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Capitolul 1 Introducere

A

1.1

KonLy

1.2
1.2.1

1.2.2

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

Observatie

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

Domeniul de utilizare

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

Sistemul de ghidare a biopsiei mamare Affirm este un accesoriu optional pentru sistemul
mamografic Selenia Dimensions si sistemul 3Dimensions. Este conceput pentru a permite
localizarea precisd a leziunilor din san in trei dimensiuni. Este destinat s& ofere
indrumare in scopuri interventionale (cum ar fi biopsia, localizarea prechirurgicalad sau
dispozitivele de tratament).

Pprofilurile de utilizatori

Tehnologul de mamografie

. indeplineg,te toate cerintele care se aplica locului in care tehnologul de mamografie isi
desfdsoara activitatea.

* A fostinstruit cu privire la sistemul de mamografie.

* A fostinstruit in privinta pozitiilor de mamografie.

+ Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

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

* Poate ridica 20 de livre (9 kg) pana la Inaltimea umerilor cu ambele maini (aptitudine
necesar in cazul sistemele stereotactice verticale).

+ Intelege procedurile sterile.

Radiologul, chirurgul

+ Indeplineste toate cerintele care se aplics locului in care medicul isi desfisoard
activitatea.

+ Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

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

+ Intelege procedurile sterile.
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* Administreaza anestezie locala.

+ Intelege procedurile chirurgicale de bazi pentru endobiopsie.

1.2.3 Fizicianul medical
. Tndeplineste toate cerintele care se aplica locului in care fizicianul medical 1si
desfasoara activitatea.
+ Intelege ce presupune mamografia.
*  Are experientd In domeniul imagisticii digitale.

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

1.3  Cerinte privind instruirea

In SUA, utilizatorii trebuie s4 fie tehnologi de radiologie inregistrati, care indeplinesc
criteriile privind efectuarea mamografiei. Utilizatorii de mamografie trebuie sa
indeplineascd toate cerintele MQSA privind personalul aplicabile in baza directivelor
FDA pentru mamografia conventionala si digitala.

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

* Instruire privind aplicatiile la fata locului, oferite de un specialist de servicii
clinice Hologic
* Instruire la locul de munca, la fata locului, cunoscuta si sub denumirea de
formare intre colegi
In plus, manualul de utilizare este un ghid de instructiuni privind modul de utilizare a

sistemului.

Toti utilizatorii trebuie s se asigure ca sunt instruiti cu privire la utilizarea corectd a
sistemului inainte de utilizare pe pacienti.

Hologic nu 1si asuma raspunderea pentru cazurile de vatamare sau deteriorare cauzate
de utilizarea incorecta a sistemului.

1.4  Cerintele privind controlul calitatii

Efectuati toate testele pentru controlul calitdtii la momentul potrivit.

1.5  Grupul-tinta de pacienti

Sistemul Affirm de ghidare a biopsiei mamare este destinat pacientelor pentru care se
recomanda biopsia si care au avut o descoperire suspecta la o modalitate imagistica
anterioara.
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1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

Beneficii clinice

Se preconizeaza ca Sistemul Affirm de ghidare a biopsiei mamare va avea un efect
benefic asupra sanatatii pacientului, permitand colectarea de probe pentru a identifica o
anumita boald, pentru a identifica fazele, stadiile, localizarile, gravitatea sau variantele
bolii sau pentru a prezice aparitia viitoare a bolii; localizarea prechirurgicald; sau
plasarea dispozitivului de tratament.

Unde pot fi gasite informatiile de descriere tehnica

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

Declaratie de garantie

Numai vanzari in SUA: Termenii si conditiile de vanzare ale Hologic pentru clientii din
SUA pot fi gasite la urmatoarea adresa URL:
https://www.hologic.com/hologic-sales-terms-conditions.

Pentru toti ceilalti clienti, va rugdm sa contactati reprezentantul local de vanzari pentru
orice informatii aplicabile privind garantia.

Departamentul de asistenta tehnica

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

Reclamatiile privind produsul

Contactati Hologic pentru orice reclamatii sau probleme legate de calitatea, fiabilitatea,
siguranta sau performantele acestui produs. Dacd dispozitivul a provocat sau a
contribuit la vatdmarea corporald a pacientului, raportati imediat incidentul la
reprezentanta autorizata Hologic si la autoritatea competentd a statului membru
respectiv sau a tarii respective.

De obicei, autoritatile competente pentru dispozitive medicale sunt Ministerul Sanatatii
sau o agentie aflata in subordinea Ministerului Sanatatii din statul membru respectiv.

Declaratia privind securitatea cibernetica Hologic

Hologic testeaza In permanenta starea actuala a securitatii computerelor si retelelor
pentru a detecta posibile probleme de securitate. Dacd este cazul, Hologic ofera
actualizdri ale produsului.

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

Aceasta sectiune descrie simbolurile de pe acest dispozitiv. Pentru a obtine informatii
suplimentare privind simbolurile si standardele, consultati Glosarul simbolurilor de pe
produsele si etichetele pentru sdndtate mamara si a oaselor la urmatoarea adresa URL:
https:/[www.hologic.com/package-inserts/symbol-legend-and-glossary.

Borna de egalizare a potentialelor

Borna de legare la pamant

, On (Pornit) si ,Off” (Oprit) (referitor la alimentare) pentru computer si
afisaj

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

Producator

Data fabricatiei

Numar de catalog

Numar de serie

Atentie

Urmati instructiunile de operare

SIEAEIERES] S ICAIClR e
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1.13 Descrierea avertismentelor, atentionarilor si observatiilor

Descrierea avertismentelor, atentiondrilor si observatiilor folosite In acest manual:

A AVERTISMENT!

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

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

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

> B

Observatie
Observatiile indica informatii suplimentare.

b
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Capitolul 2 Informatii generale

2.1

Prezentarea generala a sistemului

Sistemul de ghidare pentru biopsie mamara Affirm se ataseaza pe bratul C al sistemului
Selenia Dimensions sau al sistemului 3Dimensions. Sistemul de biopsie Affirm are doua
componente principale:

*  Modulul de ghidare a biopsiei
*  Modulul de control al biopsiei

Un dispozitiv de biopsie compatibil se ataseaza pe montura dispozitivului cu modul de
ghidare a biopsiei. In timpul unei proceduri cu abordare standard a acului, motoarele
sistemului Affirm mutd dispozitivul de biopsie in directiile X si Y. Miscarea axei Z este
manuald. Accesoriul de biopsie verticald cu brat lateral Affirm optional se instaleaza pe
modulul de ghidare a biopsiei pentru a permite procedurile cu abordare laterala a acului.
Atunci cand se utilizeaza accesoriul cu brat lateral, miscarea pe axa X, Y si Z este aceeasi
ca in cazul abordarii standard a acului. Bratul C este pozitionat la 0°, iar dispozitivul de
biopsie este pozitionat in acelasi mod ca in cazul unei abordari standard cu ac. Apoi, acul
este avansat manual la nivelul sanului de-a lungul propriei axe X, denumita , X Lat”.

Bratul cu tub al sistemelor Selenia Dimensions si 3Dimensions se misca separat fatd de
Bratul de compresie pentru a permite obtinerea unor imagini 2D si prin tomosinteza
pentru tintire. Tipurile de imagini pe care le puteti obtine depind de licentierea
sistemului de imagistica. Consultati Ghidul de utilizare a sistemului de imagistica pentru
informatii complete despre sistemul respectiv. Tipurile de biopsii pe care le puteti efectua
depind de licentierea sistemului Affirm. Pentru a vedea toate licentele instalate, mergeti
la Licensing (Licentiere) in System Tools (Instrumente de sistem).

Legenda figurii

1. Modulul de ghidare a
biopsiei

2. Modulul de control al
biopsiei

Figurdi 1: Sistemul de biopsie Affirm pe sistemul de mamografie Selenia Dimensions
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2.2 Cum se manipuleaza modulul de ghidare a biopsiei

A Avertisment:
Asigurati-va ca modulul de ghidare a biopsiei este complet fixat pe bratul C
inainte de utilizare. Daca modulul pentru biopsie cade, se pot produce
vatamari.

Atentie:
A Pentru a preveni deteriorarea sau problemele de aliniere in etapa de ghidare a acului,
aveti grija atunci caind mutati modulul de ghidare a biopsiei.

Atentie:
A Modulul de ghidare a biopsiei Affirm cantareste 15 livre (6,8 kg). Atunci cand il
mutati, asigurati-va ca il prindeti bine de manere.

Ridicati modulul de ghidare a biopsiei doar cu ajutorul manerelor.

Figurd 2: Cum se ridicd modulul de ghidare a biopsiei

Atunci cand modulul de ghidare a biopsiei nu este utilizat, asezati dispozitivul pe spate.

Figurd 3: Cum se depoziteazd modulul de ghidare a biopsiei
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2.3 Informatii privind siguranta
Trebuie sa cititi si sa Intelegeti informatiile din acest manual Inainte de a utiliza sistemul.
Pastrati manualul la Indemana in timpul efectudrii procedurilor efectuate pe pacient.

Urmati intotdeauna toate instructiunile din acest manual. Hologic nu isi asuma
raspunderea pentru cazurile de vdtdmare sau deteriorare cauzate de utilizarea incorectd a
sistemului. Hologic poate programa cursuri de instruire la unitatea dvs.

Sistemul are dispozitive de protectie, Insa tehnologul trebuie sa inteleaga cum sa
utilizeze sistemul In sigurantd. Tehnologul trebuie sd tina cont de pericolele asupra
sdndtatii implicate de razele X.

Nu conectati acest echipament la niciun sistem sau componentd care nu este descrisa in
acest manual. Combinarea componentelor trebuie sa includa date care sa valideze
siguranta pacientilor, a personalului si a mediului. Orice certificare suplimentara devine
responsabilitatea utilizatorului.

2.4  Avertismente si precautii

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

A Avertisment:
In cazul unei situatii de urgents, oricare dintre butoanele de oprire de
urgenta poate fi utilizat pentru a intrerupe imediat alimentarea si a opri
miscarea echipamentului.

A Avertisment:
Atunci cand utilizati procedurile din acest manual, generati raze X.

A Avertisment:
Inainte de initierea unei expuneri, asigurati-vi ca dispozitivul de biopsie si
toate tuburile nu se afla in calea de miscare a capului tubului.
Pentru a preveni coliziunea cu dispozitivul de biopsie sau cu pacientul,
scutul pentru fata conventional nu trebuie utilizat in timpul procedurilor de
biopsie.

A Avertisment:
Miscarea bratului C este motorizata.
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Avertisment:
Miscarea bratului cu tub este motorizata.

Avertisment:
Numai utilizatorii calificati pot utiliza acest sistem.

Avertisment:
Numai medicii si furnizorii de servicii de ingrijire medicala instruiti in
proceduri de biopsie percutanata pot utiliza acest sistem.

Avertisment:
Nu utilizati acest echipament daca sunt detectate defectiuni sau probleme.

Avertisment:
Utilizatorul trebuie sa programeze efectuarea operatiunilor de intretinere
preventiva de catre un inginer de service autorizat.

Avertisment:
Utilizatorul sau un inginer de service trebuie sa remedieze problemele
inainte de folosirea sistemului.

Avertisment:
Nu lasati pacientul nesupravegheat in timpul procedurii.

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

Avertisment:

Circuitele electrice din interiorul sistemului pot cauza vatamari grave sau
deces. Capacele nu trebuie indepartate sau modificate decat de catre
personalul de service autorizat.

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

> BbbPBP B BPPB PBPBPP
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Atentie:
Pentru a evita deteriorarea sistemului sau expunerea la substante infectioase, urmati
instructiunile din sectiunea Ingrijire si curatare.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea sau descentrarea, aveti grija cind mutati sistemul
Affirm.

Atentie:
Modulul de ghidare a biopsiei Affirm cantareste 15 livre (6,8 kg). Atunci cand il
mutati, asigurati-va ca il prindeti bine de manere.

Observatie
Sistemul nu are parti care sd pot fi reparate de cdtre utilizator.

Observatie

& B B B

Efectuati proceduri de biopsie doar daca pacienta este bine pozitionata, cum ar fi daca
este asezatd pe un scaun.

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

Observatie
Daca leziunea nu este vizibila cu ajutorul mamografiei digitale cu camp complet
(FFDM) sau al tomosintezei mamare digitale (DBT), utilizati o altd modalitate de
imagistica.

L

2.5 Conformitate

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

2.5.1 Cerintele de conformitate

Producatorul raspunde pentru efectele pentru siguranta, fiabilitatea si performanta
acestui echipamentul in baza urmatoarelor prevederi:
*  Echipamentul este utilizat in conformitate cu Ghidul de utilizare.

*  Operatiunile de asamblare, extindere, reglajele ulterioare, modificdrile sau reparatiile
trebuie efectuate numai de persoane autorizate.
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2.6  Pozitiile etichetelor
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Figurd 4: Pozitia etichetei modulului de ghidare a biopsiei

Figurd 5: Pozitia etichetei cu numdrul de serie pe bratul lateral
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= AN

Capitolul 3 Instalare, verificare si indepartare

3.1 Componentele modulului de ghidare a biopsiei

Modulul de ghidare a biopsiei se instaleaza pe partea frontala a bratului C al sistemelor
Selenia Dimensions si 3Dimensions. O maneta de blocare (consultati figura urmatoare,
elementul 8) fixeaza modulul pe pozitie. Un cablu (elementul 7) se conecteaza la partea
laterald a bratului C pentru operarea sistemului de ghidare pentru biopsie.

Figurd 6: Modulul de ghidare a biopsiei
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Tabel 1: Componentele modulului de ghidare a biopsiei

Nr. Nume Descriere

1 Carlige de fixare Cate douad pe fiecare parte sustin Modulul de ghidare a biopsiei pe
coloana sistemului de imagistica.

2 Manere Cate unul pe fiecare parte. Tineti ambele manere pentru a ridica
modulul de ghidare a biopsiei.

3 Butoane de Rotiti oricare dintre butoane pentru a muta dispozitivul de biopsie

avansare/retragere a | de-a lungul sinei glisante.
dispozitivului de
biopsie

4 Sina glisanta Sustine montura dispozitivului de biopsie si asigura pista pentru
miscdrile dispozitivului de biopsie executate manual.

5 Suport ghidaj pentru | Sustine ghidajul pentru ace de unica folosinta prin care se

ace introduce acul de biopsie. (Acest ghidaj pentru ace frontal se
indeparteaza atunci cand se instaleaza bratul lateral.)

6 Montura dispozitiv | Sustine adaptorul dispozitivului de biopsie (optional) la care este
atasat acul de biopsie. Se deplaseaza de-a lungul sinei glisante
atunci cand se roteste butonul de avansare/retragere al unui
dispozitiv de biopsie.

7 Cablu Se conecteaza la sistemul de imagisticd pentru a alimenta modulul
de ghidare a biopsiei.

8 Maneta de blocare | Cate una pe fiecare parte. Cuplati cele doud manete pentru a bloca
modulul de ghidare a biopsiei pe pozitie si pe bratul C.

9 Stecher Integreaza cablul de la modulul de control al biopsiei.
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3.2 Componentele modulului de control al biopsiei

Modulul de control al biopsiei se prinde pe manerul din stdnga sau din dreapta al
modulului de ghidare a biopsiei cu ajutorul unui suport (elementul 5). Ecranul afisajului
(elementul 2) este un ecran tactil pentru ca utilizatorul sa poatd efectua sarcinile dorite.
Butoanele de activare a motorului (elementul 3) de pe fiecare parte a acestui modul (si
din spate) activeaza miscarea motorizatd a dispozitivului de biopsie.

Figurd 7: Modulul de control al biopsiei

Tabel 2: Componentele modulului de control al biopsiei

Nr. Nume

1 Cablu

Descriere

Se conecteaza la Modulul de ghidare a biopsiei.

2 |Ecran afisaj

Afiseaza tintele, starea sistemului, numele dispozitivului de
biopsie si marjele de siguranta. Butoanele ecranului tactil permit
selectarea optiunilor.

3 Butoane de activare a
motorului

Perechi de butoane fata si spate pe fiecare parte a afisajului.
Apadsati simultan butoanele fata si spate de pe fiecare parte pentru
a activa miscarea motorului.

4 Buton de blocare si
eliberare a bratului
articulat

Rotiti pentru a elibera blocajul si reglati modulul. Rotiti in directia
opusa pentru a bloca bratul si a mentine modulul in noua pozitie.

5 | Suport de prindere

Se prinde pe oricare dintre manerele modulului de ghidare a
biopsiei.

MAN-10548-3102 Revizie 004
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3.3 Instalarea componentelor principale

3.3.1 Atasati modulul de ghidare a biopsiei

Puteti instala modulul de ghidare a biopsiei cu alimentarea sistemului de imagistica
pornita sau oprita.

Atentie:
A Pentru a preveni deteriorarea sau problemele de aliniere in etapa de ghidare a acului,
aveti grija atunci caind mutati modulul de ghidare a biopsiei.

Atentie:
A Modulul de ghidare a biopsiei Affirm cantareste 15 livre (6,8 kg). Atunci cand il
mutati, asigurati-va ca il prindeti bine de manere.

Figurd 8: Instalarea modulului de ghidare a biopsiei

1. Mutati dispozitivul de compresie in jos.

2. Tineti modulul de ghidare a biopsiei de ambele manere.

3. Glisati carligele de sus (elementul 2) ale modulului de ghidare a biopsiei in locasurile
marcate cu pictograma sistemului Affirm (elementul 2A) de pe partea frontala a

bratului C al sistemului de imagistica. Verificati astfel incat carligele de sus si de jos
sa se prinda de bratul C.

4. Tmpingeti manetele de blocare (elementul 3) de pe modulul de ghidare a biopsiei in
pozitia superioara pentru a bloca modulul pe bratul C.

5. Aliniati punctul rosu de pe cablul modulului de ghidare a biopsiei (elementul 4) cu
punctul rosu de pe stecherul de la nivelul bratului C. Conectati cablul la stecher.
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3.3.2 Atasati modulul de control al biopsiei
Modulul de control al biopsiei se ataseaza pe manerul stang sau drept al modulului de
ghidare a biopsiei.

Legenda figurii

1. Buton de blocare pentru bratul
articulat

2. Cablu al modulului de control al
biopsiei

Buton de reglare a clemei

4. Suport de prindere

Sistem de blocare suport de prindere

"

Figurd 9: Atasarea modulului de control al biopsiei

1. Eliberati butonul de blocare a bratului articulat (consultati figura anterioara,
elementul 1).

2. Pozitionati suportul de prindere (elementul 4) pana cand partea cu sistemul de
blocare (elementul 5) se afla pe partea din fata a manerului.

3. Prindeti partea cu sistemul de blocare a suportului de prindere in jurul partii
inferioare a manerului.

Infasurati partea opusa a suportului de prindere in jurul manerului.
La nevoie, reglati butonul de reglare a clemei (elementul 3).

Impingeti sistemul de blocare a suportului de prindere in pozitia de blocare
(elementul 5).

7. Asigurati-va ca aceasta prindere sustine suportul pe pozitie. Daca suportul se misca
sau dacd nu reusiti sa blocati complet suportul in pozitia de blocare, reglati cu
ajutorul butonului de reglare a clemei (elementul 3).

8. Conectati cablul modulului de control al biopsiei (elementul 2) la stecherul de pe
modulul de ghidare a biopsiei.
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3.4
3.4.1

3.4.2

[

Reglati inaltimea suportului

1. Eliberati sistemul de blocare a suportului de prindere (consultati figura anterioara,
elementul 5).
Glisati suportul la indltimea necesara.

Impingeti sistemul de blocare a suportului de prindere in pozitia de blocare.

Reglati pozitia modulului de control al biopsiei

1. Eliberati butonul de blocare a bratului articulat (consultati figura anterioara,
elementul 1).
Inclinati sau modificati unghiul curent al modulului de control al biopsiei.

Rotiti butonul de blocare pentru a bloca modulul de control al biopsiei in noua
pozitie.

Instalarea si indepartarea accesoriilor

Palete de compresie pentru biopsie

Paleti de biopsie Paletd de biopsie Paletd de biopsie Paleti de biopsie cu

standard 5x5 cm standard 6x7 cm axilard 5x5 cm brat lateral 15 cm™
*Sistemul recunoaste daca un brat lateral este instalat pe modulul de ghidare a biopsiei numai atunci cand
paleta de biopsie a bratului lateral este instalatd pe sistemul de imagistica.

Paletele de compresie pentru biopsie se ataseaza la dispozitivul de compresie din cadrul
sistemului de imagistica. Consultati Ghidul de utilizare a sistemului de imagistica pentru
instructiuni privind instalarea si indepartarea paletelor.

Ghidaj pentru ace

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

Avertisment:
Este important sa instalati dispozitivul corect. Asigurati-va ca introduceti acul
prin ghidajul (ghidajele) pentru ace.

Observatie
Ghidajele dvs. pentru ace pot arata diferit fatd de ghidajele pentru ace prezentate.
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Instalarea ghidajului pentru ace pe suportul standard al ghidajului pentru ace

1. Introduceti tijele ghidajului pentru ace de la nivelul suportului ghidajului pentru ace
in montura standard a dispozitivului (glisati in interior din partea de jos).

Figurd 10: Instalarea suportului ghidajului
pentru ace pe montura standard a
dispozitivului
2. Aliniati ghidul pentru ace de unica folosinta (elementul 1) astfel incat partea patrata
in relief a ghidajului pentru ace sa intre intre cei doi lobi ai suportului ghidajului
pentru ace (elementul 2).

Legenda figurii
1. Ghidaj pentru ace de unica
folosinta

2. Suport ghidaj pentru ace
(standard)

Figurd 11: Instalarea ghidajului pentru
ace pe suportul standard al ghidajului
pentru ace
3. Glisati zona deschisa in forma de U de la nivelul ghidajului pentru ace in jurul
pinului de la nivelul suportului ghidajului pentru ace.

4. Tmpingeti ghidajul pentru ace induntru pana cand se blocheaza pe pozitie.
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3.4.3

3.44

Indepairtarea ghidajului pentru ace de unica folosinta

1. Indepértati dispozitivul de biopsie de pe montura dispozitivului.

2. Trageti ghidajul pentru ace de unica folosinta de pe pinul de la nivelul suportului
ghidajului pentru ace.

3. Eliminati ghidajul pentru ace de unica folosinta in conformitate cu reglementarile
locale.

Adaptorul dispozitivului de biopsie

Instalarea adaptorului dispozitivului de biopsie pe montura standard a dispozitivului

1. Aliniati orificiile exterioare din adaptorul dispozitivului de biopsie (elementul 1 din
figura urmatoare) cu pinii de ghidare pe montura dispozitivului.

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

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

Legenda figurii
1. Orificiile adaptorului
dispozitivului de biopsie
2. Surubul monturii
dispozitivului
3. Butonul monturii
dispozitivului

Figurd 12: Atasarea unui adaptor al
dispozitivului de biopsie pe montura
dispozitivului (standard)

Indepartarea adaptorului dispozitivului de biopsie

1. Rotiti butonul monturii pentru a elibera adaptorul dispozitivului de biopsie.

2. Trageti adaptorul dispozitivului de biopsie de pe montura.

Dispozitivul de biopsie

Respectati indicatiile furnizate de producator pentru a instala sau Indeparta dispozitivul
de biopsie si adaptorul. Introduceti cu grija acul de biopsie prin ghidajul (ghidajele)
pentru ace de unica folosinta atunci cand instalati dispozitivul de biopsie.

Pagina 20
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3.4.5 Bratul lateral si accesoriile bratului lateral

A Avertisment:
Aveti grija cand lucrati cu bratul lateral. Lovirea sau dezechilibrarea bratului
lateral poate afecta precizia sistemului, poate provoca ranirea pacientului sau
poate determina deteriorarea echipamentului.

Brat lateral - Prezentare generala

T I O
RN AN RO

| g 150 160 170 180
ot Lo L LR 1 TP

Figuri 13: Componentele bratului lateral
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Tabel 3: Componentele bratului lateral

Nr. Nume Descriere

1 Montura brat lateral | Structura de montare pentru bratul lateral. Se ataseaza pe montura
standard a dispozitivului si mentine bratul lateral pe modulul de
ghidare a biopsiei.

2 Indicator de pozitie |Afiseaza pozitia opritorului X pe scara inferioara a bratului lateral.

pentru opritorul X

3 Maneta opritor X Manetd de blocare care blocheaza si deblocheaza opritorul X pe
pozitia de pe bratul lateral.

4 Opritor X Opreste miscarea saniei atunci cand este blocat pe pozitie. Setati
indicatorul de pozitie al axei X la coordonata X Lat de pe scara
inferioara pentru a impiedica deplasarea dispozitivul de biopsie
dincolo de tinta X Lat. Impingeti in sus in timp ce glisati opritorul X
de-a lungul bratului lateral pentru o miscare fara intreruperi.

5 Scara Pe fiecare parte a bratului lateral. Scara galbena este destinata
abordarii laterale a acului prin dreapta. Scara albastra este destinata
abordarii laterale a acului prin stanga. Utilizati scara de sus pentru
a pozitiona sania. Utilizati scara de jos pentru a pozitiona opritorul
X.

6 Sanie Se ataseaza pe bratul lateral si sustine montura dispozitivului la
care este atasat acul de biopsie. Se deplaseaza de-a lungul bratului
lateral in timpul procedurilor de biopsie.

7 Indicator de pozitie |Afiseazd pozitia saniei pe scara superioara pe bratul lateral.

a saniei

8 Maneta sanie Cuplati maneta pentru a bloca sania pe pozitie pe sina bratului
lateral. Blocata = pozitie verticala in jos. Deblocata = pozitie
verticala in sus. Reglati maneta in pozitia complet deblocata pentru
o miscare fara intreruperi de-a lungul bratului lateral.

9 Maneta a monturii | Maneta de blocare care blocheaza si deblocheaza montura

dispozitivului dispozitivului pe sanie.

10  |Buton montura Rotiti butonul pentru a prinde si desprinde adaptorul

dispozitiv dispozitivului de biopsie.

11 |Montura dispozitiv |Sustine adaptorul dispozitivului de biopsie la care este atasat acul
de biopsie. Suportul ghidajului pentru ace se ataseaza la capatul
tijelor ghidajului pentru ace de pe montura dispozitivului.

12 |Suport ghidaj Sustine ghidajul pentru ace de unica folosinta prin care se

pentru ace introduce acul de biopsie.
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Bratul lateral poate fi montat pe partea stanga sau dreaptd a modulului de ghidare a
biopsiei pentru a permite o abordare laterala a acului din ambele directii. Determinati
abordarea doritd Inainte de a monta bratul lateral si instalati modulul de control al
biopsiei pe partea opusd abordarii dorite.

Figurd 15: Abordarea a acului prin dreapta bratului lateral (galben)
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Brat lateral

A Avertisment:
Curatati bratul lateral inainte si dupa fiecare utilizare (consultati sectiunea
Pentru curdtarea generald de la pagina 82).

Instalarea bratului lateral

1. Asigurati-vd cd bratul C este setat la 0 grade.

2. Asezati bine suportul bratului lateral peste receptorul de imagini.

Observatie
v \  Utilizati suportul bratului lateral numai pentru procedurile cu brat lateral.

Figurd 16: Instalarea suportului bratului lateral peste receptorul de imagini

3. Instalati paleta de biopsie a bratului lateral. Dupa instalarea paletei, sistemul
recunoaste automat ca se foloseste un brat lateral in cadrul modulului de ghidare a
biopsiei. Dacd bratul C nu este setat la 0 grade, modulul de control al biopsiei va
solicita sa rotiti bratul C la 0 grade.
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4. Lanivelul sistemului Affirm, indepartati suportul ghidajului pentru ace utilizat pe
montura standard a dispozitivului.

Figurd 17: Indepirtarea suportului
ghidajelor pentru ace de pe montura
standard a dispozitivului

5. Stabiliti directia de abordare a dispozitivului de biopsie (partea stanga sau dreaptd a
modulului de ghidare a biopsiei). Asigurati-va cda modulul de control al biopsiei este
prins pe partea corecta a modulului de ghidare a biopsiei pentru abordarea dorita a
acului.
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6. Prindeti bratul lateral pe modulul de ghidare a biopsiei (consultati figura urmatoare).

a. Aliniati orificiile de ghidare de sus si de jos de pe bratul lateral (elementul 1 din
figura urmadtoare) cu pinii de sus si de jos de pe montura dispozitivului pe
modulul de ghidare a biopsiei.

b. Aliniati orificiul central al bratului lateral (elementul 2) cu surubul de montare de
pe montura dispozitivului.

c. Rotiti butonul monturii (elementul 3) pentru a securiza bratul lateral pe modulul
de ghidare a biopsiei.

d. Asigurati-va ca cele doua suprafete de montare sunt aliniate corect.

Legenda figurii

1. Oirificii de ghidare
W\ montura brat lateral

2. Surubul monturii
dispozitivului

3. Butonul monturii

? ........ FA ‘ 1] dispozitivului

ﬁo

Figurdi 18: Instalarea bratului lateral pe montura dispozitivului
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7. De pe modulul de control al biopsiei, selectati butonul Lateral Arm Mounting Side
(Parte de montare brat lateral) corect pentru partea pe care este montat bratul lateral.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

:
A A

Figurd 19: Ecran de selectie pentru partea de montare a bratului lateral

8. De pe modulul de control al biopsiei, selectati butonul OK pentru a confirma ca
suportul bratului lateral este instalat.

indepartarea bratului lateral

1. De la nivelul monturii dispozitivului standard, rotiti butonul monturii dispozitivului
pentru a sldbi surubul monturii dispozitivului.
Trageti bratul lateral de pe modulul de ghidare a biopsiei.
Indepartati paleta bratului lateral.

Indepartati suportul bratului lateral.
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Ghidaj de ac pentru bratul lateral

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

A Avertisment:
Este important sa instalati dispozitivul corect. Asigurati-va ca introduceti acul
prin ghidajul (ghidajele) pentru ace.

Observatie
A\ Ghidajele pentru ace pot ardta diferit de ghidajele pentru ace prezentate.

Instalarea ghidajului pentru ace pe suportul ghidajului pentru ace al bratului lateral

1. Asigurati-vd cd bratul lateral este prins pe partea corecta a modulului de ghidare a
biopsiei pentru directia de abordare dorita. La nevoie, consultati figurile Abordarea
prin stdnga (si dreapta) a bratului lateral de la pagina 23.

2. Asigurati-va ca montura dispozitivului este instalata pe partea corecta a bratului
lateral pentru directia de abordare doritd. La nevoie, consultati sectiunea Montura
dispozitivului pentru bratul lateral la pagina 30.

3. Asigurati-va ca suportul corect al ghidajului pentru ace este instalat pe tijele
ghidajului pentru ace in functie de abordarea acului (consultati urméatorul set de
figuri). La nevoie, indepartati suportul ghidajului pentru ace existent (elementul 1) si
instalati-1 pe cel corect (elementul 2). Retineti urmatoarele:

* Capatul albastru al tijelor ghidajului pentru ace primeste suportul albastru al
ghidajului pentru ace pentru abordarea prin stanga.

* Capatul galben al tijelor ghidajului pentru ace primeste suportul galben al
ghidajului pentru ace pentru abordarea prin dreapta.

Figurd 20: Prinderea suportului albastru al ghidajului Figurd 21: Prinderea suportului galben al ghidajului
pentru ace pe tijele ghidajului pentru ace (abordare a pentru ace pe tijele ghidajului pentru ace (abordare a acului
acului prin stinga) prin dreapta)
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4. Clisati ghidajul pentru ace de unica folosinta (elementul 1) peste pinul de la capatul
suportului ghidajului pentru ace (elementul 2).

Legenda figurii

1. Ghidaj pentru ace de
unica folosinta

2. Suport ghidaj pentru ace

Figurd 22: Instalarea unui ghidaj pentru
ace de unicd folosintd pe un suport al ghidajului
pentru ace (brat lateral)

indepartarea ghidajului pentru ace de unica folosinta

1. Indepartati dispozitivul de biopsie si adaptorul de pe montura dispozitivului.

2. Trageti ghidajul pentru ace de unica folosinta de pe pinul de la nivelul suportului
ghidajului pentru ace.

3. Eliminati ghidajul pentru ace de unica folosinta in conformitate cu reglementarile
locale.
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Montare dispozitiv pentru bratul lateral
Instalarea monturii dispozitivului

1. Rasuciti maneta saniei complet in sus, in pozitia deblocata.

Figurdi 23: Pozitiile blocatd si deblocatd ale manetei saniei

Observatie
v Maneta saniei trebuie sa fie complet in sus pentru o miscare fara intreruperi de-a lungul
bratului lateral.

2. Folosind indicatorul de pozitie a saniei si scara laterala, setati pozitia saniei la
220 mm.

Observatie
v Setarea indicatorului de pozitie a saniei la 220 mm garanteaza o pozitie sigurd fatd de
san pentru prinderea dispozitivului de biopsie.

3. Rasuciti maneta saniei complet in jos in pozitia blocata.

4. Rasuciti maneta monturii dispozitivului in sus, In pozitia deblocata.

Figurdi 24: Pozitia blocatd si deblocatd a manetei monturii dispozitivului
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5. Glisati montura dispozitivului pe sania bratului lateral pana cand se opreste.

Figurdi 25: Instalarea monturii dispozitivului pe sania bratului lateral

Observatie
Montura dispozitivului trebuie sa fie instalata cu ghidajul pentru ace in fata bratului
lateral.

6. Rasuciti maneta monturii dispozitivului in jos in pozitie blocatd pentru a bloca
montura dispozitivului pe pozitie.

Indepartarea monturii dispozitivului

1. Rdsuciti maneta monturii dispozitivului in sus pentru a debloca montura
dispozitivului.

2. Glisati montura dispozitivului pentru a o scoate de pe bratul lateral.
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Adaptor pentru dispozitiv de biopsie

Instalarea adaptorului dispozitivului de biopsie

1. Aliniati orificiile exterioare din adaptorul dispozitivului de biopsie (elementul 1 din
figura urmdtoare) cu pinii de ghidare pe montura dispozitivului.

2. Aliniati orificiul central al adaptorului dispozitivului de biopsie cu surubul monturii
(elementul 2).

3. Rotiti butonul monturii dispozitivului (elementul 3) pentru a securiza adaptorul
dispozitivului de biopsie.

Figurd 26: Prinderea adaptorului dispozitivului de biopsie pe montura dispozitivului (bratul
lateral)

Legenda figurii

1. Orificiile adaptorului
dispozitivului de biopsie
2. Surubul monturii dispozitivului

3. Butonul monturii dispozitivului

indepartarea adaptorului dispozitivului de biopsie

1. Rotiti butonul monturii pentru a elibera adaptorul dispozitivului de biopsie.

2. Trageti adaptorul dispozitivului de biopsie de pe montura dispozitivului.
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Dispozitiv de biopsie

Respectati indicatiile furnizate de producator pentru a instala sau Indeparta dispozitivul
de biopsie si adaptorul. Introduceti cu grija acul de biopsie prin ghidul pentru ace de
unica folosintd atunci cand instalati dispozitivul de biopsie.

Precautii privind dispozitivul de biopsie cu brat lateral

A Avertisment:
Asigurati-va ca maneta saniei, maneta monturii dispozitivului si maneta
opritorului X sunt blocate complet inainte de a declansa dispozitivul de
biopsie sau de a preleva probe de tesut.

T —— 0 o 80 g 100 19 120 7 170 55 9 zu 20
0% 0120 13 10 15 180 179 80 190 20
[ 1

==

Figurd 27: Manetele de blocare in pozitia complet blocati
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Opritor X

Opritorul X este un accesoriu care opreste miscarea saniei si a monturii dispozitivului de-
a lungul axei X Lat. Indicatorul de pozitie pentru opritorul X este utilizat pentru a
pozitiona opritorul X de-a lungul scérii inferioare a bratului lateral. In timpul unei
proceduri, opritorul X este pozitionat la coordonata X Lat, dupad cum se indica pe
modulul de control al biopsiei. Atunci cand opritorul X este blocat pe pozitie, iar sania
este pozitionata contra opritorului X, pozitia opritorului X si pozitia saniei sunt la aceeasi
valoare pe scdrile aferente. Utilizarea opritorului X este optionala.

10 | 20 :mlq'nlslo

|7I0|8ID|9I0 1bo ' 110 |20

—

...... HOLOGIC"

- 40 | 50 ‘ 70 , 80 , 90 , 100 , 110, 120, 130 1

140 ~ 150 160 " 170 190 2|

|
100 ' 110 120 ' 130

1

Figurd 28: Scirile si pozitionarea pentru opritorul X si sanie
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Instalarea opritorului X

1. Asigurati-va cd maneta opritorului X este in Intregime in pozitia deblocata (sus).

2. (Glisati opritorul X pe bratul lateral, pe aceeasi parte cu montura bratului lateral.
Opritorul X se gliseaza numai atunci cand partea deschisa a indicatorului de pozitie
pentru opritorul X este rasucita spre montura bratului lateral. Pentru pozitionare,
consultati figura urmatoare.

Figurdi 29: Instalarea opritorului X pe bratul lateral

3. Setati indicatorul de pozitie pentru opritorul X la pozitia dorita pe scara.

Observatie
v Pentru o miscare fara intreruperi, impingeti in sus atunci cand glisati opritorul X pe
pozitie.

4. Rasuciti maneta opritorului X in jos In pozitia blocata.

A Avertisment:
Opritorul X trebuie sa fie in pozitia de blocare inainte ca dispozitivul de
biopsie sa fie mutat pe pozitie.

indepirtarea opritorului X

1. Rasuciti maneta opritorului X complet in sus In pozitia de deblocare.
2. Glisati opritorul X pentru a il scoate de pe bratul lateral.

3. Rasuciti maneta opritorului X in pozitia de deblocare (jos) pentru depozitare.

Observatie
v \  Opritorul X este depozitat in pozitia blocata in carcasa bratului lateral.
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3.5 Verificarile sistemului

3.5.1 Confirmati conexiunea cu gazda

Atunci cand sistemul de imagistica este pornit, iar conexiunile cablului sistemului Affirm
sunt corecte, Ecranul de pornire este afisat pe modulul de control al biopsiei.

Affirm

Figurdi 30: Ecranul de pornire al modulului de control al biopsiei
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3.6 indepartarea componentelor principale

3.6.1 Modulul de control al biopsiei
Pentru a indeparta modulul de control al biopsiei de pe modulul de ghidare a biopsiei:

1. Deconectati cablul modulului de control al biopsiei de la modulul de ghidare a
biopsiei.
Eliberati sistemul de blocare a suportului.
Scoateti modulul de control al biopsiei de pe modulul de ghidare a biopsiei.

Depozitati modulul de control al biopsiei intr-un loc ferit.

3.6.2 Modulul de ghidare a biopsiei

Atentie:
A Pentru a preveni deteriorarea sau problemele de aliniere in etapa de ghidare a acului,
aveti grija atunci cAind mutati modulul de ghidare a biopsiei.

Atentie:
A Modulul de ghidare a biopsiei Affirm cantareste 15 livre (6,8 kg). Atunci cand il
mutati, asigurati-va ca il prindeti bine de manere.

Pentru a indeparta modulul de ghidare a biopsiei de pe bratul C al sistemului de

imagistica:

1. Deconectati cablul modulului de ghidare a biopsiei de pe bratul C.

2. Tineti un maner al modulului de ghidare a biopsiei cu 0 mana in timp ce eliberati
manetele de blocare cu cealaltd mana.

3. Puneti cate o mana pe fiecare maner si ridicati modulul de ghidare a biopsiei din
locasurile de pe C.

4. Depozitati modulul de ghidare a biopsiei si modulul de control al biopsiei intr-un loc
sigur. Asigurati-va cd asezati unitatea pe spate (cu carligele in jos).
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3.7  Suportul de masa al sistemului Affirm

Atentie:
A Suportul de masa al sistemului Affirm nu este destinat aplicatiilor mobile.

Pentru a aseza sistemul de biopsie Affirm pe suportul optional, consultati figura
urmatoare.

1. Mutati montura dispozitivului si ghidajul pentru ace in cea mai Inalta pozitie, dupa
cum se arata In figura A.

2. Deconectati cablul modulului de ghidare a biopsiei de la bratul C al sistemului de
imagistica.

3. Indepartati modulul de ghidare a biopsiei Affirm impreuna cu modulul de control al
biopsiei, daca este prezent, de pe sistemul de imagistica.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea sau problemele de aliniere in etapa de ghidare a acului,
aveti grija atunci caind mutati modulul de ghidare a biopsiei.

>

Atentie:
& Modulul de ghidare a biopsiei Affirm cantareste 15 livre (6,8 kg). Atunci cand il
mutati, asigurati-va ca il prindeti bine de manere.

4. Asezati sistemul Affirm pe suportul de masd, conform figurii B.

Figurd 31: Suportul de masd al sistemului Affirm
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3.8  Ccutie de depozitare pentru bratul lateral

Bratul lateral este livrat cu o cutie de depozitare pentru a depozita in siguranta toate
componentele bratului lateral. Fantoma QAS a bratului lateral este, de asemenea,
depozitata In cutia de depozitare. Pentru a proteja echipamentul si pentru a mentine
precizia, depozitati intotdeauna bratul lateral si componentele in cutia sa.

Figurd 32: Bratul lateral si cutia de depozitare
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Capitolul 4 Interfata de utilizare — Modulul de control al
biopsiei

4.1 Ecranele modulului de control al biopsiei

411 Ecranul de pornire

Ecranul de pornire afiseaza numele sau initialele utilizatorului care se conecteaza si
eventualele mesaje de eroare. Butonul Go (Accesare) duce utilizatorul pe ecranul Target
Guidance (Ghidare tinta).

Figurd 33: Ecranul de pornire

Legenda figurii

1. Zona dedicata ID-ului utilizatorului

2. Butonul Go to Target Guidance
(Accesare Ghidare tintd)

3. Zona dedicata mesajelor de eroare
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41.2

Ecranul Ghidare tinta

Urmatoarea figura prezinta ecranul principal al modulului de control al biopsiei. Acest
ecran afiseazd pozitia curenta a dispozitivului de biopsie, coordonatele tintei selectate si
diferenta carteziana dintre cele doua pozitii.

Butoanele de pe ecranul Target Guidance (Ghidare tinta) fi permit utilizatorului sd mearga
la ecranul anterior (elementul 3), sa mearga la ecranul de selectare a tintei (elementul 2),
sd mearga la ecranul pentru miscarea motorizatd a dispozitivului de biopsie pe axele X si
Y (elementul 1), sa selecteze modul cu brat C sau modul Stereo pentru rotirea bratului C
(elementul 5) si sa anuleze un semnal sonor (elementul 7).

Zona de afisare (elementul 4) a ecranului Target Guidance (Ghidare tinta) afiseaza
diferenta dintre pozitia curentd a dispozitivului de biopsie si coordonatele tintei, starea
sistemului (elementul 10), dispozitivul de biopsie instalat pe sistem (elementul 8) si
marjele de siguranta (elementul 9).

Target Guidance

Target: Home Left —
X(mm) (Y(mm) |Z(mm)
Current: [-25.0 |45.0 |90.0

Target: |-25.0 |45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
/| xpo |vias |z

f 8

Figuri 34: Ecranul Ghidare tintd

Legenda figurii
Mergeti la ecranul Jog Mode (Modul Navigare)
Mergeti la ecranul Select Target (Selectare tintd)
Mergeti la ecranul anterior

Informatii despre tinta

U A A

Comutati intre modul cu brat C sau modul Stereo (atunci cand
sistemul este setat pentru modul stereo cu brat C manual).

o

Acest buton este gri si este dezactivat.

7. Dezactivare sau activare sunet (O pictograma apare pe acest
buton si se emite o alarma atunci cand exista o defectiune a
sistemului. Consultati sectiunea Bufonul sunet de la pagina 45.)

8. Dispozitiv de biopsie selectat
9. Marje de siguranta

10. Stare sistem
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Observatie
Celulele X, Y si Z de pe ecran isi pot schimba culoarea pe masura ce coordonatele tintei
se modifica. Consultati sectiunea Celulele colorate de pe ecrane la pagina 44.

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 9g x 13¢m, 20mm
Satety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 [z| 59.3 |

Figurdi 35: Ecranul Ghidare tintd pentru bratul lateral

Atunci cand este instalat bratul lateral, ecranul Target Guidance (Ghidare tintd) include un
camp pentru valoarea X Lat.

Butonul gri dezactivat din partea dreaptd a ecranului este acum butonul Lateral Arm
Mounting Side (Partea de montare a bratului lateral) (elementul 6 din figura anterioard).
Butonul Lateral Arm Mounting Side (Partea de montare a bratului lateral) de pe partea
dreapta a ecranului indica partea de pe care are loc abordarea pentru biopsie. Apasati
butonul Lateral Arm Mounting Side (Partea de montare a bratului lateral) pentru a
reveni la ecranul Confirmation (Confirmare) pentru Partea de montare a bratului lateral.
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Celulele colorate de pe ecrane
Celule verzi

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

Target Guidance
(_: Target: Home Left
X(mm) |[Y(mm) Z(mm)

Current: -25.0 | 45.0 | 90.0

Target: |-25.0 [45.0 | 90.0 -

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X [5.0 (v[149  |z[80.0

Figurdi 36: Celule diferentiate verzi

Celule galbene si rosii

Target Guidance

Target: 10f1
X(mm) |Y(mm) [Z(mm)
45.0 |80.0

252 430 |90.0 -

Current:

0.0 |10.0

Eviva 9¢g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm) ﬂ
B v 149 [z[s00 |

Figuri 37: Celule galbene si rosii

* Galben indica faptul ca dispozitivul de biopsie se afld in pozitia corecta pentru axa
respectivd, Insa trebuie sa mutati dispozitivul in pozitia Z finald. Atunci cand
dispozitivul de biopsie se afld In pozitia Z finald, celula galbend devine verde.

* Rosuindica o problema cu o marjd de sigurantd. Apare butonul Sunet si sistemul
emite semnale sonore repetate. Efectuati reglajul pe axa indicata cu rosu. Atunci cand
celula nu este rosie, dispozitivul se afld In limitele de siguranta.
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Butonul Sunet

Butonul Sunet este activat atunci cand exista o defectiune a sistemului. Atunci cand

apare butonul Sunet, puteti controla sunetele sistemului cu privire la alarme si miscarile

motorului dispozitivului de biopsie.

Tabel 4: Cum se utilizeazd butonul Sunet

Sunet

Figurd 38: Sunetele alertelor
pot fi auzite

Atunci cand se incalca o marjd de sigurantd, aceasta
pictograma de dezactivare a sunetului este afisatd, iar
sistemul emite un semnal sonor repetat.

Pentru a opri semnalele sonore, apdsati butonul
Sunet. Toate semnalele sonore ale sistemului sunt
dezactivate, iar pictograma de pe buton se modifica.

Atunci cand corectati Incdlcarea marjei de sigurants,
pictograma de pe buton dispare.

Daca apasati butonul si nu remediati defectiunea
sistemului in termen de doua minute, semnalele
sonore ale sistemului sunt activate automat.

Figurd 39: Sunetele alertelor
sunt dezactivate

Atunci cand aceasta pictogramad apare pe butonul
Sunet, aveti optiunea de a activa semnalele sonore ale
sistemului.

Pentru a activa semnalele sonore ale sistemului,
apdsati acest buton.

Dacéa nu apdsati acest buton, semnalele sonore ale
sistemului se activeazd automat in doua minute de la
afisarea acestei pictograme.
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41.3

A

Ecranul modului de navigare

Acest ecran permite 1i utilizatorului sa suprascrie manual coordonatele de tintire ale
modulului de ghidare a biopsiei. Butoanele sdgeata de pe ecranul Jog Mode (Modul
Navigare) modificd valoarea de navigare pentru coordonatele X si Y. Alte butoane de

pe acest ecran 1i permit utilizatorului sa meargd la ecranul Target Guidance (Ghidare tinta)
(elementul 5) si sa anuleze (elementul 7) un semnal sonor care este emis atunci cand
survine o problema cu o marja de siguranta.

Zona de afisare a ecranului Jog Mode (Modul Navigare) afiseaza diferenta dintre pozitia
curenta a dispozitivului de biopsie si coordonatele tintei (elementul 4), starea sistemului
(elementul 10), dispozitivul de biopsie instalat pe sistem (elementul 8) si marjele de
siguranta (elementul 9).

Avertisment:

Celulele rosii indica o problema cu 0 marja de siguranta. in cazul in care
continuati, pot interveni raniri incidente precum vatamarea pacientului sau
deteriorari ale echipamentului. Efectuati ajustari pentru a va incadra in
limitele de siguranta.

Jog Mode

Target: Home Right —

READY

Eviva 8¢ x 13cm,Z0mm

Safety Margins (mm)
‘x-v\ 19.2|z | 33.1\L
1 I
B

Figurd 40: Ecranul modului de navigare

o
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Legenda figurii

Modificarea valorii de navigare pe axa Y in sens negativ
Modificarea valorii de navigare pe axa X in sens negativ
Modificarea valorii de navigare pe axa Y in sens pozitiv
Informatii despre tinta

Mergeti la ecranul anterior

Modificarea valorii de navigare pe axa X in sens pozitiv

N g »h e

Dezactivare sau activare sunet (O pictograma apare pe acest
buton si se emite o alarma atunci cand exista o problema.
Consultati sectiunea Bufonul de sunet la pagina 45 pentru mai
multe informatii despre butonul Sunet.)

8. Dispozitiv de biopsie selectat
9. Marje de siguranta

10. Stare sistem

Jog Mode

Target: Home Right

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

Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
Lat X: |40

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Figurd 41: Ecranul Modul Navigare pentru bratul lateral

Atunci cand este instalat bratul lateral, ecranul Jog Mode (Modul Navigare) include un
camp pentru valoarea X Lat.
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41.4

Ecranul Selectare tinta

Acest ecran 1i permite utilizatorului sa selecteze o tinta diferita pentru ghidarea biopsiei
sau sa treacd la una dintre pozitiile initiale. Butoanele de pe ecranul Select Target
(Selectare tinta) 1i permit utilizatorului sa meargd la ecranul anterior (elementul 1), sa
mearga la ecranul Target (Tintd) (elementul 2) sau sd meargd la pozitia initiala stanga sau
dreapta (elementul 3 sau elementul 6).

Zona de afisare (elementul 4) de pe ecranul Select Target (Selectare tintd) afiseaza unul
sau mai multe seturi de coordonate ale tintei. Se afiseaza, de asemenea, numele
dispozitivului de biopsie care a fost selectat (elementul 5).

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

1. Apasati una dintre pictogramele coordonatelor tintei sau butoanele pentru Ecranul
de pornire.

Sistemul trece la ecranul Target Guidance (Ghidare tinta).

2. Apadsati lung o pereche de butoane Motor Enable (Activare motor) din stanga sau
dreapta modulului de control al biopsiei. Acul trece in pozitiile X si Y.

|
- Select Target

H Eviva 9g x 13cm, 20mm |

Fiquri 42: Ecranul Selectare tintd

Legenda figurii

1. Mergeti la ecranul anterior

N

Mergeti la ecranul Target Guidance
(Ghidare tintd)

Mergeti la pozitia initiald stanga
Coordonate tinta

Dispozitiv de biopsie

S

Mergeti la pozitia initiala dreapta
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Observatie
Trebuie sa apasati simultan ambele comutatoare ale unei perechi Motor Enable
(Activare motor) din stanga sau dreapta pentru a porni miscarea motorului.

Select Target

No Device Selected

N

Figurd 43: Ecranul Selectare tintd pentru bratul lateral

Atunci cand este instalat bratul lateral, pictogramele pentru coordonatele tintei de pe
ecranul Select Target (Selectare tintd) include un rand pentru valoarea X Lat.

Butonul Lateral Arm Mounting Side (Partea de montare a bratului lateral) de pe partea
dreapta a ecranului afiseaza partea de abordare a acului pentru biopsie. Apasati butonul
Lateral Arm Mounting Side (Partea de montare a bratului lateral) pentru a reveni la
ecranul Confirmation (Confirmare) pentru Partea de montare a bratului lateral.
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Capitolul 5 Biopsie

5.1  Vizualizari biopsie

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

Atunci cand se efectueaza o procedura de biopsie 3D™, sistemul de ghidare a biopsiei
necesitd un set de imagini obtinute prin tomosinteza. Sectiunea de tomosinteza este
utilizata pentru a determina coordonatele carteziene tridimensionale (X-Y-Z) ale regiunii
de interes.
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5.1.1 Adaugarea unei vizualizari pentru biopsie
Pentru a adauga o vizualizare pentru biopsie:

1. De pe ecranul Procedure (Procedura), selectati butonul Add View (Adaugare
vizualizare) pentru a afisa ecranul Add View (Addugare vizualizare).

m

Conv ‘ Tomo ‘ TomoHD | Combo ‘ ComboHD | 2D Contrast ‘ Combo 2D Contrast Biopsy K QC
p N p 2 =) ‘ J 2 R ac
© ! & 2] 2
S PN N N N Ao < DN g Cloar
N = » . oy )] = i U
P e C 7%
STX
STXLCC | STXLMLO | STXLML STXLXCCL STXRML | RXCCL (12
z o z p \ N Stereo
2 [ 2 = IS
& ) ) | \Lj) Stereo Scout
Qe 6 ¥
e I / ) |, | P s
(. g 3 ‘I__ Julily ) =0 Stereo Pair
[ | J HIF i = S = J [ J
STX . Prefire Pair
LXCCM || STXLCV | STXLLM | STXLTAN STXRCV || STXRLM | STXRIAN °®
— = = Postire Pair
B p N
('J:\ N\ g 2\ @ Postiopsy Pair _ﬂ
) e [ (A
ff | ‘ o) @ Fostiopsy
' . @ Varker Pair
STXLFB | STXLAT | SIXLLMO | STXLSIO STXRAT | STXRLMO | STX RSIO °
P Marker
/6/ @ Q Tomo -
Q) L 2N @ Biopsy Scout
( (. J 5| psy
e (¥e O il
IsTX X | O rreire
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STXRISO N . Postfire _E
o @ Postiopsy
mm @ Varker
] Back '
[ Manager, Tech ( Manager 0 0 .py0 0 |5 =
@ Vereoer Toch (Manager) = 2"t & | @I 353:27PM

u

Figurd 44: Fila Biopsie de pe ecranul Addugare vizualizare

Legenda figurii

1. Implant deplasat
2. Optiunile de modificare a vizualizarii stereo
3. Optiunile de modificare a vizualizarii de tomosinteza
4. Pictograma Trash Can (Cos de gunoi)
2. Selectati fila Biopsy (Biopsie).
3. Selectati vizualizarea, apoi selectati o optiunile de modificare a vizualizdrii din
panoul din dreapta al ecranului.

Observatie
v Optiunile de modificare a vizualizarii stereo si de tomosinteza ale biopsiei apar numai
atunci cand sistemul are licente pentru tomosinteza si biopsie.

4. Selectati butonul Add (Addugare). Pentru fiecare vizualizare pe care o selectati apare
o imagine in miniaturd in partea de jos a ecranului.

Pentru a elimina o vizualizare pentru biopsie:
* Pentru a elimina o singura vizualizare din lista addugata: din panoul de jos al ecranului,
selectati miniatura vizualizdrii, apoi selectati pictograma Trash Can (Cos de gunoi).

* Pentru a elimina toate vizualizarile din lista de vizualizari addugate: selectati butonul
Clear (Golire).
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Adaugarea unei vizualizari de tip jumatate de pereche de biopsie stereotactica

Puteti adduga o vizualizare pentru obtinerea unei singure imagini de biopsie
stereotactica 2D la -15° sau +15°. Aceastd vizualizare va permite sa creati o tinta utilizand
explorarea stereotactica si vizualizarea 2D stereotacticd unica.

1. De pe ecranul Procedure (Procedura), selectati butonul Add View (Addugare
vizualizare) pentru a afisa ecranul Add View (Addugare vizualizare).

2. Selectati fila Biopsy (Biopsie).
Selectati vizualizarea stereotactica 2D, apoi selectati optiunea de modificare a
vizualizarii Stereo (-) sau Stereo (+) de pe panoul din dreapta ecranului.

.Puslbinpﬁv )
.Marker(*]- “

Back

Figurd 45: Optiunile de modificare a vizualizdrii Stereo (-) si Stereo (+)

4. Selectati butonul Add (Adiugare). In partea de jos a ecranului apare o imagine in
miniatura pentru vizualizarea pe care o selectati
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5.1.2 Editarea vizualizarii unei biopsii

Utilizati ecranul Edit View (Modificare vizualizare) pentru a atribui imaginii o alta
vizualizare.

lest"Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

o) = z R 2 Tomo
S{J ) b4 Liw e Ig) () Biopsy Scout
o e )
f\ ad )‘L "\,_ $ =3 .!‘r ™ Prefire
STRLXCCH | STLCV STRLLM STRLTAN STRRXCCM | STXRCY O Postire
@ ) (3 N = ) Postbiopsy
9 A\ B Al 8
e e/ ) ) \Sapr) Mark
o 1 E7 il 2 =
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STX RAT STXRSIO
2\ 2 ) [l —‘,_ [
AllE A8
s N, - e
)xf k@ @x{r\ @ JI\
STXLISO STXLSPECIMEN | STXRISO STXRSPECIMEN

‘ Back '

0 '0 Manager, Tech ( Manager ) o D 0 ,b[u. 0 £ 0 j @;E 11-18:59 AM

Figuri 46: Ecranul Editare vizualizare (biopsie)

Pentru a edita o vizualizare:

De pe ecranul Procedure (Procedurd), selectati o miniaturd a vizualizarii cu expunere.

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

3. Selectati vizualizarea, apoi selectati View Modifiers (Optiunile de modificare a
vizualizarii) din partea dreapta a ecranului.

Selectati butonul Save (Salvare).

Atunci cand apare caseta de dialog Update Successful (Actualizare reusita), selectati
butonul OK .
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5.2 Moduri stereo cu brat C

Colectati imaginile stereo fie in modul Auto C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C
automat), fie In Manual C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C manual). Efectuati
selectia modului stereo cu brat C de la nivelul statiei de colectare (consultati sectiunea
Cum se selecteazi modul stereo cu brat C pentru colectarea imaginilor la pagina 57).

5.21 Rotirea bratului C in modurile stereo cu brat C

Mecanica de rotire a bratului C pentru colectarea de imagini stereotactice este diferita in
modurile stereo cu brat C automat si manual.

Observatie

& Miscarea verticala si rotirea bratului C sunt dezactivate cand se aplica forta de
compresie. Forta de blocare poate fi configurata de un inginer de service de la 22 de
newtoni (5 livre) pana la 45 de newtoni (10 livre).

in modul stereo cu brat C automat

n modul stereo cu brat C automat, ecranul Target Guidance (Ghidare tintd) nu afiseaza
butonul C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C). In modul stereo cu brat C automat,
sistemul lasa automat bratul C sa se miste separat fatd de bratul cu tub pentru a colecta
imagini stereo. Atunci cand este apdsat butonul X-ray (Raze X) pentru a incepe colectarea
imaginilor stereo, bratul cu tub se misca automat la primul unghi de 15°, colecteaza
imaginea, se roteste la unghiul opus de 15° si colecteaza imaginea aferenta.

Observatie

& Optiunea de pozitionare a bratului cu tub pentru prima imagine stereo este In meniul
System Status (Stare sistem) (consultati sectiunea Cum se selecteazd modul stereo cu brat C
pentru colectarea imaginilor la pagina 57). Bratul cu tub se roteste automat la unghiul de

15° selectat. Aceasta optiune functioneaza in ambele moduri stereo cu brat C.
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in modul stereo cu brat C manual

In modul stereo cu brat C manual, butonul C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C)
apare pe ecranul Target Guidance (Ghidare tintd). Modul implicit este modul stereo.
Consultati tabelul care urmeaza pentru o descriere a functiei butoanelor.

Observatie

& Butonul C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C) apare atunci cand sistemul este
setat la modul stereo cu brat C manual. in modul stereo cu brat C automat, acest buton
nu este afisat.

Tabel 5: Butonul C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C)

Pictograma Descrierea functiei

e Bratul cu tub se roteste in timp ce bratul C ramane pe
pozitie.

e Selectati Stereo Mode (Mod stereo) pentru a colecta
Figuri 47: Mod stereo imagini stereo (atunci cand sistemul este setat la modul
stereo cu brat C manual).

e Bratul Csi bratul cu tub se rotesc impreuna.

o Selectati C-arm Mode (Mod cu brat C) pentru a roti
bratul C si bratul cu tub impreuna la un nou unghi de
Figurd 48: Mod cu brat C pozitionare a pacientului.

1. Dupa ce setati unghiul de pozitionare a pacientului (cu modul cu brat C activat),
apasati butonul C-arm Stereo Mode (Mod stereo cu brat C) pe ecranul Target
Guidance (Ghidare tintd) pentru a aduce bratul C in modul stereo.

Rotiti bratul cu tub la primul unghi de 15°.
Apasati butonul X-ray (Raze X) si colectati prima imagine la unghiul de 15°.

Rotiti bratul cu tub la unghiul de 15° opus.

AR R

Apadsati butonul X-ray (Raze X) si colectati imaginea de la unghiul de 15° opus.

Observatie
Tineti butonul X-ray (Raze X) apasat pana cand se opreste expunerea. Un semnal sonor
indicd faptul cd s-a Incheiat colectarea imaginii.
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5.2.2 Cum se selecteaza modul stereo cu brat C pentru colectarea

imaginilor

Tabel 6: Cum se selecteazd modul stereo cu brat C

1. Selectati pictograma System Status
(Stare sistem).

T

Figurd 49: Pictograma Stare sistem

2. Selectati System Defaults (Setari
implicite sistem) din meniul System
Status (Stare sistem).

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 ...

Figurd 50: Meniul Stare sistem

3. Selectati fila Biopsy (Biopsie) de pe
ecranul System Defaults (Setari
implicite sistem).

4. Selectati Auto (Automat) sau
Manual din sectiunea Mode (Mod).

System Defaults

Compression Defaults | Generator BIOPSY

Mode Start

I
Auto

1l
Left

+ +

Figurd 51: Ecranul Setdri implicite
sistem
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5.3 Fila biopsie

Legenda figurii

lest, Fatient: Tomo Biopsy, RCC 1. Butoane de functii

Generator| Tools [Biopsy| Contrast Update ltem tru tints
pen Tu tinta
Add Procedure o . o
. 2. Zona dedicata
Add View optiunilor pentru
| biopsie
Edit View
RCC Tomo
Biopsy Scout b Output Groups
\ _
é Y Pending x:—za.aY:s:mz:]eom o
n n 15.2 [ ]
" - @ Archive / Expert
Accept < W} 15.2mm @
~ _ Print
Reject :f_RUE‘J Omm ﬁ
~ =
3.0em E Retrieve

T et

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC ,‘,
\

RCC PostiiaFar

@ Close Patient y

0 o Manager, Tech ( Manager ) . C 2 g '.,EL\J; g gﬁ’n Nj Q[‘E 3:58:38 PM

Figurd 52: Fila Biopsie

Atunci cand selectati fila Biopsy (Biopsie) de pe ecranul Procedure (Procedura), apare
zona dedicata optiunilor pentru biopsie. Zona dedicata optiunilor pentru biopsie de pe
ecran afiseaza informatii despre tinte si despre dispozitivul de biopsie instalat pe sistem.
Butoanele din partea stinga a acestei zone va permit sa trimiteti tintele selectate catre
modulul de control al biopsiei. Consultati sectiunea Optiuni pentru biopsie la pagina 64
(IU - Organizarea biopsiei) pentru informatii despre functiile butoanelor si campurile de

date din fila Biopsy (Biopsie).
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5.3.1 Optiuni pentru biopsie

Butoanele din zona dedicata optiunilor pentru biopsie comunica informatii despre tinta
catre modulul de control al biopsiei. Zona din partea dreaptd a butoanelor afiseaza tinta

selectata si dispozitivul de biopsie.

Device

lEviva 9gx13cm, 20mm

0.9mm

24 8mm

Figurd 53: Butoane de functii si date in fila Biopsie (abordare

standard a acului)

Device

o
o

[ATEc 9gx14cm, 20mm

109_3mm

30mm

Omm

25.3mm

Figurd 54: Butoane de functii si date in fila Biopsie (abordare

laterald a acului)

i

-3

® N o gk Db

10.
11.

® NS G, D=

9.

10.
11.

Legenda figurii

Butonul Creare tinta

Butonul Respingere tinta
Butonul Retrimitere tintd
Butonul Proiectare tinta
Butonul Stergere tinta
Butonul Mutare tinta Z in sus
Butonul Mutare tinta Z in jos
Butonul Afisare/Ascundere
tinte

Dispozitiv de biopsie selectat
Set de tinte

Indicatori de stare

Legenda figurii

Butonul Creare tinta

Butonul Respingere tinta
Butonul Retrimitere tinta
Butonul Proiectare tinta
Butonul Stergere tinta
Butonul Mutare tinta Z in sus
Butonul Mutare tinta Z in jos
Butonul Afisare/Ascundere
tinte

Dispozitiv de biopsie selectat
Set de tinte

Indicatori de stare
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Legenda figurii

1. Create Target (Creare tintd) atribuie punct(e) tinta si creeaza o pictograma pentru
tintd In setul de tinte (elementul 10). Dupa ce ati atribuit tinta, faceti clic pe buton a
doua oara pentru a accepta tinta si a transfera coordonatele tintei catre modulul de
control al biopsiei.

2. Reject Target (Respingere tintd) elimina tinta selectatd din lista de pictograme pentru
tinte daca tinta nu a fost inca acceptata.

3. Resend Target (Retrimitere tintd) retrimite coordonatele tintei selectate catre
modulul de control al biopsiei.

4. Project Target (Proiectare tinta) afiseaza tinta selectatd pe o pereche stereo
suplimentara pe ecranul Preview (Previzualizare).

5. Delete Target (Stergere tintd) sterge tinta selectata de pe lista pictogramelor pentru
tinta daca tinta a fost acceptata.

6. Move Z-Target Up (Mutare tintd Z in sus) muta pozitia finald a acului de la
platforma pentru san si graficul leziunii in jos. Valorile marjelor de siguranta se
modifica In consecinta.

7. Move Z-Target Down (Mutare tinta Z in jos) muta pozitia finald a acului spre
platforma pentru san si graficul leziunii in sus. Valorile marjelor de siguranta se
modifica In consecinta.

8. Show/Hide Targets (Afisare/Ascundere tinte) afiseaza/ascunde toate pictogramele
pentru tinta in/din lista de tinte.

9. Device (Dispozitiv) afiseaza numele dispozitivului de biopsie selectat din lista
derulanta aferenta.

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

Observatie
A" 4 Daca dispozitivul de biopsie nu apare in meniul derulant, contactati departamentul de
asistenta tehnica. Un inginer de service trebuie sa introduca specificatiile dispozitivului.
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10. Target Set (Set de tinte) afiseazd toate obiectivele de biopsie care au fost atribuite
si/sau acceptate In aceasta sesiune. Puteti genera mai multe tinte, cu conditia ca
totalul punctelor tinta sa fie sase sau mai putin. Utilizati tastele sageata stanga si
dreapta pentru a derula prin setul de tinte, daca este necesar.

a. Tintanr. 1 - Cifra,1” indica numarul tintei care a fost atribuita si acceptata (in
functie de ordinea de creare). Un chenar galben in jurul tintei indica faptul ca
aceasta este tinta activa in modulul de control al biopsiei. Un singur punct in
vizor indica faptul ca aceasta este o tintd cu un singur punct. Un asterisc (*¥)
indica faptul modificarea ulterioard a coordonatelor tintei in modulul de control
al biopsiei.

b. Tintanr. 2 - Cifra ,2” indica faptul ca numarul tintei a fost atribuit si este
acceptat (in functie de ordinea de creare). Punctele multiple in vizor indica faptul
cd aceasta este o tintd cu puncte multiple generate de functia Trecere multipla
(consultati sectiunea Tintirea leziunilor prin utilizarea functiei Trecere multipli la
pagina 66).

c. Tinta goala — Lipsa unui numar indica faptul ca au fost atribuite coordonatele,
insd acestea nu au fost acceptate (niciun utilizator nu a facut incd clic pe butonul
Create Target (Creare tintd) a doua oara). Un singur punct in vizor indicd faptul
cd aceasta este o tinta cu un singur punct. O pictograma pentru tinta apasata
indica faptul cd aceasta este tinta activa pe interfata de utilizare.

Observatie

& Coordonatele afisate pe pictograma unei tinte Trecere multipla reprezinta punctul
central. Faceti clic dreapta si tineti apasat pe pictograma tintd pentru a vizualiza
coordonatele tuturor punctelor.

11. Status Indicators (Indicatori de stare) afiseazd informatiile privind distanta:

e Distanta dintre paleta de biopsie si partea superioara a deschiderii.
¢ Distanta tintei fata de centrul deschiderii.

e Distanta de la varful acului (post-lansare) pana la platforma
pentru san.

e Distanta de la paleta de biopsie la varful acului.
Campurile care indica distanta isi schimba culoarea odata cu miscarea acului.

e Culoarea violet indica faptul ca puteti continua in siguranta.
e Culoarea rosie indica depdsirea marjei de siguranta de
coordonatele curente.

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

Observatie
v Pentru a face o tintd activa pentru sistemul Affirm, selectati pictograma unei tinte din
setul de tinte si faceti clic pe butonul Resend (Retrimitere).
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5.4

AN
AN

[

Tintirea stereotactica 2D a leziunii

Observatie
Puteti utiliza instrumentul Zoom [in fila Tools (Instrumente) sau butonul View Actual
Pixels (Afisare pixeli reali)] pentru a mari zona de interes dintr-o imagine.

Observatie

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

Observatie
Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie se afla in afara zonei de imagistica.

%

1. Selectati butonul Accept (Acceptare) pentru a salva imaginile stereo.

Observatie
Reprezentantul dvs. de service poate configura sistemul astfel incat sd accepte automat
imagini noi.

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

Selectati butonul Create Target (Creare tintd) pentru a salva tinta. Setul tintei active
este transmis automat catre modulul de control al biopsiei odata cu crearea fiecarei
tinte noi.

5. Repetati aceasta procedurd pentru a crea mai multe tinte (maximum sase).

Observatie

Tinta care apare pe ecranul Target Guidance (Ghidare tinta) al modulului de control al
biopsiei este ultima tinta creatd. Tinta sau setul de tinte care apar pe ecranul Select
Target (Selectare tintd) este ultima tintd sau set de tinte trimisd cdtre modulul de control
al biopsiei.

Observatie
Pentru a tinti o leziune, puteti utiliza imaginea de explorare si una dintre imaginile
stereo.
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5.4.1 Verificarea pozitiei dispozitivului de biopsie
Dacad doriti, parcurgeti urmatorii pasi pentru a verifica pozitia dispozitivului de biopsie.
1. Colectati imagini pre-lansare in functie de necesitati pentru a identifica pozitia
corecta a acului.
*  Verificati pozitia acului.
* Efectuati reglajele necesare.
2. Daca este cazul, lansati dispozitivul de biopsie.
3. Dacad doriti, colectati imagini post-lansare.
*  Verificati pozitia acului.
* Dacad este necesar, efectuati reglaje.
Dacad doriti, colectati esantioane cu dispozitivul de biopsie atasat.

Daca doriti, colectati imagini post-procedura.

5.4.2 Tinte proiect

Pentru a proiecta tintele din vizualizarea Target (scout) (Tinta (de explorare)) pe
vizualizarile de biopsie ulterioare obtinute in cadrul procedurii, urmati acesti pasi:

1. Selectati miniatura vizualizarii dorite (de exemplu, pre-declansare, post-declansare
sau vizualizare marker). Vizualizarea apare in jumadtatea de jos a unui ecran cu 2
chenare.

2. Selectati butonul Project Target (Proiectarea tinta) din zona dedicata optiunilor
pentru biopsie pentru a afisa tintele pe vizualizarea selectata.
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5.5 Tintirea leziunii cu ghidare prin tomosinteza

Tintirea leziunii pentru proceduri ghidate prin tomosinteza necesita licente de sistem
pentru tomosinteza si biopsie.

Observatie
v \  Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie se afld in afara zonei de imagistica.

1. Colectati imaginea tintei (de explorare) prin tomosinteza.

* Daca sistemul este setat la functia Auto Accept (Acceptare automata),
inregistrarea tintei (de explorare) prin tomosinteza este redata pentru scurt timp,
iar sistemul acceptd automat imaginea.

* Daca functia Auto Accept (Acceptare automatd) nu este setatd, inregistrarea
video se opreste dupa doua treceri prin platforma sectiunii (sau daca butonul
Accept (Acceptare) este apasat inainte de incheierea redarii celei de-a doua
inregistrari video).
2. Utilizati rotita de derulare pentru a parcurge sectiunile tintei (de explorare) prin
tomosinteza pentru a gasi cea mai buna vedere a leziunii.
3. Faceti clic pe leziune.
* Apare o liniuta pe indicatorul de sectiune, langa sectiunea selectata.

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

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

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

Observatie

& Tinta care apare pe ecranul Target Guidance (Ghidare tinta) al modulului de control al
biopsiei este ultima tinta creatd. Tinta sau setul de tinte care apar pe ecranul Select
Target (Selectare tintd) este ultima tintd sau set de tinte trimisa cdtre modulul de control
al biopsiei.
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5.5.1 Verificarea pozitiei dispozitivului de biopsie
Dacad doriti, parcurgeti urmatorii pasi pentru a verifica pozitia dispozitivului de biopsie.
1. Colectati imagini pre-lansare in functie de necesitati pentru a identifica pozitia
corecta a acului.
*  Verificati pozitia acului.
* Efectuati reglajele necesare.
2. Daca este cazul, lansati dispozitivul de biopsie.
3. Dacad doriti, colectati imagini post-lansare.
*  Verificati pozitia acului.
* Dacad este necesar, efectuati reglaje.
Dacad doriti, colectati esantioane cu dispozitivul de biopsie atasat.

Daca doriti, colectati imagini post-procedura.

5.5.2 Tinte proiect

Pentru a proiecta tintele din vizualizarea Target (scout) (Tinta (de explorare)) pe
vizualizarile de biopsie ulterioare obtinute in cadrul procedurii, urmati acesti pasi:

1. Selectati miniatura vizualizdrii dorite (de exemplu, pre-declansare, post-declansare
sau vizualizare marker). Vizualizarea apare in jumadtatea de jos a unui ecran cu
2 chenare.

2. Selectati butonul Project Target (Proiectarea tinta) din zona dedicatd optiunilor
pentru biopsie pentru a afisa tintele pe vizualizarea selectata.
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5.6 Tintirea leziunilor prin utilizarea functiei Trecere multipla

Observatie
\  Functia Trecere multipla nu este disponibilad atunci cand se utilizeaza bratul lateral.

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

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

Legenda figurii

1 - Selectie functie Trecere multipla

2 — Trei puncte cu decalaj

. 3 — Patru puncte cu decalaj (implicit)
4 — Cinci puncte cu decalaj

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

g

Figurd 55: Optiuni de Trecere multipld

Observatie
\  Asigurati-va ca dispozitivul de biopsie se afld in afara zonei de imagistica.

Obtineti o pereche stereo sau o imagine prin tomosinteza.

2. Localizati regiunea de interes pentru leziune. Faceti clic pe leziune, fie pe ambele
imagini stereo, fie pe cea mai buna sectiune, daca se utilizeaza o imagine obtinuta
prin tomosinteza.

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

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

3. Selectati butonul Create Target (Creare tintd). O pictograma cu coordonatele tintei
este afisata in lista cu tinte.

Selectati butonul Multi-Pass (Trecere multipld).

Selectati numarul de puncte tinta cu decalaj (trei, patru sau cinci) de care aveti nevoie
in jurul punctului tinta central.
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Figurd 56: Patru puncte tintd cu decalaj
stabilite in jurul punctului tintd central

Observatie
Retineti ca punctul tintd central este inclus in numarul total de puncte tinta. Alegerea
valorii ,patru” pentru decalaj, de exemplu, genereaza in total cinci puncte tinta.

6. Selectati cat de departe fata de punctul tinta central sunt generate automat punctele
tinta cu decalaj: 2 mm, 3 mm (valoarea implicitd), 4 mm sau 5 mm.

Figurd 57: Distantd de 3 mm Intre
punctele cu decalaj

Figurd 58: Distantd de 5 mm intre
punctele cu decalaj
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Modelul vizorului pentru tinta se modifica atunci cand tinta este selectatd sau
deselectatd. Consultati figurile urmatoare.

¥-Tele

Figurda 59: Tintd cu  Figurd 60: Tintd cu  Figurd 61: Tintd cu Figurd 62: Tintd cu
un singur punct un singur punct Trecere multipli Trecere multipli
selectatd deselectati selectatd deselectati

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

Observatie

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

Observatie

& Pot fi generate maximum sase puncte tinta la un moment dat. Pe masura ce numarul de
puncte tinta creste in setul de tinte creat, optiunile de Trecere multiplad disponibile se
schimba pentru a reflecta numarul de puncte tinta disponibile pentru atribuire. De
exempluy, In cazul in care a fost creat deja un singur punct tinta, doar optiunile de tinta
cu decalaj ,trei” si ,,patru” devin disponibile in functia Trecere multipla. Aceasta
deoarece optiunile de decalaj , trei” si , patru” sunt singurele capabile sa genereze sase
sau mai putine puncte tinta atunci cand sunt cumulate cu punctul tinta central.
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8. Ordinea de biopsie a punctelor tintd este urmatoarea:

*  Numarul afisat In partea dreapta jos a cercului vizorului indica ordinea intre
seturile de tinte. Prima tintd este etichetata ,1”, a doua este etichetata cu ,,2”
etc. Consultati figura urmatoare.

Figuri 63: Ordinea de efectuare a biopsiei pentru seturile de tinte

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

Figurd 64: Ordinea de Figurd 65: Ordinea de Figurd 66: Ordinea de
efectuare a biopsiei efectuare a biopsiei pentru o efectuare a biopsiei pentru
pentru o tintd cu trei tintd cu patru decalaje 0 tintd cu cinci decalaje
decalaje

9. Verificati pozitia dispozitivului de biopsie (consultati sectiunea Verificarea pozitiei
dispozitivului de biopsie la pagina 63). La nevoie, observati tintele pe imaginile de
explorare post-tomosinteza (consultati sectiunea Proiectarea tintelor pe imaginea de
explorare post-lansare la pagina 65).
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5.7

5.8

Dupa biopsie

1
2
3.
4

Imprimarea imaginilor perechii stereo

Indepértati de san dispozitivul de biopsie.
Colectati imagini, In functie de necesitati.

Eliberati compresia.

Aplicati un marker la locul de efectuare a biopsiei, daca doriti.

Atunci cand selectati o pereche stereo zona miniaturii de pe ecranul Print (Imprimare),
butonul modului de imagisticd se schimba. Consultati Ghidul de utilizare a sistemului de
imagistica pentru instructiuni privind utilizarea ecranului Print (Imprimare).

=)

Options

Printer lDryView 5950 (10C - ]
Size [Automatic - ]
Film Orientation lPonrah ~ ]

Stereo Biopsy, RCC ‘

RCC Stereo

RCC Stereo Pair

Figurd 67: Ecranul Imprimare pereche stereo

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

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

Name : Test, Patient D : 9876
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[

Capitolul 6 Controlul calitatii

6.1

6.2

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

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

Observatie
Consultati sectiunea Corectia raportului contrast-zgomot CNR pentru biopsie la pagina 93
cu privire la factorii de corectie CNR.

Procedurile necesare pentru controlul calitatii

Urmatoarele proceduri sunt necesare pentru o functionare corecta a sistemului.

Tabel 7: Proceduri necesare

Test Frecventa

Test QAS pentru abordarea standard a acului | Zilnic — Inainte de utilizarea clinica

Testul QAS pentru abordarea laterald a acului | Zilnic — Tnainte de utilizarea clinica

Calibrare geometrie Semestrial

Testul QAS

In fiecare zi in care intentionati si utilizati sistemul, efectuati acest test o singura data
pentru a confirma precizia sistemului. Inregistrati rezultatele in Lista de verificare a testului
QAS la pagina 97.

Observatie

Pentru efectuarea testului QAS, puteti utiliza modul cu brat C automat sau modul
stereo cu brat C manual. Pentru mai multe informatii despre aceste moduri, consultati
sectiunea Moduri stereo cu brat C la pagina 55.
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6.2.1 Test QAS pentru abordarea standard a acului

Atentie:
A Daca utilizati o fantoma a acului QAS, nu extindeti acul pana cand nu este fixat pe
modulul de ghidare a biopsiei si dacd modulul nu este instalat pe bratul C.

1. Asigurati-va ca sistemul Affirm este instalat corect si ca toate paletele sunt
indepadrtate.

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

3. De pe ecranul Admin (Administrare), selectati butonul QAS.

Procedures Quality Control

=

0 @ Manager, Tech ( Manager ) -B @ 0 m 0 éu ....] a@ 2.56:42 PM

Figurd 68: Butonul QAS pe ecranul Administrare
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Se deschide ecranul QAS. O caseta de dialog va solicitd sa instalati fantoma QAS si
afiseaza pozitia coordonatelor pentru test.

Observatie
V \ Caseta de dialog spune sa instalati ,acul” QAS, dar se refera la fantoma QAS.

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

1

Fiqurd 69: Caseta de dialog Informatii test QAS

Instalati fantoma QAS. (Daca fantoma QAS utilizeaza un ac, extindeti acul complet.)
Din caseta de dialog Info (Informatii), selectati OK.

Pe ecranul QAS, selectati fila Biopsy (Biopsie). Asigurati-va ca optiunea Affirm QAS
(QAS Affirm) apare in cdmpul Device (Dispozitiv).

‘ Generator | Tools | Biopsy ‘ Contrast|

READY
$@ 'Z:frri:QAs 1 |
¢ b4

Figurd 70: Campul Dispozitiv in fila Biopsie

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

8. Rotiti butonul de avansare/retragere a dispozitivului de biopsie pana cand ,,0.0” se
afiseaza pe linia Dif. In toate cele trei coloane ale modulului de control al biopsiei.
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9. Selectati modul de expunere manuala, 25 kV, 30 mAs, filtrul Rodiu pe ecranul QAS.
(Daca fantoma QAS foloseste un ac, selectati modul de expunere manuald, 25 kV, |
10 mAs, filtrul Rodiu pe ecranul QAS.)

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

Observatie
v \  Incazulin care tintirea automata nu reuseste, selectati manual tintele din imagini

11. Selectati butonul Create Target (Creare tinta) pentru a trimite tinta la modulul de
control al biopsiei. Verificati daca coordonatele tintei se incadreaza in limita de
11 mm a numerelor X, Y si Z conform randului cu valori Dif. de pe modulul de
control al biopsiei.

A Avertisment:

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

A Avertisment:
Utilizatorul sau un inginer de service trebuie sa remedieze problemele
inainte de folosirea sistemului.

12. Repetati pasii 10 si 11 pentru toate vizualizarile neexpuse.
Doar pentru optiunea de tomosinteza: in cazul vizualizarii QAS biopsie ghidatd prin
tomosintezd, selectati modul de expunere manuala, 30 kV, 30 mAs si filtrul
Aluminiu. Apoi repetati pasii 10 si 11.

13. Pe statia de colectare, selectati butonul End QC (Terminare CC).

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

15. Indepartati fantoma QAS.
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6.2.2 Testul QAS pentru abordarea laterala a acului
1. Asigurati-va ca sistemul Affirm este instalat corect si ca toate paletele sunt
indepadrtate.
2. Pe statia de colectare, navigati la ecranul Admin (Administrare).
3. Selectati butonul Lateral QAS (QAS lateral).

Admin

Operators Procedures Quality Control

System Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 M 0 J 0 ."“ e@ 2:56:42 PM

Figurd 71: Butonul QAS lateral pe ecranul Administrare
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Se deschide ecranul QAS. O caseta de dialog va solicitd sa instalati fantoma QAS si
afiseaza pozitia coordonatelor pentru test.

Observatie
V\ Caseta de dialog spune sa instalati ,,acul” QAS, dar se referd la fantoma QAS.

7 1) Install the QAS needle.
@ 2) Move the needle to : -30.0, 40.0,
77.0

1

Fiqurd 72: Caseta de dialog Informatii test QAS lateral

4. Instalati ansamblul bratului lateral si fantoma QAS cu brat lateral pe partea stanga a
sistemului Affirm.

Din caseta de dialog Info (Informatii), selectati OK.

Pe ecranul QAS, selectati fila Biopsy (Biopsie). Asigurati-va cd optiunea Affirm
Lateral QAS (QAS lateral Affirm) apare in campul Device (Dispozitiv).

‘ Generator | Tools | BiOPSyé‘ Contrast|

READY
%l Z:frrlr:e Lateral QAS 1 ‘
e -

Fiqurd 73: Campul Dispozitiv in fila Biopsie

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

8. Rotiti butonul de avansare/retragere a dispozitivului de biopsie pana cand ,,0.0” se
afiseaza pe linia Dif. In toate cele trei coloane ale modulului de control al biopsiei.
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9. Mutati ansamblul cu sanie al bratului lateral la valoarea , X Lat” afisata pe modulul
de control al biopsiei (in mod normal, aceasta valoare este ,100”). Utilizati scara de
sus de pe bratul lateral pentru valori.

10. Selectati modul de expunere manuald, 25 kV, 30 mAs, filtrul Rodiu pe ecranul QAS.

11. Colectati si acceptati o imagine pentru o vizualizare In cadrul procedurii. Retineti ca
functia Auto-Accept (Acceptare automata) nu este activata in timpul procedurii QAS
si cd tintirea In cazul fantomei QAS are loc automat.

Observatie
v \  Incazul in care tintirea automata nu reuseste, selectati manual tintele din imagini

12. Selectati butonul Create Target (Creare tinta) pentru a trimite tinta la modulul de
control al biopsiei. Verificati daca coordonatele tintei se incadreaza in limita de
+]1 mm a numerelor X, Y si Z conform randului cu valori Dif. de pe modulul de
control al biopsiei.

A Avertisment:

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

A Avertisment:
Utilizatorul sau un inginer de service trebuie sa remedieze problemele
inainte de folosirea sistemului.

13. Repetati pasii 11 si 12 pentru toate vizualizarile neexpuse pentru respectiva parte de
abordare. Doar pentru optiunea Tomosinteza: In cazul vizualizirii QAS biopsie
ghidatd prin tomosintezd, selectati modul de expunere manuala, 30 kV, 30 mAs
si filtrul Aluminiu. Apoi repetati pasii 11 si 12.

14. Mutati ansamblul bratului lateral in partea dreaptd a sistemului Affirm. Repetati
pasii de la 5 1a 13.

15. Pe statia de colectare, selectati butonul End QC (Terminare CC).

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

17. fndepérta’gi ansamblul bratului lateral.
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6.3 Calibrare geometrie

Calibrarea geometriei este necesard o data la sase luni. Efectuati aceasta calibrare
utilizand fantoma geometriei furnizata cu sistemul.

6.3.1 Procedura de calibrare a geometriei

1. Verificati fantoma de calibrare cu privire la urme de deteriorare.

2. Selectati procedura Admin (Administrare) > Quality Control (Controlul calitatii) >
Technologist tab (fila Tehnolog) > Geometry Calibration (Calibrare geometrie) de
pe statia de colectare.

Selectati Start (incepere).

Urmati instructiunile de pe ecran si efectuati expunerea predefinita. Nu modificati
tehnicile selectate in prealabil.

5. Accept (Acceptati) imaginea. Cand apare mesajul conform céruia calibrarea
geometriei a fost Incheiata cu succes, faceti clic pe OK.

6. Selectati End Calibration (Terminare calibrare).
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Capitolul 7 ingrijire si curatare

7.1  Informatii generale

Inainte de fiecare examinare, curatati si folositi un dezinfectant pe oricare parte a
sistemului si pe accesoriile care intra in contact cu pacientul.

7.2  Programul de intretinere preventiva
Sistem de ghidare pentru biopsie Affirm

Tabel 8: Program de intretinere preventivd pentru tehnologii de radiologie

Dupa

Descrierea operatiunii de intretinere fiecare Zilnic = Semestrial
utilizare

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

Curatati platforma pentru san cu un dezinfectant dupa v
utilizare.*

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

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

deteriorare Tnainte de utilizare.

Asigurati-va ca sistemul Affirm se blocheaza pe pozitie. v

Asigurati-va ca ghidajele pentru ace sunt instalate corect v
inainte de utilizare.

Asigurati-va ca toate afisajele sunt aprinse. v

Efectuati procedurile QAS o datd pe zi, Inainte de v
utilizarea sistemului.

Calibrarea geometriei (consultati sectiunea Calibrare v
geometrie la pagina 78)

*Apelati departamentul de asistenta tehnica pentru lista curentd a solutiilor de curatare
recomandate.

MAN-10548-3102 Revizie 004 Pagina 79



Affirm Sistem De Ghidare Pentru Biopsie Mamara Ghid de utilizare
Capitolul 7: Ingrijire si curatare

Bratul lateral

Tabel 9: Program de intretinere preventivd pentru tehnologii de radiologie

Dupa

Descrierea operatiunii de intretinere fiecare Zilnic Semestrial
utilizare

Curétati toate componentele bratului lateral cu un v
dezinfectant dupa utilizare.*

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

Asigurati-va ca bratul lateral si indicatorii de pozitie nu
sunt Indoiti.

Asigurati-va ca bratul lateral se blocheaza pe pozitie pe
sistemul Affirm.

Verificati ghidajele pentru ace cu privire la forma,
potrivire si functionare.

AN IR NI R NI IR NI RN

Toate componentele: Verificati daca exista elemente
hardware slabite sau lipsa.

Efectuati procedurile QAS o datd pe zi, inainte de v
utilizarea sistemului.

Asigurati-va ca toate etichetele sunt lizibile si aplicate In v
mod corespunzator.

*Apelati serviciul de Asistenta privind produsele pentru lista curenta a solutiilor de curdtare
recomandate.

Efectuati procedurile QAS dupad instalarea unui brat lateral diferit.
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7.3  Programul de intretinere preventiva pentru operatorul de
service

Tabel 10: Programul de intretinere preventivd efectuatd de inginerul de service

Descrierea operatiunii de intretinere Lafiecare La6luni O data

vizita pe an

Examinati preocupadrile sau problemele semnalate de utilizator. v

Verificati toate componentele sistemului cu privire la urme de v v
uzurd si deteriorare.

Verificati daca existd componente hardware lipsd, deteriorate v
sau sldbite. Asigurati-va ca toate capacele se potrivesc bine.

Verificati paletele cu privire la urme de deteriorare si defecte. v v
Inlocuiti-le, in functie de necesitati.

Verificati cablurile si conexiunile cu privire la urme de uzura v
si deteriorare.

<

Verificati toate firele de impamantare cu privire la urme de v
deteriorare si dacd au o conexiune corectad.

Verificati si curatati unitatea.

Verificati calibrarea pozitiei stereo la +15 grade.

Verificati cimpul de raze X pentru modul Biopsie.

Verificati toate functiile sistemului Affirm.

Verificati functionarea sistemului de blocare a compresiei.

SIS NN S

Verificati alinierea sistemului Affirm cu bratul C.

Verificati alinierea ghidajului pentru ace.

Verificati daca sistemul Affirm se blocheaza pe pozitie pe
bratul C.

Verificati dacd senzorii de identificare identifica sistemul
Affirm corect atunci cand este instalat.

Instalati actualizarile de software/firmware daca este necesar
si dacd se afla in garantie/contract.

Efectuati procedurile QAS pentru a confirma precizia tintei.

DN R N B N N

Completati toatda documentatia necesara, intretinerea
preventiva si solicitdrile vizand operatiuni de service. Faceti o
programare pentru serviciul de reparatii, daca este necesar.
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7.4

A
A

>

7.4

Pentru curatarea generala

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

Avertisment:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cum se curata ecranul modulului de control al biopsiei

Existd multe produse de curdtare a ecranelor LCD disponibile in comert. Asigurati-va ca
produsul pe care il alegeti nu contine substante chimice puternice, abrazivi, Inalbitori si
detergenti care contin fluoruri, amoniac si alcool. Respectati indicatiile producatorului
produsului.
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7.4.2 Pentru a preveni riscul de vatamare corporala sau deteriorare a
dispozitivului

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

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

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

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

ihf Atentie:
Metodele de curatare gresite pot deteriora echipamentul, reduce performanta
procedurii imagistice sau creste riscul de electrocutare.

Urmati intotdeauna instructiunile de la fabricantul produsului folosit pentru curatare.
Instructiunile contin indicatii si precautii privind aplicarea si durata de contact,
depozitarea, cerintele privind spalarea, imbracamintea de protectie, perioada de
valabilitate si eliminarea. Urmati instructiunile si folositi produsul in sigurantd si in cel
mai eficient mod.
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Anexa A Specificatiile sistemului

A.1 Masuratorile sistemului Affirm

I: B >
ry
(A
o
v :
« >|
Fiqurd 74: Modulul de ghidare a biopsiei Affirm

A. Indltime 37,1 cm (14,6 inchi)
B. Latime 37,8 cm (14,9 inchi)
C. Adancime 35,6 cm (14 inchi)
Greutate 6,8 kg (15 livre)
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A.2 Masuratorile bratului lateral
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Figurd 75: Bratul lateral

A. fndljime 24,4 ¢cm (9,6 inchi)

B. Latime (montura dispozitivului de 53,0 cm (20,9 inchi)
biopsie si ghidajul pentru ace extinse
spre montura bratului lateral)

C. Latime (montura dispozitivului de 57,4 ¢cm (22,6 inchi)
biopsie si ghidajul pentru ace extinse
spre montura bratului lateral)

D. Adincime 11,5 cm (4,5 inchi)

Greutate 1,24 kg (2,73 livre)
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A.3 Modulul de ghidare a biopsiei

Precizia modulului de ghidare a biopsiei  abaterea maximd: abatere maximd: 1 mm in fiecare directie a
coordonatei tintei

Interval de miscare Axa X: +35 mm
Axa Y: 72,8 mm
Axa Z: 161 mm
Viteza miscdrilor motorizate Continud: Maximum 5 mm pe secundd
In trepte: Pasi a cite 0,5 mm
Sistem de alimentare Intrare la nivelul sistemului Selenia Dimensions sau 3Dimensions:
+15Ve.c. £10% si+5 Vc.c. £10%

lesire: +12 V c.c.

A.4 Bratul lateral

Precizia modulului de ghidare a  abaterea maximd: abatere maximd: 1 mm in fiecare directie a
biopsiei si a bratului lateral coordonatei tintei

Interval de miscare Axa X laterald: 22 cm

A.5 Modulul de control al biopsiei

Fereastra afisajului Comenzile ecranului tactil
Greutate 3 livre (9 kg)
Sistem de alimentare Intrare la nivelul modulului de ghidare a biopsiei: + 5V c.c. £ 10%

MAN-10548-3102 Revizie 004 Pagina 87






Affirm Sistem De Ghidare Pentru Biopsie Mamara Ghid de utilizare

Anexa B: Mesajele si alertele sistemului

Anexa B Mesajele si alertele sistemului

B.1 Alerte sonore

Tabel 11: Alertele sonore ale sistemului Affirm

Activitate Frecventa Durata Repetari?

La pornire: 3 250 ms Nu
Ori it lui in limit

rice pozitie a acuvul in limita 1 50 ms Da
marjei de siguranta:
La inceputul fiecirei miscari,
4 et mecarel miseart 1 250 ms Nu
inclusiv de navigare:

B.2 Mesaje de eroare

Tabel 12: Mesajele de eroare ale sistemului Affirm

Mesaj de eroare Cum se corecteaza

Niciun dispozitiv selectat

Selectati un dispozitiv de biopsie.

Nicio paleta

Instalati o paleta de biopsie.

Utilizatorul nu este conectat

Conectati-va la statia de colectare.

Unitatea este deblocata

Aduceti ambele manete de blocare in pozitia de blocare (consultati
tigura Instalarea modulului de ghidare a biopsiei la pagina 16).

Eroare necunoscuta

1. Inbara de activititi a software-ului sistemului de imagistici,
selectati pictograma de stare a sistemului.

In meniu, selectati Clear All Faults (Golire toate defectele).

Dacd mesajul continud sa fie afisat, contactati departamentul
de asistenta tehnica.

Eroare irecuperabild

Contactati departamentul de asistenta tehnica. Software-ul trebuie
reincdrcat.

Incalcare marja de siguranta

Mutati dispozitivul de biopsie in afara marjei de siguranta.
Apasati butonul Sound (Sunet) pentru a dezactiva sunetul de
avertizare.

Calibrare necesara

Contactati departamentul de asistenta tehnica.
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Tabel 12: Mesajele de eroare ale sistemului Affirm

Mesaj de eroare Cum se corecteaza

Defectiune de miscare 1. Inbara de activititi a software-ului sistemului de imagistic3,
selectati pictograma de stare a sistemului.
2. In meniu, selectati Clear All Faults (Golire toate defectele).
Poate apdrea un alt mesaj care are legdtura cu cauza acestei
erori.
3. Dacd mesajul Motion Fault (Defectiune de miscare) continua sa
fie afisat, contactati departamentul de asistenta tehnica.
Eroare de comunicare 1. Inbara de activititi a software-ului sistemului de imagistics,
selectati pictograma de stare a sistemului.
2. In meniu, selectati Clear All Faults (Golire toate defectele).

Aceastd eroare poate apdrea atunci cand comanda manuald a axei
Z este rotita rapid.

Eroare hardware

1.

In bara de activitati a software-ului sistemului de imagistica,
selectati pictograma de stare a sistemului.

In meniu, selectati Clear All Faults (Golire toate defectele).

Dacd mesajul continud sa fie afisat, contactati departamentul
de asistenta tehnica.

Eroare testare automata

Deconectati cablul modulului de ghidare a biopsiei Affirm de
la sistemul de imagistica.

Reconectati cablul modulului de ghidare a biopsiei Affirm de
la sistemul de imagistica.

Daca mesajul continud sa fie afisat, contactati departamentul
de asistentd tehnica.

Defectiune comutator blocat

Deconectati cablul modulului de control al biopsiei de la
modulul de ghidare a biopsiei.

Reconectati cablul modulului de control al biopsiei la modulul
de ghidare a biopsiei.
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B.3 Mesajele statiei de colectare

Cand apar urmatoarele mesaje de sistem, luati masurile indicate in coloana privind
actiunea utilizatorului pentru a remedia problema indicatd de mesaj.

Tabel 13: Mesajele statiei de colectare

Pictograma Mesaj Actiunea utilizatorului

Cablul Affirm nu este conectat | Conectati cablul sistemului Affirm la partea laterala a

of]

Affirm nu este blocata Blocati fiecare parte a sistemului Affirm.

Cablul BCM nu este conectat | Conectati cablul modulului de control al biopsiei la partea
laterald a sistemului Affirm.

Vizualizarea necesita ca Instalati sistemul Affirm pentru a colecta aceasta
' @ sistemul Affirm sd fie instalat | vizualizare.
2 SAU SAU
Vizualizarea nu poate fi Indepértati sistemul Affirm pentru a colecta aceasta

finalizata cu sistemul Affirm vizualizare.
instalat

Acul trebuie mutat in locatia | Mutati acul in locul corect pentru a efectua procedura de
@J corecta. QAS pentru biopsie.
o
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Anexa C Corectia raportului contrast-zgomot CNR
pentru biopsie

C.1  Corectia raportului contrast-zgomot CNR pentru biopsia
stereotactica 2D

Observatie
A 4 Setarea implicitd a sistemului este AEC Table 0 pentru imagistica in modul de biopsie
stereotactica 2D.

C.1.1 AEC Table 0 (doza standard pentru biopsia stereotactica 2D)

Inainte de revizia Dupa revizia software 1.7.x
software 1.7.x
Grosimea Toate detectoarele Nr. de serie detector: Nr. de serie
compresiei XX6xxxxx detector: XX8xxxxx
2,0 cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Corectia CNR pentru optiunea de biopsie prin tomosinteza

Observatie

fv \ Setarea tabelului pentru imagistica prin tomosinteza, 15 proiectii, modul STANDARD
este acelasi tabel utilizat in biopsie prin tomosinteza. Setarea implicita a sistemului este
AEC Table 0.

C.2.1 Pentru versiuni de software anterioare versiunii 1.7.x pe Selenia
Dimensions

AEC Table 0 (Optiunea de tomosinteza: Doza standard pentru
tomosinteza

Grosime de compresie Toate detectoarele

2,0 cm 0,70
4,0 cm 0,91
6,0 cm 1,46
8,0 cm 2,37
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C.2.2 Pentru versiunile software 1.8.2 - 1.9.x pe Selenia Dimensions si 2.0.x
pe 3Dimensions

AEC Table 0 (doza standard pentru tomosinteza)

Grosime de Nr. de serie detector: Nr. de serie detector:
compresie XXBxxXXXX XXBxxxxx
2,0cm 0,70 0,70
4,0cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,78

AEC Table 1 (doza avansata pentru tomosinteza)

Grosime de Nr. de serie detector: Nr. de serie detector:
compresie XXBXXXXX XXBXxXXXX
2,0 cm 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,78

AEC Table 2 (doza redusa pentru tomosinteza)

Grosime de Nr. de serie detector: Nr. de serie detector:
compresie XXBxxxxx XX Bxxxxx
2,0 cm 0,91 0,88
4,0cm 0,90 0,89
6,0 cm 1,51 1,59
8,0 cm 2,35 2,68
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C.2.3 Pentru versiunile software 1.10.x si superioare pe Selenia

Dimensions si 2.1.x si superioare pe 3Dimensions

AEC Table 0 (doza standard pentru tomosinteza)

Grosime de
compresie

20cm
4,0 cm
6,0 cm
8,0 cm

Nr. de serie detector:
XXBxxxxX

0,64
0,91
1,46
2,37

Nr. de serie detector:
XX Bxxxxx

0,64
0,91
1,55
2,78

AEC Table 1 (doza avansata pentru tomosinteza)

Grosime de
compresie

2,0cm
4.0 cm
6,0 cm
8,0 cm

Nr. de serie detector:
XXBxxxx

0,70
0,91
1,46
2,37

Nr. de serie detector:
XXBxoxxx

0,70
0,91
1,65
2,78

AEC Table 2 (doza redusa pentru tomosinteza)

Grosime de
compresie

2,0 cm
4,0 cm
6,0 cm
8,0 cm

Nr. de serie detector:
XXBrxxxx

0,91
0,90
1,51
2,35

Nr. de serie detector:

XXBxxxXX
0,88
0,89
1,59
2,68
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Anexa D Formulare
D.1 Lista de verificare a testului QAS
Data Tehnologie Dif. X Dif. Y Dif. Z Reusit/
Nereusit

MAN-10548-3102 Revizie 004

Pagina 97



Affirm Sistem De Ghidare Pentru Biopsie Mamara Ghid de utilizare
Anexa D: Formulare

D.2 Lista de verificare a testului QAS pentru bratul lateral

Data Tehnologie Dif. X Dif. Y Dif.Z | Dif. X Lat. | Dif. X Lat. | Reusit/
Stanga Dreapta | Nereusit
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Anexa E Piese auxiliare pentru biopsie

E.1 Dispozitive de biopsie Hologic verificate in fabrica

Tabel 14: Dispozitive de biopsie Hologic verificate in fabricd

Producator | Descriere Model
Hologic Ac QAS Affirm ASY-03949
Hologic Affirm cu ac QAS brat lateral ASY-09506
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (marime mica) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (mdrime mica) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20

Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (mdrime standard) |BREV09
sau 12 mm (mdrime mica)

Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (madrime standard) |BREVDISP09
sau 12 mm (mdrime mica)

Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (mdrime micd, cu varf |Eviva 0913-12
bont)
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (mdrime micd, cu Eviva 0913-12T
trocar)
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (médrime micd, cu varf | Eviva 0910-12
bont)
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (marime mica, cu trocar) |Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer S12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, inel de 1 cm PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, inel de 1,5 cm PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, inel de 2 cm PERL R20
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E.2

Ghidaje pentru ace cu localizare fire

Tabelul urmator prezintd numerele de piesa ale ghidajelor pentru ace cu localizare fire
(loc). Aceste articole pot fi comandate fie apeland numarul 1-877-371-4372 si respectand
indicatiile pentru piese, fie trimitdnd un e-mail la adresa Parts@hologic.com. in afara SUA,
contactati reprezentantul Hologic local.

Tabel 15: Ghidaje pentru ace cu localizare fire (Loc)

ace inchis calibru 14

Numar Descriere Culoare, Utilizare
piesa cantitate in
fiecare pachet
3-425-4002 | Pachet steril, ghidaj pentru | Violet, 2 Pentru ace de 16-19 GA
ace deschis, calibru 16-19 atunci cand unitatile lasa
atat acul cat si firul in sén
3-425-4003 | Pachet steril, ghidaj pentru |Galben, 2 Pentru ace de 20-22 GA.
ace deschis, calibru 20-22 atunci cand unitatile lasa
atat acul cat si firul in san
3-425-4004 | Pachet steril, ghidaj pentru | Violet, 2 Pentru acul de 16-19 GA.
ace Inchis, calibru 16-19 atunci cand unitatile lasa
doar firul in san
3-425-4005 | Pachet steril, ghidaj pentru |Galben, 2 Pentru acul de 2022 GA.
ace Inchis, calibru 20-22 atunci cand unitatile lasa
doar firul in san
3-255-0004 | Pachet steril, ghidaj pentru | Verde, 1 Pentru acul de 14 GA; sau

pentru QAS 1n cadrul
sistemelor MultiCare
Platinum si Stereo Loc I
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Glosar de termeni

Glosar de termeni

Coloana

O parte a sistemelor Selenia Dimensions si
3Dimensions care are subsistemele Detector,
Generator si Sursa de raze X, Pozitionare/
Compresie, Distributie de energie si Accesorii.

Marja cursa

Marja de siguranta (exprimatd in mm) care
ramane intre pozitia acului lansat si platforma
pentru san. Aceastd marja este calculata de sistem
in functie de coordonata ,,Z”, cursa si de nivelul
de compresie.

Marje de siguranta

Spatiul minim permis intre varful acului
dispozitivului de biopsie care este instalat si
componentele sistemului (de exemplu, receptorul
de imagini sau paleta).

Mod cu brat C

Permite deplasarea bratului C si a bratului cu tub
impreund pana la unghiul de abordare a acului
pentru procedura de localizare.

Mod stereo

Permite rotirea bratului cu tub pentru a colecta
imagini stereotactice in timp ce bratul C ramane
pe pozitie.

Modulul de control al biopsiei

Dispozitiv de control pentru utilizator destinat
sistemului de ghidare pentru biopsie mamara.

Modulul de ghidare a biopsiei

Tine si pozitioneaza dispozitivul de biopsie.
Raspunde la comenzile primite de la modulul de
control al biopsiei pentru a muta dispozitivul pe
pozitie si pentru a efectua biopsia.

Procedura stereotactica

Un tip de examinare care permite vizualizari
stereotactice pe statia de colectare.

QAS

Standard de asigurare a calitatii.

Sistem Affirm

Sistemul de ghidare pentru biopsie mamara
pentru sistemele de imagistica Selenia Dimensions
si 3Dimensions.

Tehnica de expunere

Combinatie de parametri de raze X (kVp, mAs,
filtru) pentru o imagine capturata.

Tomosinteza

O procedura imagistica ce combina o serie de
imagini mamare inregistrate din diferite unghiuri.
Imaginile obtinute prin tomosinteza pot fi
reconstituite in asa fel incat sa indice planurile
focale (sectiunile) din san.

Trecere multipla

Vd permite s generati automat pand la cinci
puncte tintd cu decalaj, toate echidistante (la o
distanta de pand la 5 mm) fata de punctul tinta
original.

Unghi de abordare a acului

Unghiul de incidentd a acului cu suprafata
sanului.

Vizualizare

Combinatia dintre una sau mai multe imagini cu
raze X si un set specific de conditii de colectare a
imaginii.

Vizualizare stereotactica

O vizualizare specializatd a imaginii in care
aplicatia captureaza imagini stereotactice, o
procedura de imagistica in care doua imagini ale
sanului sunt obtinute din doua unghiuri diferite
pentru a determina pozitia tintei In san.
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Index

Index

A

abordare laterald e 21
atasare
modulul de control al biopsiei ¢ 17

B

brat lateral ¢ 21
adaptor dispozitiv biopsie, brat lateral ® 32
ghidaje ac, brat lateral ¢ 28
instalare, brat lateral » 24
montare dispozitiv, brat lateral ¢ 30
Opritor X ¢ 34
precautii privind dispozitivul de biopsie cu

brat lateral ¢ 20

prezentare generald, brat lateral o 21
suport brat lateral o 24

C

calibrare

geometria biopsiei ® 78
calibrare geometrie a biopsiei ® 78
cerinte

instruire ¢ 2
cerinte privind instruirea 2
Cerintele de conformitate ¢ 11
competentele necesare ® 1
componente de control

modulul de control al biopsiei ® 15
corectia raportului CNR pentru biopsie ® 93
curatare ® 79

D

Departamentul de asistenta tehnica Hologic ® 79
depozitare brat lateral ® 39

depozitare sistem Affirm e 38

depozitare, brat lateral * 39

E

ecran de pornire ® 41
ecrane modul de control ® 41
ecranul de pornire ® 41

F
fila biopsie ® 58
I

indltime suport, reglare * 18
indepadrtare
adaptor dispozitiv biopsie, brat lateral ® 32
brat lateral ¢ 24
ghidaje ale acului, brat lateral ® 28
modulul de control al biopsiei ® 37
modulul de ghidare a biopsiei ® 37
montare dispozitiv, brat lateral ¢ 30
Opritor X ¢ 34
indepartare componente
modulul de control al biopsiei ® 37
modulul de ghidare a biopsiei ® 37
instalare
adaptor pentru dispozitivul de biopsie, brat
lateral ® 32
brat lateral » 24
ghidaj pentru ace ¢ 18
ghidaje pentru ace, brat lateral ® 28
modulul de control al biopsiei ® 17
modulul de ghidare a biopsiei ® 16
montare dispozitiv, brat lateral ¢ 30
Opritor X ¢ 34
palete de compresie pentru biopsie ® 18
intretinere ® 79

M

mod biopsie automatd ® 55
mod biopsie stereo

rotirea bratului C ¢ 55
mod stereo auto brat C ¢ 55
modulul de control al biopsiei ® 15
moduri biopsie

automat ® 55

manual ® 55
moduri stereo cu brat C

rotirea bratului C ¢ 55

(@)

Oprire de urgentd * 9
Opritor X ® 34
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Index

P

pozitia modulului de control, reglare ® 18

precautii privind dispozitivul de biopsie cu brat
lateral ¢ 20

prezentare generald, bratul lateral ¢ 21

R

reglare
indltimea suportului ® 18
pozitia modulului de control e 18
pozitia modulului de control al biopsiei ® 18

S

sistem

mesaje si alerte ® 89

specificatii ® 85

verificare ® 36

verificarea conexiunii gazdei ® 36
specificatii ® 85
Suport de masa

depozitare sistem Affirm o 38

T
test QAS ¢ 71

T

E)

tintire leziune
tintirea leziunilor prin tomosinteza ¢ 64
tintirea stereotactica a leziunilor ¢ 62
tintire leziune prin tomosinteza ® 64
tintire leziuni
tintirea leziunilor prin tomosinteza ¢ 64
tintirea stereotacticd a leziunilor ¢ 62
tintire stereotactica a leziunilor ¢ 62

A"

verificare conexiune gazda ¢ 36
vizualizari biopsie ® 51
vizualizari stereo ® 51

Pagina 104 MAN-10548-3102 Revizie 004






HOLOGIC

Australian Sponsor

Hologic Inc

600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1.800.447.1856

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd.

Level 3, Suite 302

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

1.800.264.073

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Accesati site-ul companiei pentru mai multe unitati la nivel mondial.
www.hologic.com



	Listă de figuri
	Listă de tabele
	1: Introducere
	1.1 Domeniul de utilizare
	1.2 Pprofilurile de utilizatori
	1.2.1 Tehnologul de mamografie
	1.2.2 Radiologul, chirurgul
	1.2.3 Fizicianul medical

	1.3 Cerințe privind instruirea
	1.4 Cerințele privind controlul calității
	1.5 Grupul-țintă de pacienți
	1.6 Beneficii clinice
	1.7 Unde pot fi găsite informațiile de descriere tehnică
	1.8 Declarație de garanție
	1.9 Departamentul de asistență tehnică
	1.10 Reclamațiile privind produsul
	1.11 Declarația privind securitatea cibernetică Hologic
	1.12  Simboluri
	1.13 Descrierea avertismentelor, atenționărilor și observațiilor

	2: Informații generale
	2.1 Prezentarea generală a sistemului
	2.2 Cum se manipulează modulul de ghidare a biopsiei
	2.3  Informații privind siguranța
	2.4 Avertismente și precauții
	2.5 Conformitate
	2.5.1 Cerințele de conformitate

	2.6 Pozițiile etichetelor

	3: Instalare, verificare și îndepărtare
	3.1 Componentele modulului de ghidare a biopsiei
	3.2 Componentele modulului de control al biopsiei
	3.3 Instalarea componentelor principale
	3.3.1 Atașați modulul de ghidare a biopsiei
	3.3.2  Atașați modulul de control al biopsiei
	Reglați înălțimea suportului
	Reglați poziția modulului de control al biopsiei


	3.4 Instalarea și îndepărtarea accesoriilor
	3.4.1 Palete de compresie pentru biopsie
	3.4.2 Ghidaj pentru ace
	3.4.3 Adaptorul dispozitivului de biopsie
	3.4.4 Dispozitivul de biopsie
	3.4.5 Brațul lateral și accesoriile brațului lateral
	Braț lateral - Prezentare generală
	Braț lateral
	Ghidaj de ac pentru brațul lateral
	Montare dispozitiv pentru brațul lateral
	Adaptor pentru dispozitiv de biopsie
	Dispozitiv de biopsie
	Precauții privind dispozitivul de biopsie cu braț lateral

	Opritor X


	3.5 Verificările sistemului
	3.5.1 Confirmați conexiunea cu gazda

	3.6  Îndepărtarea componentelor principale
	3.6.1 Modulul de control al biopsiei
	3.6.2 Modulul de ghidare a biopsiei

	3.7 Suportul de masă al sistemului Affirm
	3.8 Ccutie de depozitare pentru brațul lateral

	4: Interfața de utilizare – Modulul de control al biopsiei
	4.1 Ecranele modulului de control al biopsiei
	4.1.1 Ecranul de pornire
	4.1.2 Ecranul Ghidare țintă
	Celulele colorate de pe ecrane
	Butonul Sunet

	4.1.3  Ecranul modului de navigare
	4.1.4  Ecranul Selectare țintă


	5: Biopsie
	5.1 Vizualizări biopsie
	5.1.1 Adăugarea unei vizualizări pentru biopsie
	Adăugarea unei vizualizări de tip jumătate de pereche de biopsie stereotactică

	5.1.2 Editarea vizualizării unei biopsii

	5.2  Moduri stereo cu braț C
	5.2.1 Rotirea brațului C în modurile stereo cu braț C
	5.2.2  Cum se selectează modul stereo cu braț C pentru colectarea imaginilor

	5.3 Fila biopsie
	5.3.1 Opțiuni pentru biopsie

	5.4  Țintirea stereotactică 2D a leziunii
	5.4.1 Verificarea poziției dispozitivului de biopsie
	5.4.2 Ținte proiect

	5.5 Țintirea leziunii cu ghidare prin tomosinteză
	5.5.1 Verificarea poziției dispozitivului de biopsie
	5.5.2 Ținte proiect

	5.6 Țintirea leziunilor prin utilizarea funcției Trecere multiplă
	5.7 După biopsie
	5.8 Imprimarea imaginilor perechii stereo

	6: Controlul calității
	6.1 Procedurile necesare pentru controlul calității
	6.2 Testul QAS
	6.2.1 Test QAS pentru abordarea standard a acului
	6.2.2 Testul QAS pentru abordarea laterală a acului

	6.3  Calibrare geometrie
	6.3.1 Procedura de calibrare a geometriei


	7: Îngrijire și curățare
	7.1 Informații generale
	7.2 Programul de întreținere preventivă
	Sistem de ghidare pentru biopsie Affirm
	Brațul lateral

	7.3 Programul de întreținere preventivă pentru operatorul de service
	7.4 Pentru curățarea generală
	7.4.1 Cum se curăță ecranul modulului de control al biopsiei
	7.4.2 Pentru a preveni riscul de vătămare corporală sau deteriorare a dispozitivului


	Anexa A Specificațiile sistemului
	A.1  Măsurătorile sistemului Affirm
	A.2  Măsurătorile brațului lateral
	A.3  Modulul de ghidare a biopsiei
	A.4  Brațul lateral
	A.5  Modulul de control al biopsiei

	Anexa B Mesajele și alertele sistemului
	B.1  Alerte sonore
	B.2  Mesaje de eroare
	B.3  Mesajele stației de colectare

	Anexa C Corecția raportului contrast-zgomot CNR pentru biopsie
	C.1  Corecția raportului contrast-zgomot CNR pentru biopsia stereotactică 2D
	C.1.1  AEC Table 0 (doză standard pentru biopsia stereotactică 2D)

	C.2  Corecția CNR pentru opțiunea de biopsie prin tomosinteză
	C.2.1  Pentru versiuni de software anterioare versiunii 1.7.x pe Selenia Dimensions
	AEC Table 0 (Opțiunea de tomosinteză: Doză standard pentru tomosinteză
	C.2.2  Pentru versiunile software 1.8.2 - 1.9.x pe Selenia Dimensions și 2.0.x pe 3Dimensions
	C.2.3  Pentru versiunile software 1.10.x și superioare pe Selenia Dimensions și 2.1.x și superioare pe 3Dimensions


	Anexa D Formulare
	D.1  Lista de verificare a testului QAS
	D.2  Lista de verificare a testului QAS pentru brațul lateral

	Anexa E Piese auxiliare pentru biopsie
	E.1  Dispozitive de biopsie Hologic verificate în fabrică
	E.2  Ghidaje pentru ace cu localizare fire

	Glosar de termeni
	Coloană
	Marjă cursă
	Marje de siguranță
	Mod cu braț C
	Mod stereo
	Modulul de control al biopsiei
	Modulul de ghidare a biopsiei
	Procedură stereotactică
	QAS
	Sistem Affirm
	Tehnică de expunere
	Tomosinteză
	Trecere multiplă
	Unghi de abordare a acului
	Vizualizare
	Vizualizare stereotactică

	Index

