementen place, 1'écran d ‘accueil s'affiche surlemodule de
commande debiopsie.

Affirorr

Figure 30 : Ecran d'accueil du module de commande de biopsie
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3.5.2 Vérifiez les branchements de biopsie

Vérifiez quel'écran Biopsy (Biopsie) affiche le typed'approche correct (standard ou bras latéral).

1. Surl'écran Procedure(Procédure),sélectionnezle bouton Add View (Ajouter unevue).

2. Sélectionnezl’onglet Biopsy (Biopsie).

3. Sélectionnezla vuea ajouter etle modificateur d’affichage approprié. Ensuite,
sélectionnezlebouton Add (Ajouter).

4. Sélectionnezl onglet Biopsy (Biopsie). Surl'écran Biopsy (Biopsie), vérifiez quela
zone des options debiopsie affichel'image d'approche correcte.

biopsy collimation. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy |Contrast Upd.

Standby
amaia ¢ Device ~ -~ T TTTT T i
%: ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. - :[.T&
' '
RCC Prefire Pair | ‘Bt O
Output Groups
Q:‘ »: utout Group:
& h |
( h \Pending X:9.7Y:52.9 2:32.3 @: — e
" Biopsy Area e -
\ (. e |
2N 186mm (@)
. :@
'
%}E - onm @] La . . B
b L= A e
@F o — ' 3{ o .o
: v w7emm (@)
el N J mmn 3mm 4mm  5mm
'
Stereo BIDPSy RCC Tomo Biopsy, RCC ,‘:“:7/"‘
D“ ‘ o o P I ==V
RCCTomoBim] R T -
® |
o @ ™= jcal ( Radiological Technolog \:‘u 2 0 .00 & 0 | @ 'G oA

Figure 31 : Zone des options de biopsie pour une approche standard de I’ aiguille

test, sdjki: Tomo Biopsy, Full Tomo RCC .
Generator | Tools | Biopsy Contrast Update ltem

Add Procedure

Standby
- Add View
e\ | e Device %
=) E—& Edit View
I -
R%?c;:;ﬂo }: CH Output Groups
'
0 R \
A &N lfg e | Output
Change Stat
- $ N ! ] Archive | Export
’ ) 1 o @ ! g 1
1 A= ' Print
e }@ © —{7] Omm @ :E‘I
'
% e
Q 7 173mm (@ Hed
e
Tomo Biopsy, Full Tomo RCC Tomo Biopsy, Full Tomo RCC | Tomo Biopsy, RCC ,,‘g'/,/‘
I I P A=Y
RN et | TS P @ Close Patient |

0 o Service, Hologic ( Hologic Service ) 0 5 0 .0 o , 0 A .9‘ ALY
Figure 32 : Zone des options de biopsie pour une approche latérale del‘aiguille
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3.6 Déposedes principales composantes

3.6.1 Module de commande de biopsie

Pour retirer lemodule de commande de biopsie du module de guidage debiopsie:

1. Débranchezle cable du module decommande debiopsie du module de guidage de
biopsie.
Débloquez le dispositif de verrouillage du support.
Enlevez le module de commande de biopsie du module de guidage de biopsie.

4. Placezlemodule de commande debiopsieen lieu stir.

3.6.2 Module de guidage de biopsie

Attention:

Afin d’éviter toutrisque de dommage ou de probléme d’alignementau niveau du
guidage de l'aiguille, prenez toutesles précautionsrequises en déplacantle module
de guidage de biopsie.

Attention:
Le module de guidage de biopsie Affirm pese 6,75 kg. Lorsque vous le déplacez,
veillez a tenir fermement les poignées.

Pour retirer lemodule de guidage debiopsie du bras en C du Selenia Dimensions :
1. Débranchezle cable dumodule de guidage debiopsie dubras en C du Selenia
Dimensions.

2. Tenez une poignée du module de guidage de biopsie d 'une main, touten débloquant
les leviers de verrouillage del'autre main.

3. Placez unemain sur chaque poignée et soulevez le module de guidage de biopsie
pour le faire sortir des encoches du brasen C du Selenia Dimensions.

4. Rangezlemoduledeguidage debiopsie etlemodule de commande debiopsieen
lieu stir. Veillez a placer le dispositif surle panneau arriere (crochets vers lebas).
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3.7 Supportde plateau pour le systéme Affirm

& Attention:
Le supportde plateau pourle systéme Affirmne convient pasa des applications
mobiles.

Pour placerlesysteme de biopsie Affirm surle support optionnel, consultezla figure
suivante.

1. Déplacez lemontant du dispositifetle guide d’aiguille vers la position la plus haute,
commeillustréen A.

2. Débranchezle cable du module de guidage de biopsie du bras en C du Selenia
Dimensions.

3. Retirezlemodulede guidage debiopsie etlemodule de commande debiopsie
Affirm du systeme Selenia Dimensions, le cas échéant.

& Attention:
Afin d’éviter toutrisque de dommage ou de probléme d’alignementau niveau du
guidage de l’aiguille, prenez toutesles précautionsrequises en déplacantle module
de guidage de biopsie.

& Attention:
Le module de guidage de biopsie Affirm pese 6,75 kg. Lorsque vous le déplacez,
veillez a tenir fermementles poignées.

4. Placezlesysteme Affirm surlesupportde plateau, commeillustréen B.

Figure 33 : Support deplateau du systeme Affirm
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3.8 Mallette de stockage du bras latéral

Le bras latéral est fourni dans une mallette de stockage permettant de stocker tous ses
composantsen toute sécurité. Le QAS Phantom du bras latéralest aussi stocké dans la
mallette de stockage. Pour protéger1'équipement et maintenir la précision, conservez

systématiquementle bras latéral et ses composants danssa mallette.

Figure 34 : Bras latéral et mallette de stockae
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Chapitre 4 Interface de l'utilisateur — Module des
commandes de la biopsie

41 Ecrans du module de commande de biopsie

41.1 Ecran d'accueil

L'écran d accueil affichelenom ou les initiales del'utilisateur qui se connecte, ainsi que
tous les messages d'erreur. Lebouton Continuer permet a l'utilisateur d'accéder al'écran

Guidagedelacible.

Figure 35 : Ecran d’accueil

Légende de la figure

1. Zone d'identification de
l'utilisateur

2. Bouton Allera Guidage
delacible

3. Zone de message
d'erreur
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4.1.2

Ecran Guidage de la cible

La figure ci-dessous montrel'écran principal du module de commande de biopsie. Cet
écran indiquela positionactuelle du dispositif de biopsie, les coordonnées dela cible
sélectionnée etla différence cartésienne entre les deux positions.

Les boutons del'écran Target Guidance (Guidage dela cible) permettent a 1'utilisateur
d'accéderal'écranprécédent (n°3),al'écran desélectiondela cible(n°2)etal'écran de
déplacement motorisé du dispositif debiopsielelong des axes X etY (n°1); de
sélectionner lemode Brasen C oule mode Stéréo pourla rotation du bras en C (n° 5); et
d'annulerlesignal sonore (n°7).

La zoned'affichage (n°4)del'écran Target Guidance (Guidage dela cible)indiquela
différence entrela position actuelle du dispositif de biopsie etles coordonnées de la
cible; I'é¢tat du systeme (n°10); le dispositif de biopsieinstallé surle systeme (n°8); et
les marges de sécurité (n°9).
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/]

Guidage de la cible /

Cible: Pos. init. gauche —

X(mm) |[Y(mm) |Z(mm)

Actuelle: -25.0 | 45.0 |90.0

Cible: -25.0 45.0 |90.0
Prét

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Marges de sécurité (mm)

x50 |v[1a9 |z[s0.0
I

1.
2.
3.
4.
5.

10.

g

Figure 36 : Ecran Guidage delacible

Légende de la figure

Aller al'écran Mode Pas a pas
Aller al'écran Sélectionner la cible
Affiche 'écran précédent
Informations relatives a la cible

Permet de choisir entre le mode Bras en C et le mode Stéréo
(lorsque le systeme est paramétré pour le mode stéréo
manuel du bras en C).

Ce bouton est gris et désactivé.

Active ou désactive I'alarme sonore (en cas de défaillance du
systeme, une icone s'affiche sur ce bouton et une alarme
retentit. Reportez-vous a la section Le bouton Son ala page
46.)

Dispositif de biopsie sélectionné
Marges de sécurité

Etat du systeme

Remarque

Les cellules X, Y et Z de I'écran peuvent changer de couleur lorsque les coordonnées de
la cible sont modifiées. Reportez-vous a la section Cellules de couleur dans les écrans ala

page45.
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Target: Home Right

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

Lat X: |40.0

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm

Satety Margins (mm)
X| 167 Y| 429 |z] 59.3 |

Figure 37 : Ecran Target guidance (Guidage dela cible) pour le bras latéral

Lorsquelebraslatéral estinstallé, 1'écran Target Guidance (Guidage dela cible) inclutun
champ pourlavaleurLatX.

Le bouton gris désactivé surla droite del'écran est maintenantle bouton Coté de
montage du bras latéral (n°6 surla figure précédente ).Le bouton Coté de montage du
braslatéral surla droite del'écran montre le co6té del'approche par!'aiguille pourla
biopsie. Appuyez sur lebouton Coté de montage du braslatéral pour reveniral'écran
Confirmation pour le c6té de montage du bras latéral.
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Cellules de couleur dans les écrans

Cellules vertes

Quand toutes les cellules Diff sont vertes, le dispositif debiopsie se trouve dans la

position correcte pour la cible sélectionnée. Quandle dispositif de biopsie est déclenché,
la cible se trouve au centre del'ouverture du dispositif.

Guidage de la cible

Cible: Pos. init. gauche
X(mm) |[Y(mm) |Z(mm)
Actuelle: -25.0 | 45.0 | 90.0
Cible: [-25.0 |45.0 |90.0

Prét

Eviva 99 x 13cm, 20mm
Marges de sécurité (mm)
X[ 50 |v[149 |z 80.0 |

Figure 38 : Cellules différentielles vertes

Cellules jaunes etrouges

Guidage de la cible

Cible: 1sur1

Z(mm)
80.0
90.0

0.0

Eviva 99 x 13cm, 20mm

Marges de sécurité (mm)
xR v [149 |z[s0.0 |

Figure 39 : Cellules jaunes et rouges

®

Jaune indique quele dispositif de biopsie est convenablement positionné par rapport
a cet axe mais que vous devez le déplacerjusqu'ala position Z finale. La couleur de

la cellule passe dujaune au vertlorsquele dispositif de biopsie esten position Z
finale.

Rouge signale un probleme de marge de sécurité. Lebouton Son s'afficheetle
systéeme émet un signal sonore (« bips » successifs). Procédez a un réglage del'axe

signalé en rouge. Lorsquela cellulen'est passignalée en rouge, le dispositif se trouve
dans les marges de sécurité.
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Le bouton Son

Le bouton Son estactivé en cas de défaillance du systeme. Lorsque lebouton Son
s'affiche, vous pouvez controler les sonsémis parle systeme en relationavec des alarmes
et des mouvements du moteur du dispositif de biopsie.

Tableau 5 : Pour utiliser le bouton Son

Son

e Lorsqu'unemarge desécuritéestviolée, cetteicone de
désactivation s'affiche etle systeme émeta nouveau
un « bip » sonore.

e Pourarreéterles bips sonores, appuyez surlebouton
Son. Tous les « bips » sonores du systeme sont
désactivés etl'icone qui apparaitsurle bouton change.

Figure 40 : Les alertes sonores

. e Lorsquevous corrigez la violation dela marge de
sont audibles q & &

sécurité, l'icone affichée surlebouton disparait.

e Sivousappuyez surlebouton etsivous ne corrigez
pas la défaillance du systeme dansles deux minutes
qui suivent, les « bips » sonores du systéme sont
automatiquementactivés.

e Lorsquecetteicones'affiche surlebouton Son, vous
pouvez activer les alarmessonores du systeme.

e Pouractiverles alarmessonores du systéme, appuyez
sur ce bouton.

e Sivousn'appuyezpassurcebouton, les alarmes
sonores du systeme sont automatiquement activées
dans un délai de deux minutessuivant!'affichage de
cette icone.

Figure 41 : Les alertes sonores
sont désactivées
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41.3 Ecran Mode Pas a pas

Cet écran permeta l'utilisateur de remplacer manuellementles coordonnées de ciblage
duModule de guidage debiopsie. Les boutons fleche del'écran Jog Mode (Mode Pas a
pas)modifientla valeur pasa pas des coordonnées X et Y. D'autres boutons de cet écran
permettental'utilisateur d'accéder a I'écran Target Guidance (Guidage dela cible) (n°5) et
d'annuler (n°7)une alarme sonore qui se déclenche en cas de probleme concernantla
marge desécurité.

La zoned'affichage (n°4)del'écran Jog Mode (Mode Pas a pas)indiquela différence entre
la position actuelle du dispositif de biopsie etles coordonnées dela cible;;1'état du
systeme (n°10);le dispositif de biopsieinstallé surle systeme (n°8); et les marges de
sécurité (n°9).

A Avertissement :

Les cellules rouges signalent un probléme de marge de sécurité. Si vous
continuez, ceci peut entrainer une blessure de la patiente ou endommager
I'équipement. Procédez aux réglages requis pour revenir dans la fourchette de
sécurité.
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o

Mode pas a pas
Cible: Pos. init. droite —
Z(mm)

Actuelle:

Eviva 9¢g x 13cm, 20mm
Marges de sécurité (mm)

I v | 192)z] &s.1] PN
B

Figure 42 : Ecran Mode Pas a pas

a

Légende dela figure

1. Modifie la valeur pas a pas del'axe Y dansla direction
négative

2. Modifie la valeur pas a pas de I'axe X dans la direction
négative

3. Modifie la valeur pasapasdelaxeY dansla direction
positive

4. Informations relatives a la cible
Affiche I'écran précédent
Modifie la valeur pasa pas de l'axe X dansla direction
positive

7. Activer ou désactiver 1'alarme sonore (en cas de probleme,
une icone s'affiche sur ce bouton et une alarme retentit.

Reportez-vous ala section Le bouton Son a la page 46 pour
plus d'informations concernant le bouton Son).

8. Dispositif de biopsie sélectionné
9. Marges de sécurité

10. Etatdusystéme
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Target: Home Right

X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: | 25.0 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff: 60 00 0.0

Lat X: 40

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x| 167 |v| 429 |z] 59.3 |

Figure 43 : Ecran Jog Mode (Mode pas a pas) pour le bras latéral

Lorsquelebraslatéral estinstallé, 1'écran Jog Mode (Mode pas a pas)inclutun champ
pourla valeur LatX.

4.1.4 Ecran Sélectionner la cible

Cet écran permeta l'utilisateur de sélectionner une cible différente pourle guidage dela
biopsie ou de passeral'une des positions initiales. Les boutons del'écran Select Target
(Sélectionner la cible) permettenta 1'utilisateur d'accéder a I'écran précédent (n°1)ou a
1'écran Cible (n°2), ou encore d'aller a la positioninitiale gauche ou droite (n°3 ou 6).

La zoned'affichage (n°4)del'écran Select Target (Sélectionner la cible) affiche un ou
plusieurs jeux de coordonnées de cible. Lenom du dispositif de biopsie sélectionné
s'affiche également (n°5).

Pour déplacer le dispositif de biopsie vers 1'une des cibles affichéessur cetécran :

1. Appuyezsurl'une desiconesde coordonnées de cible ou sur les boutons d'accueil.
Le systeme passe al'écran Target Guidance (Guidage dela cible).

2. Appuyez sans relacher surles boutons d'activation du moteur du c6té droit ou
gauche du module de commande debiopsie. L'aiguille se déplace vers la position X
et vers la position Y.
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electlonner la cible

=

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figure 44 : Ecran Sélectionnerla cible

Légende dela figure

1. Affiche I'écran précédent

2. Aller alécran Target Guidance
(Guidage de la cible)

3. Affiche la Position initiale
gauche

4. Coordonnées de la cible
Dispositif de biopsie

Affiche la Position initiale droite

Remarque
& Vous devez appuyer simultanément sur les deux boutons d'activation du moteur du
coté droit ou gauche pourlancer lemouvement du moteur.

Page 50 MAN-04739-901 Révision 002



Guide d’utilisation du systéeme de guidage de biopsie mammaire
Chapitre 4 : Interface de I'utilisateur — Module des commandes de la biopsie

Select Target

 Ei

No Device Selected

Figure 45 : Ecran Select Target (Sélectionner la cible) pour le bras latéral

Lorsquelebraslatéral estinstallé, les icones des coordonnées de la cible sur1'écran Select
Target (Sélectionner la cible) incluent uneligne pourla valeur Lat X.

Le bouton Coté de montage du bras latéral surla droite del'écran montre le coté de
I'approche parl'aiguille pourla biopsie. Appuyez surlebouton C6té de montage du
braslatéral pourrevenir a l'écran Confirmation pour le c6té de montage du bras latéral.
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Chapitre 5 Biopsie

5.1 Vues de la biopsie

Lorsqu'elles sont effectuées avec le systeme stéréotaxique Selenia Dimensions, les
procédures debiopsie requierent des vues stéréo, qui sontdes images prisesa des angles
de +15°et-15°. Prises ensemble, ces images sont appelées « paire stéréo ». Le mot
«stéréo » dans le cadre des procédures debiopsieindiqueles projections a +15° et -15°.

Lorsqu'elle est effectuée avecle systeme de tomosynthese Selenia Dimension,
l'acquisition d'images de tomosynthese est obtenue pour déterminer les coordonnées
cartésiennes en trois dimensions (X-Y-Z) dela zone d'intérét.

5.1.1  Pour ajouter une vue de biopsie
Pour ajouter une vue de biopsie :

1. Surl'écran Procedure (Procédure), sélectionnezlebouton Add View (Ajouter une
vue) pour afficherl'écran Add View (Ajouter une vue).
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Ajouter une vue

Combo ‘ CombinaisonHD ‘ Contraste 2D | Contraste de la combinaison 2D | Biopsie QC ‘ 4 }
Ajouter
9 Y EY //’\\) 3 2 ¢ &ﬁx
E = ‘ g = i | Effacer
= Y/ - =x = X - -3
= 7 dl) \== = NN =
STXLCC | STXLMLO| STX LML |STXLXCCL| STXRCC | STXRMLO|| STXRML | RXCCL 5
4&&) .f%) /(’2\\6 ;& (,7?;\ g) Y 1/7:‘\ Qx
[ [ N N\ y Q=4 | - ) J o & Stereo —_—
[~ K Ty I {7 3 Stereo Scout
P + ”5_ . é e + _g\“ . E , @
| 24 T o — 2 T @ ster=o Pair
LXCCM | STXLCV | STXLLM | STXLTAN RXCCM | STXRCV | STXRLM | STXRIAN @r-rrerar
*) ® gé‘\ ﬁﬂ § @'\ (7\3& ﬂ\’?x @ Fostire Pair
|~ N m / : B 7
= | '[;ﬂ - \:«\ — ﬁ: ) ~ Z/ @ Fostiopsy Pair
(™77 \Ji - N A S @ Poswiopsy
STXLFB STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STX RFB STX RAT || STXRLMO | STX RSIO ‘P rclip Pai
= = ostelip Pair
AR AN ¢ ®rxcr
K o , o
N/ | 6 /3N D
LSPECIME RSPECIME @ Tomo Target
STX LISO N STX RISO N
@ Tomo Post —B
[a

IF /o
N -

& & E o @ Tormo ciip ]
LI m
[Cee Retour

0 a Senice, Hologic ( Service Hologic ) ) 0 2% .70 @0 | -
P ——-|° 2P & | @E 16:57:49

(4]
Figure 46 : Onglet Biopsy (Biopsie) surl"écran Add View (Ajouter une vue)

Légende de la figure

1. Implant Displaced (Déplacement
de I'implant)

2. Modificateurs d'affichage stéréo

3. Modificateurs d'affichage de
tomosynthése

4. Icone Corbeille
2. Sélectionnezl onglet Biopsy (Biopsie).
3. Sélectionnezla vue puis sélectionnez un modificateur d'affichage surle coté droitde
I'écran.

Remarque
(¥\  Lesmodificateurs d'affichage des biopsies stéréo et de tomosynthese ne s'affichent que
lorsquele systeme dispose de licences de tomosynthese et de biopsie.

4. Sélectionnezlebouton Ajouter. Une vignette de chacune des vues que vous avez
sélectionnéesapparaiten bas del'écran.

Pour supprimer une vue de biopsie:

* Poursupprimeruneseule vue dansla liste ajoutée : dans la moitié inférieure de
I'écran, sélectionnezla vignette de vue puis cliquez surl'icone Corbeille.

* Poursupprimer toutes les vues dela liste ajoutée : cliquez surlebouton Effacer.
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5.1.2 Pour modifier une vue de biopsie

Utilisez I'écran Modifier la vue pour attribuer une vue différente a uneimage.

Biopsy’Patient. Modifier la vue: RCC Stereo Pair

3 A 3 o 2 Enregistre
) 3 ) %) [ ¢ [N _ng's 3
= 0 7 b1 o = =Bk 1 =
sxice | suwo | soam | s sxnce | sowio | sawi | smco on
A1 D] [A]] [ G| [€ A ¢ ére
- Stéréo
e ; i 4 Py B 1 % @ stereo Scout
stxicem | stxiov | stxum | smxuman sxmcom | sxacv | soum | smcrman (@) stereo Pair
/§‘ ,»ﬁ AL A @:\ ZE\ ) ~ @ Prefi Pair
i | @ P X —1 B ~ 7 @ rostire Par
B A - v | A & @ Postoiopsy Pair
sxars | sur | soumo | soaso sxnrs | smemar | souwo | smensio =
= Postbiopsy
AIE All[ ¢ -
@ Postlip Pair
N % O Postlip
sxuso srxriso

Retour |

i 2P F° ] @2 1533

Figure 47 : Ecran Modifier une vue (de biopsie)

0 @ Serice Hologic (Senvics Hologic)

Pour modifier une vue:

1. Dansl'écran Procédure, sélectionnezla vignette d'une vue exposée.
2. Sélectionnezlebouton Modifierla vue pour accéder al'écran Modifierla vue.

3. Sélectionnezla vue puis sélectionnezles modificateurs d'affichage surle coté droit de
I'écran.

Sélectionnezlebouton Enregistrer.

5. Lorsquelaboite de dialogue Update Successful (Mise a jour réussie) s'affiche,
sélectionnezlebouton OK.
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5.2

5.2.1

Modes stéréo du brasen C

Procédez al'acquisition des images stéréo, soit dans le mode stéréo automatique du bras
en C, soitdans lemode stéréo manuel du bras en C. Sélectionnezle mode stéréo du bras

en C surla station d'acquisition (consultez Pour sélectionner le mode stéréo du bras en C pour
'acquisition d‘images ala page 58).

Rotation du bras en C dans les modes stéréo du bras en C

La mécanique derotation du bras en C pourl'acquisition d'images stéréotaxiquesest
différente en mode stéréo automatique etmanuel dubrasen C.

Remarque

Le mouvement vertical etla rotation du bras en Csont désactivés lorsqu'une force de
compressionestappliquée. Un ingénieur de maintenance peut configurer la force de
verrouillage de22 newtons (2,25kg) a 45 newtons (4,59 kg).

Enmode stéréo automatique du Brasen C

En mode stéréo automatique du bras en C,1'écran Target Guidance (Guidage dela cible)
n'affiche paslebouton Mode stéréo du bras en C. En mode stéréo automatique du bras
en C, le systeme permet automatiquement au bras en C de se déplacer séparément du
bras porte-tube pour acquérir les images stéréo. Lorsque le bouton de rayons X estactivé
pour démarrerl'acquisition d'images stéréo, lebras porte-tube se déplace
automatiquement vers le premier angle de 15°, procede a l'acquisition del'image, puis
pivotesurl'angle de 15° opposé et procede a l'acquisition de cetteimage.

Remarque

L'option de positionnement du porte-tube se trouve dans le menu Etat du systéme
(consultez Pour sélectionner le mode stéréo du bras en C pour ['acquisition d ‘images ala page
58). Le porte-tube se place automatiquement surl’angle de 15° sélectionné. Cette option
fonctionne dans les deuxmodesstéréo du bras en C.

En mode stéréo manuel du bras en C

En mode stéréomanuel du bras en C, le bouton Mode stéréo du bras en Cs’affiche sur
I"écran Target Guidance (Guidage dela cible). Lemode par défautestle mode Stéréo.
Consultez le tableau ci-apres pour une descriptiondela fonction du bouton.

Remarque

Le bouton Mode stéréo du bras en Cs’affichelorsquele systemeestréglé pourlemode
stéréomanuel du bras en C. En mode stéréo automatique du brasen C, ce bouton ne
s’affiche pas.
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Tableau 6 : Le bouton Mode stéréo du brasen C

Icone Description de la fonction

Figure 48 : Mode stéréo stéréo (lorsque le systeme est paramétré pourlemode

. e Lebras porte-tube pivote tandis quelebras en Creste en
=9 lace.
A P

e Sélectionnezle Mode stéréo pour acquérir des images

stéréo manuel du bras en C).

tenant.
e SélectionnezleModebras en C pour faire pivoter d'un
Figure 49 : Mode brasen C seul tenantlebras en Cet le bras porte-tubejusqu’a un

e LebrasenCetlebras porte-tube pivotentd’un seul

nouvel angle de positionnement dela patiente.

4.
5.

Apres avoir définil’angle de positionnement dela patiente (une fois lemodebras en
Cengagé), appuyez sur lebouton Mode stéréo du bras en Csurl’écran Target
Guidance (Guidage dela cible) afin de placerlebras en Cen Mode stéréo.

Tournez lebras porte-tube pourle placer surle premier angle de 15°.

Appuyez surlebouton rayons X et procédez al’acquisitiondela premiereimage a
15°.

Tournez le bras porte-tube pour le placer surl’angle de 15° opposé.

Appuyez surlebouton rayons X et procédez al’acquisitiondel’image opposéea 15°.

Remarque

& Appuyez surlebouton rayons Xjusqu’a ce quel’exposition s’arréte. Un signal sonore
indique quela procédure d’acquisition d’image est terminée.
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5.2.2

Pour sélectionner le mode stéréo du bras en C pour I'acquisition

d'images

Tableau 7 : Pour sélectionner le mode stéréo du brasen C

1. Sélectionnez 1'icone Etat du
systéme.

Figure 50 :

Icone d'état du systeme

2. Sélectionnez Valeurssystéme par
défautdepuis le menu Etat du systéme.

Figure 51 :

No Faults
Clear All Faults
X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees
System Diagnostics ...
T System Defaults ...

About .

Menu Etatdu systéme

3. Sélectionnez I'onglet Biopsie sur
1'écran Valeurs systeme par défaut.

4. Sélectionnez Auto ou Manuel dans
la section Mode.

Valeurs systéme par défaut

‘ Valeurs de compression par dé‘faut| Généraheur‘ Biopsie {

Mode

o

Figure 52 :
défaut

Démarrer

I
Gauche
= ar

Ecran Valeurs systeme par
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5.3 OngletBiopsie

Légende de la figure

Biopsy, Patient: Stereo Biopsy, RCC

1. Boutons de

|Générateur Outils | Biopsie Contraste Elément MaJ

fonction des cibles

Ajouter une
procédure

En attente 2. Zone d'options de

la biopsie

Ajouter une vue

e Ferphenque
| ATEC 12gx12cm, 20mm Modinerais
RCC Stereo Pair !$ m & A 5
X 85 X 3,9 b Groupes sorties
2 i Y: 33,1
z: 31 sl Nore
A\ :
¢ “=n susp. 14 Y:42,22:216 (@) Ea—
n Zone de biopsie =
P Archive /
53,78mm )
Accepte

Multi-Pass Exoriznill
L) Imprimer
. - ” . —
)K A s
22 || j 2mm  3mm  4mm 5mmJ
Stereo Biopsy, RCC 1 '@
=] = \
‘ ml 2 & W I3 ¢ ¢ i,

Mise en attente

Fermer le

T @ patient  J
0 o Service, Hologic ( Service Hologic ) — BEEE i’g}o v/ QL; Tohole

Figure 53 : L'onglet Biopsie

Les options Biopsie s'affichent quand voussélectionnez1'onglet Biopsie. La zone
d'options dela biopsie del'écran afficheles informationssurles ciblesetle dispositif de
biopsieinstallé surlesysteme. Les boutonsa gauche de cette zone vous permettent
d'envoyer les cibles sélectionnées aumodule de commande de biopsie. Reportez-vous a
la section Préparation dela biopsie ala page 59 pour davantage de renseignements sur les
fonctions des boutonsetles champs de donnéesdel'onglet Biopsie.

5.3.1 Préparation de la biopsie

Les boutons dans la zone Options de la biopsie communiquent les informations dela
cibleau module de commande debiopsie. La zone figurant a droite des boutons montre
la cible et le dispositif de biopsie sélectionnés.
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Figure 54 : Boutons Fonctions et Données sous I 'onglet Biopsie

Device Légende de la figure
|ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -lg 1. Bouton Créer une cible
' ] 2. Bouton Rejeter la cible
X: -6 X: 28.8 b_m 3. Bouton Renvoyer la
cible

- 4. Bouton Cible du projet

Bouton Supprimer la
cible

6. Bouton Déplacer la cible
] Bt en Z vers le haut

Biopsy Area

7. Bouton Déplacer la cible

3 ] Omm | en Z vers le bas

8. Bouton

Afficher/masquer les

W 18.21mm cibles

9. Dispositif
— 10. Ensemble de cibles

11. Témoins d'état

Légende dela figure

Créerune cible attribue un ou plusieurs pointscibleset crée uneicone de cible dans
I'ensemble de cibles (n°10). Apres avoir attribué votre cible, cliquez une deuxieme
fois surle bouton pour accepterla cible et transférer les coordonnées dela cible vers
le module de commande debiopsie.

Rejeterla cible supprimela cible sélectionnée dela liste des icones de cible si cette
ciblen'a pas déja été acceptée.

Renvoyerla cible renvoie les coordonnées dela cible sélectionnée au module de
commande de biopsie.

Cible du projetaffichela cible sélectionnée sur une paire stéréo supplémentaire dans
I'écran Prévisualisation.

Supprimerla cible supprimela cible sélectionnée dela liste des icones de cible si
cette cible a été acceptée.

Déplacerla cible en Z vers le haut déplacela positionfinale del'aiguille en
l'éloignant dela plateforme de support du sein et déplacel'affichage de la lésion vers
le bas. Les parametres des marges de sécurité sont modifiés en conséquence.
Déplacerla cible en Z vers le bas déplacela position finale del'aiguille vers la
plateforme de support du sein et déplacel'affichage dela lésion vers lehaut. Les
parametres des marges de sécurité sont modifiés en conséquence.

Afficher/masquerles cibles affiche/masque toutes les icones de cible dans la liste de
cibles.
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9. Device (Dispositif) affiche lenom du dispositif de biopsie utilisé qui a été sélectionné
a partir de la liste déroulante.

Avertissement :

Il existe un risque d'accident pour la patiente si le dispositif sélectionné sous
I'onglet Biopsie n'est pas le dispositif installé surle systéme.

Remarque
/¥\  Contactez leservice techniquesi votre dispositif de biopsie ne figure pas danslemenu
déroulant. Les spécifications du dispositif doivent étre saisies par un ingénieur systeme.

10. Ensemble de cibles affiche toutes les cibles de biopsie qui ont été attribuées et/ou
acceptées dans le cadre dela session. Vous pouvez générer plusieurs cibles a
condition quelenombre total de points ciblessoitinférieur ou égal a six. Utilisezles
touches de direction fleches gauche et droite pour faire défiler I'ensemble de cibles si
nécessaire.

a. Ciblen®1-Le chiffre«1 » indiquelenumeéro de cible qui a été attribué et qui est
accepté (dans I'ordre de création). Un cadrejaune entourantla cibleidentifie la
cibleactive au niveau du module de commande de biopsie. La présence d'un
seul pointdans leréticule de visée indique que la cible ne compte qu'un seul
point. Un astérisque (*) indique que les coordonnées dela cible ont été
ultérieurement changées au niveau du module de commande de biopsie.

b. Ciblen®2 -Le chiffre «2 » indique quelenuméro de cible a été attribué et qu'il
estaccepté (dans1'ordre de création). La présence de plusieurs pointsdansle
réticule de viséeindique quela cible estune cible a points multiples générée par
la fonctionnalité Multipasse (voir Ciblage de [ésion utilisant la fonctionnalité
Multipasse ala page 66).

c. Ciblevide —L'absence de chiffre indique que les coordonnées ont été attribuées,
mais qu'ellesn'ont pas été acceptées (aucun utilisateur n'aencore cliqué une
deuxieme fois surlebouton Créer une cible). La présence d'un seul pointdansle
réticule de visée indique que la ciblene compte qu'un seul point. Uneicone de
cibles en creux indique quela cible estactive sur [ interface utilisateur du systéme.

Remarque

& Les coordonnées qui s'affichent sur uneicone de cible Multipasse correspondent au
point central. Cliquezaveclebouton droit dela souris surl'icone de cible et maintenez-
le enfoncé pour afficher les coordonnées de tous les points.
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11. Les témoins d'état affichentles informations de distance:

e distanceentrela pelotedebiopsieetlehautdel'ouverture.
e distanceentrela cibleetle centre de I'ouverture.

e distanceentrela pointedel'aiguille (apres déclenchement)etle
supportdusein.

e Ladistanceentrela pelote debiopsieetla pointe del'aiguille.

Les champsde témoin de distance changent de couleur en fonctiondu
mouvementdel'aiguille.

e Lacouleur pourpreindique que vous pouvez continuer en toute
sécurité.

e Lacouleurrougeindique queles coordonnées actuelles dépassent

lamarge desécurité.
e Lacouleurjauneindique que vous vous approchez dela limite de
sécurité.
Remarque

/¥ Pour définir une cible active pour le systeme Affirm, sélectionnez une icone de cible dans
I'ensemble de cibles et cliquez sur lebouton Renvoyer.

5.4 Ciblagede la Iésion par stéréotaxie

Remarque
/¥\  Vouspouvez utiliserle Zoom (sous!’onglet Outils ou le bouton Afficher les pixelsréels)
pour augmenter la zone d’intérét dansune image.

Remarque
/¥\  Silesdonnées del’examen dansl’imagebloquentla détectiondelalésion, cliquezsur
licone Informationsousl’onglet Outils pour masquer les données.

Remarque
/v\ \  Assurez-vousqueledispositif debiopsiese trouve hors dela zone d’imagerie.

Remarque

&\ La précision globale du ciblage est égale a la précision de ciblage du module de guidage
de biopsieeta celle du dispositif de biopsie combinées. Pendant]'utilisation du
dispositif de biopsie, la déviationmaximale par rapport aux coordonnées de ciblage ne
sera pas supérieure a 2 mm de chaque coté.
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1. Sélectionnezlebouton Accepter pour enregistrer les images stéréo.

Remarque
v Votre représentant du service a la clientele peut configurer le systeme de maniere a ce
qu’il accepte automatiquement les nouvelles images.

Cliquez surla zone d’intérét dela Iésion dans 1"une des images stéréo.
3. Cliquez surl’autreimage stéréo, puiscliquezsurla zone d’intérét dela lésion.

Sélectionnezlebouton Créer une cible pour enregistrer la cible. L’ensemble des
cibles actives est automatiquement transmisau module de commande de biopsiea
chaque fois qu'unenouvelle cible est créée.

5. Renouvelez cette procédure pour créer des cibles multiples (six au maximum).

Remarque

& La cible affichée surl’écran Guidage de la cible du module de commande de biopsieestla
derniere cible créée. La cible oul’ensemble de cibles affichéessurl’écran Sélectionner la
cible estla derniere cible ou le dernier ensemble de cibles envoyésau module de
commande debiopsie.

Remarque
/¥\  Pourciblerunelésion, vous pouvez également utiliser le repérage (Scout) etl'unedes
images stéréo.

5.41 Confirmer la position du dispositif de biopsie

1. Vous pouvez, sivous lesouhaitez, procéder al'acquisition des images avant
déclenchement de fagon a identifier la position correcte del'aiguille.

* Confirmezla positiondel'aiguille.
* Sinécessaire, procédez aux réglagesrequis.
Sinécessaire, déclenchezle dispositif de biopsie.
Sivous le souhaitez, procédezal'acquisition des images apres déclenchement.
* Confirmezla positiondel'aiguille.
* Sinécessaire, procédez aux réglagesrequis.
4. Le caséchéant, procédezal'acquisition despécimensa l'aide du dispositif de biopsie
joint.

5. Le caséchéant, procédezal'acquisition d'imagesapres la procédure.
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5.5 Ciblagede Iésion par tomosynthese

Le ciblage delésion pour les procédures guidées par tomosynthese nécessite des licences
de tomosynthese et debiopsie.

Remarque
[¥\  Assurez-vousqueledispositif debiopsie se trouve hors dela zone d’imagerie.

Remarque

&\ La précision globale du ciblage est égale a la précision de ciblage du module de guidage
de biopsieeta celle du dispositif de biopsie combinées. Pendant]'utilisationdu
dispositif debiopsie, la déviationmaximale par rapport aux coordonnées de ciblagene
sera pas supérieure a 2 mm de chaque coté.

1. Procédez al'acquisitiondel'image dela cible (repérage) de tomosynthese.

* Sivotre systemeestréglé sur Auto Accept, le ciné dela cible (repérage) de
tomosynthese opéere brievement etle systeme accepte alorsautomatiquement
I'image.

* SiAuto Acceptn’estpas activé, le cinés’interrompt apres deux passes auniveau
tranche (ou silebouton Accepterestenfoncé avant que le deuxiéme cycle ciné ne
soitterminé).

2. Utilisez la roulette de défilement pour naviguer d"une tranche a1’autre dela cible
(repérage) de tomosynthese afin d"identifier la meilleure vue dela Iésion.

3. Cliquezsurlalésion.
* Untiret apparaitdansl’indicateur de tranches a coté dela tranche sélectionnée.
* Lesvaleurs X, Y et Z dela ciblesontétablies automatiquement surla zone
cliquée.
4. Sélectionnezlebouton Créerune cible pour enregistrerla cible. L’ensemble des
cibles actives est transmis automatiquement au module de commande de biopsie.

5. Répétezles étapes 2 a 4 pour créer des cibles multiples (six aumaximum).

Remarque

&\ La cible affichée surl’écran Guidage dela cible du module de commande de biopsieestla
derniere cible créée. La cible oul’ensemble de cibles affichées surl’écran Sélectionner la
cible estla derniere cible ou le dernier ensemble de cibles envoyésau module de
commande debiopsie.
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5.5.1 Confirmer la position du dispositif de biopsie

1. Vous pouvez, si vous lesouhaitez, procéder a 'acquisition des images avant
déclenchement de fagon a identifier la position correcte del'aiguille.
* Confirmezla positiondel'aiguille.
* Sinécessaire, procédez aux réglagesrequis.
Sinécessaire, déclenchezle dispositif de biopsie.
Sivous le souhaitez, procédezal'acquisition des images apres déclenchement.
* Confirmezla positiondel'aiguille.
* Sinécessaire, procédez aux réglagesrequis.

4. Le caséchéant, procédezal'acquisition despécimensa l'aide du dispositif de biopsie
joint.

5. Le caséchéant, procédezal'acquisition d'imagesapres la procédure.

5.5.2 Projeter les cibles sur les images de repérage post-tomographiques

Suivez les étapes ci-dessous pour projeter la cible (repérage) tomographique avant
déclenchement vers la cible (repérage) tomographique apres déclenchement:

1. Sélectionnezla vignette dela cible (repérage) tomographique avant déclenchement.
L'images'affiche dans la moitié inférieure de la deuxieme sectiondel'écransurle
moniteur d'affichage del'image en partantdubas.

2. Sélectionnezla vignette dela cible (repérage) tomographique apres déclenchement.
L'images'affiche dans la moitié inférieure dela deuxiéme sectiondel'écranen
partantdubas.

3. Sélectionnezlebouton Cible de projetdela zone d'optionsdela biopsie pour
afficher les cibles avant déclenchement surla cible (repérage) tomographique apres
déclenchement.
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Ciblage de Iésion utilisant la fonctionnalité Multipasse

Remarque

La précision globale du ciblage est égale a la précision de ciblage du module de
commande debiopsie eta celle du dispositif de biopsie combinées. Pendant'utilisation
du dispositif debiopsie, la déviationmaximale par rapport aux coordonnées de ciblage
nesera pas supérieure a 2 mm de chaque coté.

La fonctionnalité Multipasse vous permet de générer automatiquementjusqu'acinq
points de cible décalés tous équidistants (séparésde 5 mm au maximum) dela cible
d'origine.

La fonctionnalité Multipasse fonctionne avec les images de biopsie stéréo ou de
tomosynthese.

n Légende de la figure
Multi-Pass 1 - Sélection dela fonctionnalité
@ Multipasse

2 - Trois points décalés

3 - Quatre points décalés (réglage par
défaut)

4 - Cingpoints décalés

5 - Distance des pointsdécalés (3 mm par
défaut)

Figure 55 : Options Multipasse

Remarque
Assurez-vousquele dispositif de biopsie se trouve hors dela zone d"imagerie.

—_

Acquérez un couple d'images stéréo ou uneimage de tomosynthese.

N

Localisezla région d'intérét pourla lésion. Cliquezsurlalésion, soit surles deux
images stéréo soit surla meilleure tranche pour une image de tomosynthese.

* Uncercleavecréticule de visée s'affiche autour du point cible.
* Lesvaleurs X,Y et Z dela cible sont établies au niveaudela lésion.

* Images detomosynthese] Uneligne apparait dans I’indicateur de tranchesa coté
de la tranche sélectionnée.

®

Sélectionnezle bouton Créer une cible. Uneicone de coordonnées de cibles s'affiche
surla liste des cibles.

4. Sélectionnezlebouton Multi-Pass (Multipasse).
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5. Sélectionnezlenombre de points cibles décalés (trois, quatre ou cinq) dont vous avez
besoin autour du point cible central.

Figure 56 : Quatre points cibles décalés
établis autour du point cible central

Remarque

& N'oubliez pas quele point cible central est inclus dans lenombre total de points cibles.
Lorsque vous sélectionnez « quatre » points décalés, par exemple, le systéme génere au
total cinq points cibles.

6. Sélectionnezla distance depuis le point cible central a laquelle les points cibles
décalés serontautomatiquement générés—2 mm, 3 mm (distance par défaut), 4 mm
oub mm.

Figure 57 : Points décalés distants de
3 mm

Figure 58 : Points décalés distants de 5
mm
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L'aspectduréticule de visée change lorsque la cible est sélectionnée ou
désélectionnée. Voir les figures suivantes.

OB OC

Figure 59 : Ciblea  Figure 60 : Ciblea Figure 61 : Cible Figure 62 : Cible
un seul point un seul point Multipasse Multipasse
sélectionnée désélectionnée sélectionnée désélectionnée

7. Sélectionnezlebouton Créerune cible pouraccepter la cible Multipasse. La cible
devientl'icone de cible active dans]'ensemble de cibles etles coordonnées sont
envoyées au module de commande de biopsie.

Remarque

&\ Les coordonnées qui s'affichent sur une icone de cible Multipasse correspondent au
point central. Cliquezaveclebouton gauche dela souris surl'icone de cible et
maintenez-le enfoncé pour afficher les coordonnées de tous les points.

Remarque

&\ 1l est possible de générer au maximum six points ciblesa toutmoment. A mesure que le
nombre de points cibles augmente dans 1'ensemble de cibles en cours de création, les
options Multipasse disponibles changent afin de refléter le reste des points cibles
disponibles pour attribution. Par exemple, si un seul point cible a déja été cré€, seules
les options « trois » et « quatre » cibles décalées sont disponibles dans la fonctionnalité
Multipasse. En effet, seules les options « trois » et « quatre » cibles décalées permettent
de générer un total maximum de six points cibles, en comptantle point cible déja créé.
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8. L'ordredebiopsiedes points ciblesestlesuivant:
* Lechiffreaffiché dansla partieinférieure droite du réticule de visée indique

l'ordre entreles ensembles de cibles. La premiere cible est étiquetée « 1 », la
deuxieme estétiquetée « 2 », et ainsi de suite. Voirla figure suivante.

Figure 63 : Ordredebiopsie des ensembles de cibles

* Dansunecible Multipasse, le premier point cible estle point cible central.
Apres le pointcible central, I'ordre biopsie passe au point ciblea 12 heureset
enchaine, dansle sens contraire des aiguilles d'une montre, avec les autres
points décalés. Voir les figures suivantes.

Figure 64 : Ordrede  Figure 65 : Ordredebiopsie ~ Figure 66 : Ordrede

biopsie pour une pour une cible avec biopsie pour une cible
cible avec trois quatre points décalés avec cing points
points décalés décalés

9. Vérifiez la position du dispositif debiopsie (reportez-vousa la section Confirmerla
position du dispositif de biopsie a la page 63). Sinécessaire, observez les cibles sur les
images derepérage post-tomosynthese (reportez-vousa la section Projeter les cibles
sur les images de repérage post-tomographiques ala page 65).

5.7 Apresla biopsie
1. Le caséchéant,incluez un marqueur auniveau du site de biopsie.
2. Eloignez ledispositif de biopsie du sein.
3. Procédez al'acquisitiond'images comme nécessaire.
4

Libérez la compression.
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5.8

Impression d'images stéréo

Lorsque vous sélectionnez une paire stéréo dansla zone dela vignette del'écran
Imprimer,les boutons du mode d'image changent. Consultezle Guide d utilisation du
systeme Selenia Dimensions pour obtenir des instructions surl'utilisation del'écran
Imprimer.

¢ Sélectionnezlebouton -15 pour afficher cetteimage stéréo dans la zone d'affichage.
¢ Sélectionnezlebouton +15 pour afficher cetteimage stéréo dansla zone d'affichage.

* Sélectionnezlebouton du milieupour créer un film horizontal a 2 volets avecl'image
de +15 degrés en hautetl'image de-15 degré en bas.

Imp. Conv. Auto |

Tomo auto

Réinitialiser '

Propriétés

¢ & e

Informations &
propos de
limpri

Options

Imprimante ‘W |
Taille |Automatic i %)
5 = = A

Orientation du film @ C

< iy ©>)

Imprimer

Stereo Biopsy, RCC
D
RCC Stereo Sood RCC StereoPair '
=== Retour

B e —  BEEE g{;}o ] Q@ EenEs
Figure 67 : Ecran Imprimer la paire stéréo
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Chapitre 6 Assurance qualité
6.1 Letestd'aiguille QAS

Faites cetessai chaquejourlorsque vous comptez utiliser le systeme pour en confirmer la
précision. Notez vos résultatsdans la Liste de vérification du testd 'aiguille QAS ala page
89.

Remarque

& Vous pouvez utiliser le mode stéréo automatique du bras en C oulemode stéréo
manuel dubras en Cpourletestd'aiguille QAS. Pour plus d'informations sur ces
modes, consultez la section Modes stéréo du bras en C ala page 56.

6.1.1 Test d'aiguille QAS pour Approche par aiguille standard

& Attention:
Si vous utilisez une aiguille QAS Phantom, ne la déployez pas tantqu'ellen'est pas
fixée au module de guidage de biopsie et que celui-cin'est pasinstallé surle bras en
C

1. Vérifiez quele systeme Affirm est correctement installé et que toutes les pelotes ont
été retirées.

2. Surlastation d'acquisition, dans 'écran Select Patient (Sélectionnez la patiente),
sélectionnezlebouton Admin.
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3. Dansl'écran Admin, sélectionnez le bouton QAS.

Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) - 0

g

" Hy° oB° ..]A@ 10:00:03 AM

Figure 68 : Ecran Admin montrant un test QAS

Surl'écran QAS, sélectionnezl'onglet Biopsy (Biopsie). Confirmez que Affirm QAS
s'affiche bien dans le champ Device (Périphérique).

‘ Generator | Tools | Biopsy ‘ Contrast|

Device 1
Affirm QAS

4

Figure 69 : Champ Périphériquesous l;onglet
Biopsie

Attachez le QAS Phantom. (Sile QAS Phantom utilise une aiguille, déployez-la
completement.)
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6. Appuyezsans relacher surles boutonsd'activation du moteur du c6té droit ou
gauche du module de commande de biopsie. Le QAS Phantom se déplace
automatiquement vers les positions X et Y préprogrammeées.

7. Tournezlamolette d'avance/de rétractation du dispositif de biopsiejusqu'a afficher
«0,0 » surlaligne différentielle dansles trois colonnes du module de commande de
biopsie.

8. Sélectionnezlemode d'expositionmanuelle, 25 kV, 30 mA, filtre rhodium dans
'écran QAS. (Sile QAS Phantom utilise une aiguille, sélectionnezle mode
d'exposition manuelle, 25 kV, 10 mA, filtre thodium surl'écran QAS.)

9. Saisissezetacceptez uneimage pourla premiere vue dela procédure. Notez quela
fonctionnalité Auto-Accept (Acceptationautomatique) n'est pasactivée durantla
procédure QAS et que le ciblage du QAS Phantom se déroule automatiquement.

10. Sélectionnezlebouton Créerune cible pour envoyerla cibleau module de
commande debiopsie. Vérifiez queles coordonnées dela cible s'inscrivent dansune
fourchette de+1 mm des chiffres X, Y et Z surla ligne différentielle des valeursdu
module de commande debiopsie.

Avertissement :

Si les coordonnées de ciblage ne s'inscrivent pas dans une fourchette de 1
mm, contactez le service technique. N'essayez pas de régler le systéme.
N'exécutez aucune procédure de biopsie a l'aide du systéme Affirm tant que
le service techniquen'a pas indiqué que le systéme est prét a étre utilisé.

Avertissement :

L'utilisateur ou un ingénieur de maintenance doit corriger les problémes
avant que le systéme ne soit utilisé.

11. Répétez les étapes 8 et9 pour toutes les vues non exposées.
12. Auniveau dela station d'acquisition, sélectionnez le bouton End QC (Fin de CQ).

13. Auniveau dumodule de commande de biopsie, appuyer sur un bouton Position
initiale (gauche ou droit) pour écarter le QAS Phantom.

14. Retirez le QAS Phantom.
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6.1.2 Test d'aiguille QAS pour Approche par aiguille latérale
1. Vérifiez quele systeme Affirm est correctement installé et que toutes les pelotes ont
été retirées.
2. Surlastation d'acquisition, surl'écran Select Patient (Sélectionnezla patiente),
sélectionnezlebouton Admin.
3. Surl'écran Admin, sélectionnezlebouton Lateral QAS (QAS latéral).

Procedures

=
)
)

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -0 @ 0 M 0 éo :‘ &@ 10:00:03 AM
R —

Figure 70 : Ecran Admin montrant un test QAS debras latéral

-)

4. Lorsquevousy étes invité(e), installez]'ensemble de bras latéral etle QAS Phantom
de bras latéral surle coté gauche du systeme Affirm. Cliquezsur OK.
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5. Surl'écran QAS, sélectionnezl'onglet Biopsy (Biopsie). Confirmez que Affirm
Lateral QAS (QASlatéral Affirm)s'affiche bien dansle champ Device (Dispositif).

‘ Generator | Tools | BiOPSy;! Contrast|

READY
% 2::: Lateral QAS 1 |
@lq > d

Figure 71 : Champ Device (Dispositif) sous
I'onglet Biopsy (Biopsie)

6. Appuyezsans relachersurles boutonsd'activation du moteur du c6té droitou
gauche du module de commande debiopsie. Le QAS Phantom se déplace
automatiquement vers les positions X et Y préprogrammées.

7. Tournezlamolette d'avancement/retrait du dispositif de biopsie jusqu'aafficher 0,0
surla ligne différentielle dansles trois colonnes du module de commande de biopsie.

8. Déplacez]'ensemblebras latéral-chariotjusqu'a la valeur « Lat X » qui s'affiche surle
module de commande debiopsie (cette valeur estnormalement de « 100 »). Utilisez
les valeurs indiquées surl'échelle supérieure du bras latéral.

9. Sélectionnezlemoded'expositionmanuelle, 25 kV,30 mA, filtre rhodium sur1'écran
QAS.

10. Saisissezetacceptez uneimage pourla premiere vue dela procédure. Notez quela
fonctionnalité Auto Acceptn'est pasactivée durantla procédure QAS et que le
ciblage du QAS Phantom se déroule automatiquement.

11. Sélectionnezlebouton Créer une cible pour envoyer la cibleau module de
commande debiopsie. Vérifiez que les coordonnées dela cible s'inscrivent dansune
fourchette de+1 mm des chiffres X, Y et Z surla ligne différentielle des valeursdu
module decommande debiopsie.

Avertissement :

Si les coordonnées de ciblage ne s'inscrivent pas dans une fourchette de +1
mm, contactez le service technique. N'essayez pas de régler le systéme.
N'exécutez aucune procédure de biopsie a l'aide du systéme Affirm tant que
le service techniquen'a pas indiqué que le systéme est prét a étre utilisé.

Avertissement :

L'utilisateur ou un ingénieur de maintenance doit corriger les problémes
avant que le systéme ne soit utilisé.
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6.2

6.2.1

12.
13.

14.
15.

16.

Répétez les étapes 9 et 10 pour toutes les vues non exposées pour ce coté d'approche.
Déplacez I'ensemble de bras latéral vers le coté droit du systeme Affirm. Répétez les
étapes4all.

Auniveau dela station d'acquisition, sélectionnez le bouton End QC (Fin de CQ).

Auniveau du module de commande de biopsie, appuyer sur un bouton Position
initiale (gauche ou droit) pour écarter le QAS Phantom.

Retirez 1'ensemble debras latéral.

Etalonnage géométrique

Un étalonnage géométrique est requis tous les sixmois. Effectuez cet étalonnage al'aide
du fantome géométrique fourni avec le systeme.

Procédure d'étalonnage géométrique

1.
2.

Inspectez le fantdme d'étalonnage afin de repérer tout dommage éventuel.

Sélectionnezla procédure Admin > Contréle qualité > onglet Technicien>
Etalonnage géométrique surla station d'acquisition.

Sélectionnez Démarrer.

Suivez les instructions affichéesa I'écran et prenez I'exposition prédéfinie. Ne
modifiez pasles techniques présélectionnées.

Acceptezl'image. Cliquezsur OK quand s'affiche le message indiquant que
I'étalonnage géométrique est terminé.

Sélectionnez Terminer]'étalonnage.
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Chapitre 7 Entretien et nettoyage

7.1 Informations générales

Avantchaque examen, nettoyez et passezun désinfectant sur les différents composants
et accessoires du systeme en contact avecles patientes.

7.2 Calendrier de maintenance préventive
Systéme de guidage de biopsie Affirm

Tableau 8 : Calendrier de maintenance préventive par le manipulateur en radiologie

Nettoyez la pelote pour biopsieal'aided'un X
désinfectant apresl'utilisation.”

Nettoyez lesupportduseinal'aided'un X
désinfectantapresemploi.*

Inspectez la pelote pour biopsie afin de repérer X
tout dommage éventuel avant]'utilisation.

Inspectez le fantdme d'étalonnage afin de repérer X
tout dommage éventuel.

Inspectez tous les cables afin de repérer tout X
signe d'usure ou de dommage avant!'utilisation.

Vérifiez quele systeme Affirm se verrouille bien X
en place.

Vérifiez queles guides d'aiguille sont X
correctementinstallés avant]'utilisation.

Assurez-vous que tous les écrans sont éclairés. X
Avanttoute utilisation du systeme, exécutezles X

procédures QAS une fois parjour.

Etalonnage géométrique (consultezla section X
Etalonnage géométrique ala page 76)
*Appelez le service technique pour obtenir la liste actualisée des solutions de nettoyage
recommandées.

Remarque
/¥\  Lecalendrier de maintenance préventive al'intention del'ingénieur de maintenance se
trouve dans lemanuel de maintenance.

MAN-04739-901 Révision 002 Page 77



Guide d’utilisation du systeme de guidage de biopsie mammaire
Chapitre 7 : Entretien et nettoyage

Bras latéral

Tableau9 : Calendrier de maintenance préventive par le manipulateur en radiologie

Description de la tiche de maintenance C.h.aqt.le Quotidienne | Semestrielle
utilisation

Nettoyez tous les composants du braslatéralavec X
un désinfectant apresutilisation.*
Assurez-vousque tous les verrous et toutes les X
commandes fonctionnent et se déplacenten
douceur.
Vérifiez quele braslatéral etles indicateurs de X
position nesont pascourbés.
Vérifiez quele braslatéral se verrouilleen X
position surlesystéeme Affirm.
Vérifiez la forme, I'adaptationetla fonction des X
guides d'aiguille.
Tous les composants : vérifiez querien n'est X

desserré ni manquant.

Avanttoute utilisation du systeme, exécutezles
procédures QAS une fois parjour.

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont
apposées correctement.

*Appelez le service technique pour obtenirla liste actualisée des solutions de nettoyage

recommandées.
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7.3 Nettoyage général

Utilisez un chiffon ou un tampon non pelucheux surlequel vous aurez appliqué du
liquide vaisselle dilué.

& Mise en garde:
Utilisez le moins de liquides nettoyants possible. Aucun liquide ne doits'écouler ou
se répandre dans ou surl'appareil.

Siunnettoyageal'eau etau savon s'avere insuffisant, Hologicrecommandel'une de ces
solutions :

* Solution d'eaujavelliséea 10 % constituée d un volume d'eau de Javel disponible
dans le commerce pour neuf volumes d'eau (normalement, 5,25 % d'eau de Javel et
94,75 % d'eau).

¢ Solution d'alcool isopropylique disponible dansle commerce (alcool isopropylique a
70 %,non dilué).

* Solution d'eau oxygénée a une concentration maximale de 3 %.

Apres avoir appliquél'une de ces solutions, utilisezun tampon surlequel vous aurez
appliqué duliquide vaisselle dilué pour nettoyer tous les éléments en contactavecla
patiente.

Avertissement :

Si une pelote entre en contact avec des substances potentiellement
infectieuses, contactez votre responsable de la lutte anti-infectieuse pourla
décontaminer.

& Mise en garde:
Pour éviter d’endommager les composants électroniques, n’utilisez pasde spray
désinfectantsurle systéme.

7.3.1  Pour nettoyer I'écran du module de commande de biopsie

Il existe dans le commerce de nombreux produits pour nettoyer les écrans LCD. Vérifiez
que le produit sélectionné ne contient pas de produits chimiques puissants, d'agents
abrasifs, de produitsa base d'eaudeJavel, ni de détergents a base de fluor,
d'ammoniaque ou d'alcool. Respectezles instructions du fabricant du produit.
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7.3.2

Pour éviter les blessures et dégats matériels éventuels

N'utilisezjamais de solvant corrosif, de détergent abrasif ni de produitlustrant.
Sélectionnezun agentnettoyant/désinfectant qui n'endommagerani le plastique, ni
I'aluminium, nila fibre de carbone.

N'utilisez pas de détergent puissant, de nettoyant abrasif, de produit a concentration
d'alcool élevée ou de méthanol, quelle qu'en soitla concentration.

N'exposezpas les pieces del'appareil a une stérilisation a la vapeur ou a haute
température.

Ne permettez a aucun liquide de s'infiltrer dansles parties internes de1'équipement.
N'appliquez pas de produits nettoyantsen spray ou deliquide surle matériel. Utilisez
toujours un chiffon propre pour appliquer un spray ou un liquide. Si du liquide pénétre
dans lesysteme, débranchezl'alimentation électrique et examinezle systemeavantdele
remettre en marche.

Mise en garde:
Des méthodes de nettoyage inadaptées peuventendommager le matériel, diminuer la
performance de I'imagerie ou augmenter les risques d'électrocution.

Suivez systématiquementles instructions du fabricant du produit que vous utilisez pour
le nettoyage. Ces instructions comprennent les consignes et les précautions relatives a
I'application etau temps de contact, au stockage, aux exigences delavage, aux vétements
de protection, a la durée de conservationetal'élimination des déchets. Suivez ces
instructions et utilisezle produiten suivantla méthodela plus stire etla plus efficace.
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Annexe A Caractéristiques du systeme

A.1 Dimensions du systéme Affirm

v

(A
v =
< >|
Figure 72 : Module de guidage de biopsie Affirm
A. Hauteur 37,1cm
B. Largeur 37,8cm
C. Profondeur 35,6 cm
Poids 6,8 kg (15 livres)
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A.2 Dimensions du bras latéral
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Figure 73 : Bras latéral

A. Hauteur 24,4 cm

B. Largeur (montant de dispositif 53,0 cm
de biopsie et guide d’aiguille

étendu vers le montant de bras

latéral)

C. Largeur (montant dedispositif 57,4 cm
de biopsie et guide d'aiguille

étendu vers le montant de bras

latéral)
D. Profondeur 11,5¢cm
Poids 1,24 kg (2,73 livres)
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A.3 Module de guidage de biopsie

Précision du module de guidage  déviation maximale: 1 mm dans chaque direction autour des
de biopsie coordonnées de la cible
Précision combinée du module de  déviation maximale: 2 mm dans chaque direction autour des
guidagede biopsie et du dispositif coordonnées de la cible
de biopsie
Amplitude demouvement Axe X :£35 mm
AxeY :+72,8 mm
Axe Z:+161mm
Vitesse des mouvements motorisés Continue : Pas plus rapide que 5 mm/seconde
Incrémentielle : incréments de 0,56 mm
Bloc d’alimentation électrique Alimentation d’entrée du systeme Selenia Dimensions :
+15Vc.c.£10 %et +5 Ve.c. 210 %
Sortie : +12 V c.c.

A.4 Bras latéral

Précision du module de guidage  déviation maximale: 1 mm dans chaque direction autour des
de biopsie et du bras latéral coordonnées de la cible

Précision combinée du module de  déviation maximale: 2 mm dans chaque direction autour des
guidage de biopsie, du bras latéral coordonnées de la cible

et du dispositif de biopsie

Amplitude de mouvement Axelatéral X : 22 cm

A.5 Modulede commande de biopsie

Ecran d’affichage Commandes de I'écran tactile

Poids 1,3 kg

Bloc d’alimentation électrique Alimentation d’entrée du module de guidage de biopsie : +5 V c.c
10 %
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Annexe B Messages et alertes de systéeme

B.1 Alertes sonores

Tableau 10 : Alertes sonores du systéme Affirm

Activité Fréquence Durée Répétitions ?
A lamisesous tension : 3 250 ms Non
"ljou.te positiond algllnlle.d.::ms la 1 50 ms Oui
limite demarge desécurité:
Opération d'étalonnage ou de
configurationdu modulede
guidage debiopsie, déplacement
oupasapas:
e Sil'opération estempéchée 3 50 ms Non
e Sil'opération réussit 1 100 ms Non
De{marra gedechaque ‘ \ 1 250 ms Non
Déplacement, y comprispasa pas:

B.2 Messagesd'erreur

Tableau 11 : Messages d 'erreur du systéme Affirm

Messaged'erreur Correction
Aucun dispositif sélectionné | Sélectionnez un dispositif de biopsie.
Pas de pelote Installez une pelote debiopsie.
L'utilisateurn'est pas Connectez-vousa la stationd'acquisition Dimensions.
connecté

L'unitéestdésenclenchée | Placezles deuxleviers de verrouillage en position verrouillée
(consultez la figure [nstallation du module de guidage de biopsie a la
pagel6).

Erreurinconnue 1. Danslabarre des taches du logiciel Dimensions, sélectionnez
l'iconed'état du systeme.

2. Danslemenu, sélectionnez Effacer toutes les anomalies.

3. ContactezI'assistance technique si ce message continue a

s'afficher.
Erreurirrécupérable Contactez I'assistance technique. Relancez le logiciel.
Violation dela margede Déplacez le dispositif debiopsie hors dela marge de sécurité.
sécurité Appuyez surlebouton Son pour mettre sous silencele signal
sonore.
Etalonnage requis Contactez I'assistance technique.
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Tableau 11 : Messages d 'erreur du systéme Affirm

Messaged'erreur Correction
Erreur de déplacement 1. Danslabarre des tachesdulogiciel Dimensions, sélectionnez
l'iconed'état du systeme.
2. Danslemenu, sélectionnez Effacer toutes les anomalies. Il est

possible qu'unautre messagelié a la cause de cette erreur
s'affiche.

3. Contactez I'assistance technique sile message Erreur de
déplacement continue de s'afficher.

Erreur comm 1. Danslabarre des tachesdu logiciel Dimensions, sélectionnez
l'iconed'état du systeme.
2. Danslemenu, sélectionnez Effacer toutes les anomalies.

Cette erreur estsusceptible de se produirelorsquela commande
manuelleen Z est tournée rapidement.

Erreur materiel 1. Danslabarre des taches dulogiciel Dimensions, sélectionnez
l'iconed'état du systeme.
Dans le menu, sélectionnez Effacer toutes les anomalies.

Contactez I'assistance technique si ce message continue a
s'afficher.

Erreurauto-test 1. Débranchezle cable du module de guidage debiopsie Affirm

du systeme Dimensions.

2. Rebranchezle cable du module de guidage debiopsie Affirm

au systeme Dimensions.

3. Contactez|'assistance technique si ce message continue a
s'afficher.

Erreurinterrupteurbloqué |1 Dépranchezle cable du module de commande de biopsiedu

module de guidage de biopsie.

2. Rebranchezle cable du module decommande de biopsie au
module de guidage debiopsie.
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Annexe C Correction du CNR pour Biopsie

C.1 Correctiondu CNR pour Biopsie stéréotaxique
Remarque Les parametres par défaut du systeme sont décrits dans le
(N

tableau 0 AEC pourl’imagerie en mode biopsie
stéréotaxique.

C.1.1 Tableau 0 AEC (dose pour biopsie stéréotaxique standard)

Avantla révision du Apreés larévision dulogiciel 1.7.x
logiciel 1.7 x
Epaisseurde  Tousles détecteurs N° de série du N° de série du
compression détecteur: XX6xxxxx détecteur:
XX8xxxxx
2,0cm 0,91 0,91 0,91
4,0cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Correctiondu CNR pour Biopsie sous option
tomosynthése

Remarque Les parametres par défaut du systeme sont décrits dans le
Q tableau 0 AEC (option tomosynthese) pourl’imagerie en
modebiopsie utilisantla tomosynthese mammaire
numeérique.

C.21 Tableau 0 AEC (option tomosynthése : dose pour tomosynthése

standard)
Avantla révision du Apreslarévision dulogiciel 1.7.x
logiciel 1.7 x
Epaisseurde  Tous les détecteurs N’ de série du N’ de série du
compression détecteur: détecteur:
XX6xxxxx XX8xxxxx
2,0cm 0,70 0,70 0,70
4,0cm 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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Annexe D Formulaires

D.1 Liste de vérification du test d'aiguille QAS

Date

Manip.

XDiff

Y Diff

Z Diff

Réussite/
Echec
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D.2 Liste de contréle du test QAS pour le bras latéral

Date Manip. X Diff Y Diff ZDiff |LatX Diff | LatX Diff | Réussite/
gauche droite Echec
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Glossaire des termes

Affichage

La combinaison d'uneimage radiographique et
d'un ensemble spécifié de conditions d'acquisition
d'image

Angle d'approche de I'aiguille
L'angled'incidence del'aiguille par rapport au
sein

Marge de course

Lamarge desécurité (en mm) qui resteentrela
position del'aiguille déclenchée etla plate-forme
de supportdu sein. Cette marge est calculée parle
systemeselon la coordonnée « Z »,la courseetle
degré de compression.

Marges de sécurité

L'espace minimum autorisé entrel'extrémité de
l'aiguille du dispositif de biopsie qui estinstallé et
les éléments du systeme (par exemple, récepteur
d'image ou pelote)

Mode Brasen C

Permetaubras en C et au bras porte-tube dese
déplacer d'un seultenant pour parveniral'angle
d'approche del'aiguille pourla procédure de
localisation.

Mode stéréo

Permetau bras porte-tube de pivoter pour
acquérir des images stéréotaxiques pendant quele
bras en C demeure en position.

Module de commande de biopsie
Le dispositif de commande utilisateur du systeme
de guidage debiopsie mammaire

Module de guidage de biopsie

Maintientle dispositif debiopsie et permet son
fonctionnement. Répond aux commandes du
module decommande debiopsieafinde
positionner le dispositif et de réaliserla biopsie.

Multipasse

Permet de générer automatiquementjusqu'a cinq
points cibles décalés tous équidistants (séparés de
5 mm au maximum) du point cible d'origine.

Procédure stéréotaxique
Type d'examen permettant d'obtenir des vues
stéréotaxiquessurla stationd'acquisition.

QAS
Norme de garantie dela qualité

Systéme Affirm
Le systeme de guidage de biopsie mammaire pour
le systéme Selenia Dimensions

Technique d'exposition
Combinaison de parametres radiographiques
(kVp, mAs, filtre) pour uneimage acquise

Tomosynthése

Procédure d'imagerie associant plusieurs
projections sous des angles de vue différents. Les
images de tomosyntheése peuvent étre
reconstruites pour indiquer les plans focaux
(coupes)dans un objet.

Vue stéréotaxique

Uneincidence spécialisée permettanta
I'application de capturer des images
stéréotaxiques
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Service technique de Hologic 77
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Contactbrésilien Imex Medical Group do Brasil
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E Hologic BV
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Référez-vous au site Web del'entreprise pour connaitre les différentes installations dans le monde.
www.hologic.com
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