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Capitolul 1 Introducere

1.1

1.2

B(Only

1.3

Prefata

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

Indicatii de utilizare

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

Sistemul de biopsie mamara Hologic® Brevera® cu tehnologie imagisticd CorLumina®
este destinat sa furnizeze probe de tesut mamar pentru prelevarea de probe pentru
diagnosticarea anomaliilor mamare. Sistemul de biopsie mamara Brevera excizeaza
tesutul vizat si, optional, oferd imagini radiografice in linie ale tesutului excizat. Sistemul
de biopsie mamard Brevera este destinat sd furnizeze tesut mamar pentru examinare
histologica cu indepértarea partiald sau completd a anomaliei scanate imagistic. in
situatiile in care pacientii prezintd o anomalie palpabila care a fost clasificata drept
benigna prin criterii clinice si/sau radiologice (de exemplu, fibroadenom, leziune
fibrochisticd), sistemul de biopsie mamara Brevera poate fi utilizat pentru indepartarea
partiald a respectivelor leziuni palpabile. Amploarea anomaliei histologice nu poate fi
determinata in mod fiabil pe baza aspectului mamografic. Prin urmare, gradul de
indepartare a dovezilor scanate imagistic ale unei anomalii nu prezice gradul de
indepartare a unei anomalii histologice, de exemplu, a unei malignitati. Atunci cand
anomalia testata nu este benignad din punct de vedere histologic, este esential ca
marginile tesutului sa fie examinate astfel incat indepartarea acestuia s fie efectuata
complet printr-o procedura chirurgicalad standard.

Contraindicatii

e Sistemul de biopsie mamard Brevera cu tehnologie imagisticda CorLumina nu este
conceput pentru aplicatii terapeutice.

¢ Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagisticd CorLumina este
contraindicat pentru acei pacienti care, conform aprecierii medicului, pot prezenta un
risc crescut sau pot dezvolta complicatii asociate cu extragerea de fragmente tisulare
sau cu biopsia. Pacientii care primesc tratament anticoagulant sau care pot avea
tulburari de sangerare pot fi considerati ca avand un risc mai mare de a dezvolta
complicatii in timpul procedurilor medicale.
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1.4  Grupul tinta de pacienti

Sistemul de biopsie mamard Brevera este conceput pentru a fi utilizat in cazul pacientilor
cu anomalii suspecte ale tesutului mamar care necesita prelevarea unei probe pentru
examen histologic prin biopsie pentru diagnosticarea primara a acestor anomalii.

1.5 Beneficii clinice

Sistemul de biopsie mamara Brevera efectueaza biopsii in timp util, combinand intr-un
singur sistem integrat prelevarea de tesuturi asistata de vid, verificarea imagistica in
timp real si manipularea avansatd post-biopsie. Imagistica in timp real permite
confirmarea vizuala a etapelor de prelevare a tesuturilor, ceea ce le permite

medicilor sd ia decizii clinice informate si sd evite necesitatea biopsiilor repetate.

1.6 Potential Adverse Effects

Urmatoarele efecte adverse potentiale pot apdrea sau au fost raportate in asociere cu
utilizarea sistemului de biopsie mamara Brevera:
¢ Hematom

e Perforare

¢ Traumatisme acute

e Infectie

e Lezarea tesutului

e Durere

* Sangerare

¢ Inflamatie

e Electrocutare

¢ Expunere la radiatii, neintentionata

* Reactie fatd de un corp strdin

1.7  Performanta esentiala

Performanta esentiald a sistemului de biopsie mamara Brevera constd in respectarea cu
strictete a cerintelor aplicabile stabilite in standardul IEC 61010-2-91:2012, astfel incat
acesta poate sa asigure evitarea expunerii la niveluri nedorite de radiatii cu raze X pentru
pacienti, operatori si alte persoane implicate in procedura.
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1.8  Capabilitatile sistemului

Sistemul de biopsie mamara Hologic Brevera cu tehnologie imagisticd CorLumina este
un dispozitiv de biopsie asistatd de vid, utilizat pentru a indeparta tesutul mamar intr-o
maniera minim invaziva, folosind imagistica stereotactica sau tomosinteza. Sistemul este
conceput doar pentru biopsie si pentru colectarea si afisarea imaginilor radiografice

ale esantioanelor. Sistemul NU este destinat sa fie utilizat in moduri sau in conditii
neconforme cu standardele, specificatiile si limitdrile prezentate in aceste instructiuni

de utilizare.

Acul de biopsie Brevera este de unica folosinta si trebuie eliminat dupa utilizare.
Utilizatorul conecteaza acul de biopsie la 0 componenta de actionare a dispozitivului

si conecteaza componentele dispozitivului de biopsie la consola. Acul de biopsie este
alcatuit in principal dintr-un ac gol cu o apertura laterald si o canula interioara ascutita
care, atunci cand este conectatd la sistemul de biopsie mamara Brevera, se roteste si
extinde prin aperturd pentru a accesa tesutul vizat. Componenta de actionare a
dispozitivului Brevera contine elemente mecanice si electrice care actioneaza rotirea si
inaintarea acului. In timpul procesului de biopsie, vidul creat in interiorul dispozitivului
de biopsie trage tesutul in aperturd. Canula executd miscarea de translatie si rotatie
pentru a tdia tesutul. Proba de tesut este apoi aspirata prin tubulatura catre un filtru de
tesut. Dispozitivul de biopsie este alimentat cu solutie salina pentru spdlarea cavitatii si
transportul tesutului cdtre filtrul de tesut.

Atunci cand acul de biopsie Brevera este conectat la componenta de actionare a
dispozitivului Brevera, combinatia este denumita dispozitiv de biopsie mamara Brevera.

Impreuna cu acul de biopsie este ambalat un dispozitiv de introducere, special conceput
pentru a fi utilizat cu sistemul de biopsie mamara Brevera. Acest dispozitiv de
introducere mentine accesul la zona de interes vizata si permite plasarea unui marker la
locul de efectuare a biopsiei. Dispozitivul de introducere este utilizat pentru a controla
functia de apertura variabild a dispozitivului. De asemenea, dispozitivul de introducere
ii interzice utilizatorului sd administreze medicamente prin conexiunea tip ,Y” din
tubulatura atunci cand dispozitivul se afld in pozitia armata (pre-declansare).

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistici CorLumina colecteaza si
afiseaza imaginile radiografice ale esantioanelor de fragmente tisulare extrase continute
in filtrul de tesut. Impreuna cu acul de biopsie este furnizat un filtru de tesut, special
conceput pentru a fi utilizat cu sistemul de biopsie mamara Brevera. De asemenea,
sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagisticd CorLumina are capacitatea
de a afisa imagini, precum si de a transfera imaginile respective catre dispozitive externe.
Imaginile colectate cu acest sistem sunt destinate confirmarii Indepartarii tesutului
dintr-o leziune sau patologie suspectd. Sistemul nu este destinat diagnosticarii.

Tehnologii de radiologie, personalul chirurgical, chirurgii, radiologii si patologii pot
utiliza echipamentul de radiografie pentru esantioane din sistemul de biopsie mamara

Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina.

Hologic recomanda ca utilizatorii sa fie instruiti in domeniul sigurantei de baza a
radiatiilor ionizante inainte de a utiliza sistemul.
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1.9 Profilurile de utilizatori

1.9.1 Tehnologul de mamografie

Indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care tehnologul de mamografie isi
desfasoara activitatea.

A fost instruit cu privire la sistemul de mamografie.

A fost instruit In privinta pozitiilor de mamografie.

Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

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

Intelege procedurile sterile.

1.9.2 Radiologul, chirurgul

Indeplineste toate cerintele care se aplica locului in care medicul isi desfasoara
activitatea.

Intelege procedurile de biopsie stereotactica a sanului.

Intelege cum s utilizeze un computer si dispozitivele periferice ale acestuia.
Intelege procedurile sterile.

Administreaza anestezie locala.

Intelege procedurile chirurgicale de bazi pentru endobiopsie.

1.9.3 Fizicianul medical

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

Intelege ce presupune mamografia.
Are experienta in domeniul imagisticii digitale.

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

1.10 Unde pot fi gasite instructiunile de instalare

Contactati serviciul de asistentd tehnica Hologic pentru instructiuni de instalare.

1.11 Unde pot fi gasite informatiile de descriere tehnica

Contactati serviciul de asistenta tehnica Hologic pentru informatii privind descrierea
tehnica.

Pagina 4
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1.12 Declaratie de garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de
Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform céreia functioneaza
in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la
data expedierii sau, daca este necesara Instalarea, de la data Instalarii (,Perioada de
garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitala sunt
acoperite de garantie timp de douazeci si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze
X sunt acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt
garantate pe baza unei metode liniare pro rata pe durata lunilor 13-24; iii) piesele de
schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata ramasa din
Perioada de garantie sau nouazeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul
mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate in baza
unei garantii pe o perioada care se incheie la data expirarii indicate pe ambalajele lor;
v) programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de garantia
functionarii in conformitate cu specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de
garantia furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrdrii si a materialelor;

vii) echipamentele nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre
producatorul lor, iar aceste garantii ale producatorului se ofera prin extensie clientilor
Hologic in masura permisa de producatorul unor astfel de echipamente nefabricate de
Hologic. Hologic nu oferd garantie in privinta faptului ca utilizarea Produselor va fi
neintrerupta sau lipsita de erori ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte
autorizate care nu sunt de marca Hologic.

Aceste garantii nu se aplicd niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat
de catre alte persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus abuzului
fizic (inclusiv termic sau electric), fortdrii sau utilizarii incorecte; (c) depozitat, Intretinut
sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau instructiunile Hologic aplicabile,
inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizdrile de software recomandate de
Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic sau

pe baza unei versiuni preliminare ori ,ca atare”.

1.13 Asistenta tehnica

Consultati pagina de titlu a acestui manual pentru informatii de contact in scopul
obtinerii de asistenta tehnica.

1.14 Reclamatii privind produsele

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate,
siguranta sau performanta privind produsul. In cazul in care dispozitivul a cauzat
sau a contribuit la vatamarea corporald a pacientului, raportati imediat incidentul
reprezentantului autorizat Hologic si autoritatii competente din statul membru sau
tara respectiva. Autoritatile competente pentru dispozitivele medicale sunt, de obicei,
Ministerul Sdnatétii din fiecare stat membru sau o agentie din cadrul Ministerului
Sanatatii.
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1.15

1.16

1.17

1.18

Declaratia privind securitatea cibernetica Hologic

Hologic testeazd In permanentd starea actuald a securitatii computerelor si retelelor
pentru a detecta posibile probleme de securitate. Daca este cazul, Hologic ofera
actualizari ale produsului.

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

Informatii despre antivirus

Contactati reprezentantul de service pentru instalarea antivirusului.

De unde se pot obtine copii ale manualelor

Pentru a obtine un fisier PDF al Ghidului de utilizare, accesati paginile de asistenta de pe
www.Hologic.com. (Pentru a vizualiza fisierul PDF este necesara versiunea 5.0 sau o
versiune mai recentd a programului Adobe Acrobat Reader)

Pentru a comanda manuale tipdrite, contactati Grupul de asistenta pentru piese Hologic.

e-mail: parts@hologic.com

Tel.: 781-761-7003
Fax: 877-574-3244

Simboluri

Aceastd sectiune prezinta simbolurile de pe acest sistem.

Simbol

Descriere

Standard

,ON” (PORNIT) si ,,OFF”
(OPRIT) (alimentare electricd)
[variatie fata de standardul
,,Stand-by” (In asteptare)]

IEC 60417, Referinta 5009

Curent alternativ (c.a.)

IEC 60417, Referinta 5032

O

Limita de presiune atmosferica

ISO 15223-1, Referinta 5.3.9

ISO 15223-1, Referintd 5.1.2

Reprezentant autorizat in
EC |REP Comunitatea Europeand
Cod lot ISO 15223-1, Referintd 5.1.5
LOT

Pagina 6
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Simbol Descriere Standard
Numar de catalog ISO 15223-1, Referintd 5.1.6
REF
Observatie Hologic
v
f Atentie ISO 15223-1, Referintd 5.4.4
Avertisment ISO 7010, Referinta W001

A se utiliza numai pe baza de
prescriptie medicald

FDA 21 CFR 801.109

Atentie — Radiatii

Hologic

Masa; greutate

ISO 60417, Referinta 1321A

www.hologic.com/package-inserts

Consultati instructiunile de
utilizare

ISO 15223-1, Referintd 5.4.3

cablurilor pentru componenta
de actionare a dispozitivului

,:,v‘ Cuprins N/A

N

<P

[I Data fabricatiei ISO 15223-1, Referintd 5.1.3

Componenta de actionare a Hologic

- dispozitivului si conexiunea
pentru telecomanda

= Placa de gestionare a Hologic

A nu se resteriliza

ISO 15223-1, Referintd 5.2.6

A nu se reutiliza

ISO 15223-1, Referintd 5.4.2
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Simbol

Descriere

Standard

Limita de stivuire in functie de
numar

ISO 7000, Referinta 2403

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

ISO 15223-1, Referintd 5.2.8

1< (@) ==K

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

Directiva DEEE 2012/19/UE

3

Consultati manualul sau
brosura de instructiuni

ISO 7010, Referinta M002

Conexiunea pentru Hologic
comutatorul de picior
Placa de gestionare a Hologic

cablurilor pentru
comutatorul de picior

Limitd de umiditate

ISO 15223-1, Referintd 5.3.8

SRS I (I

‘4

A se mentine uscat

ISO 15223-1, Referintd 5.3.4

E )

Producator

ISO 15223-1, Referintd 5.1.1

e'g.ss lﬂ%

&)

Medical — Echipamente
medicale generale in ceea

ce priveste riscurile de
electrocutare, de incendiu

si mecanice numai in
conformitate cu ANSI/AAMI
ES 60601-1:2005 (AI:2012),
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1
(2014) si IEC 60601-1:2012.

Clasificarea UL
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Simbol

Descriere

Standard

Utilizare conditionata pentru
imagistica prin rezonanta
magnetica

ASTM F2503 nr. de referinta
Tabelul 2; 7.4.6.1; Fig. 6,7

Nu este sigur pentru
imagistica prin rezonanta

ASTM F2503 nr. de referinta
Tabelul 2, Simbolul 7.3.3;

magnetica 7.4.9.1; Fig. 9
Cantitate Hologic

ary i

N Placa de gestionare a Hologic
! tubulaturii pentru solutie
i salina

Numar de serie ISO 15223-1, Referintd 5.1.7

SN
Sterilizat prin iradiere ISO 15223-1, Referintd 5.2.4

STERILE| R

Sistem de bariera sterila unica
cu ambalaj de protectie In
interior

ISO 7000, Referinta 3708

O

Sistem de bariera sterila unica

ISO 7000, Referinta 3707

A

Limita de temperaturd

ISO 15223-1, Referintd 5.3.7

IPX8

Echipamentul sau accesoriul
este adecvat pentru imersiune
continud in apd (pand la 1 m
de imersiune timp de 1 ora).

IEC 60529

i1

Cu partea aceasta In sus

ISO 7000, Referinta 0623

Piesa aplicata tip BF

IEC 60417, Referinta 5333

13| [»

A se utiliza pand la data de

ISO 15223-1, Referintd 5.1.4
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Simbol Descriere Standard
Avertisment privind ISO 7010, Referinta W012
electricitatea
Wi-Fi Hologic
Echipotentialitate IEC 60417, Referinta 5021

Retea de calculatoare

IEC 60417, Referinta 5988

Punct in care exista pericol de
prindere a mainii

ISO 7010

Blocare, general

IEC 60417, Referinta 5569

Bmmb | >

Deblocare IEC 60417, Referinta 5570
USB IEC 60417-1
Made in USA Fabric.a’.c.in Statele Unite ale Hologic
Americii
MD Dispozitiv medical ISO 15223-1, Referinta 5.7.7

| Made in Costa Rica |

Fabricat in Costa Rica

Hologic

C€

Marcajul CE cu numarul de
referintd al organismului

Regulamentul privind
dispozitivele medicale (MDR)

XXXX notificat (UE) 2017/745
Translations in Box Traduceri in casetd Hologic
Brevete Hologic
Patents &
Codul tarii pentru traducere | ISO 3166

@
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1.19 Descrierea avertismentelor, atentionarilor si observatilor

Descrierea avertismentelor, atentionarilor 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 indicd informatii suplimentare.

<
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Capitolul 2 Informatii generale

2.1

Prezentarea generala a sistemului

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina are
componente de sistem pentru biopsia tesutului mamar asistata prin vid si componente de
sistem pentru generarea de raze X si colectarea imaginilor. Interfata cu utilizatorul pentru
introducerea datelor, selectarea pacientului, precum si pentru colectarea si revizuirea
imaginilor se afld pe ecranul Imaging (Imagisticd). Interfetele cu utilizatorul pentru
controlul modurilor dispozitivului de biopsie sunt butoanele de pe afisajul Technologist
(Tehnolog) si, de asemenea, de pe telecomanda. Interfata cu utilizatorul pentru armarea
si declansarea dispozitivului de biopsie se afla pe telecomanda. Utilizatorul regleaza
rotatia aperturii de pe dispozitivul de biopsie cu ajutorul butonului aferent aperturii de
pe acul de biopsie care trebuie eliminat dupa utilizare. Utilizatorul regleaza dimensiunea
aperturii de pe dispozitivul de biopsie cu ajutorul dispozitivului de introducere.

Legenda figurii

1. Dispozitiv de biopsie

2. Telecomanda pentru
controlul modului si
pentru armarea sau
declansarea
dispozitivului de
biopsie

3. Afisajul Technologist
(Tehnolog)

4. Afisajul Imaging
(Imagistica)

5. Ansamblul liniei de
vid si al vasului de
aspiratie

6. Ansamblul filtrului de
tesut

7. Sertar pentru filtrul de
tesut

8. Comutatorul de picior

9. Cablu de alimentare

Figura 1: Prezentarea generald a sistemului de biopsie mamard Brevera
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2.2

2.3

Informatii privind siguranta

Trebuie sd cititi si sa intelegeti informatiile din acest manual nainte de a utiliza sistemul.
Pastrati manualul la indeméana in timpul functiondrii unitatii.

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

Sistemul este prevazut cu blocaje de sigurantd, dar utilizatorul trebuie sa inteleaga cum
sd opereze In sigurantd sistemul si sd fie constient de riscurile pe care le prezinta
radiatiile cu raze X pentru sanatate.

Avertismente si precautii

AVERTISMENT!

Sistemul de biopsie mamara Brevera trebuie instalat si pus in
functiune in conformitate cu indicatiile furnizate in aceste instructiuni,
astfel incat compatibilitatea electromagnetica a acestuia sa fie
asigurata. Consultati tabelele privind emisiile electromagnetice si
imunitatea.

AVERTISMENT!

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
sistemul de biopsie mamara Brevera. Nu utilizati echipamente
portabile de comunicatii RF la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice
parte a sistemului Brevera, inclusiv de cabluri.

AVERTISMENT!

Consola sistemului de biopsie mamara Brevera este proiectata sa
utilizeze cablul de alimentare furnizat. Nu utilizati un alt cablu de
alimentare. Utilizarea unui alt cablu de alimentare poate crea un
pericol electric si de incendiu. NU scoateti firul de impamantare sau
clema de impamantare din niciun stecher de alimentare de la retea.
NU utilizati un cablu prelungitor cu acest echipament. Este posibil sa
fie necesar un adaptor, in functie de priza utilizata.

Pagina 14
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AVERTISMENT!

Verificati cablul de alimentare al consolei sistemului de biopsie
mamara Brevera pentru a va asigura ca este in stare buna. Un cablu

de alimentare deteriorat poate reprezenta un pericol de electrocutare.
Atunci cand deconectati consola de la alimentarea cu energie electrica,
prindeti intotdeauna fisa de la punctul de introducere si trageti usor.
Nu trageti NICIODATA de cablu pentru a deconecta unitatea.

>

AVERTISMENT!

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie
conectat numai la o retea de alimentare cu legare la pamant. Verificati
periodic continuitatea impamantarii.

AVERTISMENT!

Pentru a preveni riscul de electrocutare, nu utilizati fisa polarizata
pentru consola cu un soclu, decat daca lamelele pot fi introduse
complet.

AVERTISMENT!
Pentru a preveni riscul de incendiu sau de electrocutare, nu expuneti
consola la ploaie sau umiditate.

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

AVERTISMENT!
Echipamentele electrice folosite in apropierea unor anestezice
inflamabile poate cauza explozie.

AVERTISMENT!
Nu utilizati sistemul intr-un mediu bogat in oxigen.

AVERTISMENT!

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

>bB B B B B P
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AVERTISMENT!

Nu incercati sa utilizati nicio consola care ar putea prezenta un pericol
de electrocutare. Contactati imediat Hologic sau distribuitorul
dumneavoastra.

AVERTISMENT!
Nu atingeti in acelasi timp pacientul si partile metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.

AVERTISMENT!

Fiabilitatea impamantarii poate fi obtinuta numai atunci cand acest
echipament este conectat la un soclu marcat ca fiind , de tip
spitalicesc”. Verificati periodic continuitatea impamantarii.

AVERTISMENT!
Consola nu trebuie sa atinga alte echipamente electrice in timpul
utilizarii.

AVERTISMENT!
Procedati cu grija cand atasati dispozitive ascutite la adaptor.

AVERTISMENT!
Evitati contactul operatorului sau al instrumentului cu partea invelita
in teaca a acului de biopsie Brevera.

AVERTISMENT!
Eliminati la deseuri toate instrumentele ce trebuie eliminate dupa
utilizare, daca au fost deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu.

AVERTISMENT!

Nu resterilizati si nu reutilizati acul de biopsie Brevera sau
dispozitivul de introducere. Resterilizarea sau reutilizarea poate
compromite integritatea instrumentului. Acest lucru poate duce la
eventuale riscuri de incapacitate a acului de biopsie de a functiona in
mod corespunzator sau de contaminare incrucisata asociata utilizarii
unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator.
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AVERTISMENT!
Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

AVERTISMENT!
Protectia oferita de echipament este redusa daca echipamentul este
utilizat intr-un mod care nu este specificat de Hologic.

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

Avertisment:

Acest sistem este destinat utilizarii numai de catre profesionistii din
domeniul sanatatii si trebuie sa fie utilizat intr-o unitate medicala
profesionala.

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

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

Avertisment:

La fel ca in cazul oricarei proceduri medicale, asigurati-va ca utilizatorii
poarta echipament individual de protectie adecvat pentru a se proteja
impotriva contactului potential cu fluidele corporale.

Avertisment:
Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagisticia CorLumina nu
se utilizeaza cu RMN sau ultrasunete.

Avertisment:

Procedura de biopsie mamara cu sistemul Brevera trebuie efectuati numai de
catre persoane cu pregatire suficienta si familiarizate cu aceasta procedura.
Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii si pericole
inainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

> B B BB BB P
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Avertisment:
Dispozitivul de biopsie Brevera trebuie utilizat numai de catre medicii
instruiti in proceduri de biopsie percutanata.

Avertisment:
Aplicati o abordare rationala si profesionala atunci cand utilizati dispozitivul
Brevera pentru biopsii mamare la pacientii care au implanturi mamare.

Avertisment:

Este posibil ca instrumentele si accesoriile minim invazive fabricate sau
distribuite de companii neautorizate de Hologic sa nu fie compatibile cu
sistemul de biopsie mamara Brevera. Utilizarea acestor produse poate
determina obtinerea unor rezultate neasteptate si poate vatama utilizatorul
sau pacientul.

Avertisment:

Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale
pot necesita o manipulare speciala in vederea eliminarii, pentru a preveni
contaminarea biologica.

Avertisment:

Cablurile si firele pot reprezenta un pericol de impiedicare. Pozitionati
cablurile in siguranta, la o parte. Atunci cind nu sunt utilizate, infasurati
bine cablurile in jurul placilor de gestionare a cablurilor.

Atentie:

Daca nu veti utiliza consola timp de cateva zile sau o perioada indelungata de timp,
deconectati-o de la priza electrici. Amplasati consola intr-un loc in care sa nu fie
deteriorata.

Atentie:

Consola poate radia energie de radiofrecventa si, dacd nu este instalata si utilizata in
conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daunatoare altor dispozitive
din apropiere. Nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o anumita
instalatie. In cazul in care consola provoaci interferente daunitoare altor dispozitive,
care pot fi determinate prin oprirea si pornirea consolei, utilizatorul este incurajat sa
incerce sa corecteze interferenta luind una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:
reorientarea sau relocarea dispozitivului receptor; marirea distantei dintre
echipamente; conectarea consolei la o priza de pe un circuit diferit de cel la care

este conectat celalalt dispozitiv; sau consultarea echipei de asistenta tehnica.
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Atentie:

Pentru a evita acumularea de cildura in interior, permiteti o circulatie suficienta
a aerului in jurul consolei. Nu asezati consola la o distanta mai mica de 0,3 metri
(1 picior) fata de orice suprafata obstructiva.

Atentie:

Utilizati si depozitati consola intr-un loc unde sa fie protejata de surse de caldura,
precum radiatoare sau conducte de aer, de lumina directa a soarelui, de acumularea
excesiva de praf, de vibratii mecanice sau de posibile socuri.

Atentie:

Nu utilizati echipamentul la altitudini mai mari de 3000 de metri (9842 de picioare).
Nu depozitati si nu utilizati echipamentul in conditii care nu corespund conditiilor
de mediu de depozitare, transport si functionare declarate.

Atentie:
Lasati consola sa se aclimatizeze timp de 24 de ore inainte de utilizare dupa ce a fost
scoasa din depozit.

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

Atentie:
Pentru a preveni posibilele deteriorari ale sistemului, urmati procedura recomandata
pentru oprirea echipamentului.

Atentie:

Nu utilizati niciodata solventi puternici sau detergenti abrazivi pentru a curata
consola, deoarece acestia vor deteriora carcasa consolei. Curatati consola dupa ce
cablul de alimentare este deconectat de la priza.

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

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

> B B BB B B B B
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Atentie:
Greutatea si mobilitatea acestui sistem necesita urmatoarele masuri de precautie:

* Procedati cu grija cand deplasati sistemul pe suprafete denivelate sau inclinate.
* Asigurati-va ca rotile sunt blocate atunci cand sistemul este stationar.

* Inainte de a muta sistemul, asigurati-va ca toate cablurile sunt depozitate intr-o
pozitie sigura si ca ecranele afisajelor sunt coborate la cea mai mica inaltime.
Asigurati-va ca toate cele patru rotile sunt deblocate.

* Nu faceti opriri rapide. Nu il miscati cu o forta excesiva.

Atentie:

Sistemul este un dispozitiv de laborator, nu un computer obisnuit. Nu efectuati
modificari neautorizate asupra hardware-ului sau software-ului. Pentru a asigura
securitatea retelei, instalati pe dispozitiv o solutie firewall. Protectia impotriva
virusilor informatici sau securitatea retelei pentru acest dispozitiv de laborator
nu sunt asigurate (de exemplu, o solutie firewall pentru computer). Asigurarea
securitatii retelei si protectia antivirus sunt responsabilitatea utilizatorului.

Atentie:

Daca sunteti un client Hologic din Statele Unite, contactati Hologic daca nu puteti
corecta o problemi folosind aceste instructiuni de utilizare. In afara Statelor Unite,
contactati distribuitorul sau reprezentantul Hologic local pentru intrebari, comentarii
sau aspecte tehnice de service.

Blocajele de siguranta

Generarea de raze X se opreste automat si apare un mesaj de sistem sau o alerta atunci
cand existd o intrerupere a expunerii la raze X. (Exemple de intreruperi ale razelor X:
temporizatorul pentru mAs sau temporizatorul pentru expunerea maxima au expirat,
sertarul pentru filtrul de tesut este deschis sau comutatorul cu cheie este rotit in pozitia
blocatd.) Pentru a realiza o alta expunere:

1. Selectati butonul OK (OK) din caseta de dialog cu mesajul sistemului.

2. Selectati pictograma de stare (In forma consolei de biopsie mamara Brevera) din bara
de activitati din partea de jos a ecranului afisajului Imaging (Imagistica).

3. Efectuati orice actiune (cum ar fi , inchiderea sertarului”) care apare in zona
mesajelor de sistem de pe ecranul afisajului Imaging (Imagistica).

4. Selectati optiunea Clear All Faults (Stergeti toate erorile).
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25 Conformitate

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

2.5.1 Cerinte de conformitate

Producdtorul rdspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performanta acestui echipament
in baza urmatoarelor prevederi:
* Echipamentul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

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

® Reteaua si echipamentele de comunicatii trebuie instalate in conformitate cu
standardele IEC.

Atentie:

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

Atentie:

& Caracteristicile privind emisiile acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in
zonele industriale si in spitale (Clasa A, CISPR 11). in cazul in care este utilizat
intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod normal Clasa B,
CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie suficienta pentru
serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit
sd ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Atentie:

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

Atentie:
& Schimbdrile sau modificdrile neaprobate in mod expres de Hologic pot anula
permisiunea de a utiliza echipamentul.
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2.5.2

Declaratii de conformitate

Producédtorul declara ca acest dispozitiv este conceput in asa fel Incat sa respecte
urmatoarele cerinte:

IEC 60601-1: 2005/A1: 2012 ed. 3.1 Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 A1: 2012, C1: 2009/(R)2012 si A2: 2010/(R)2012
Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta

de baza si performanta esentiala

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2014) Echipamente electrice medicale — Partea 1:
Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

EN 60601-1: 2006/A1: 2013 Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

IEC 60601-1-2 ed. 4: 2015 — Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiald — Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica —
Cerinte si teste

IEC 60601-1-6: 2010/AMD1: 2013 si IEC 62366: 2007/AMD1: 2014 Aplicarea ingineriei
utilizabilitatii la dispozitivele medicale
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2.6 Locul de amplasare a etichetei sistemului

Pentru localizarea etichetei sistemului si a numarului de serie, consultati figura
urmatoare.

Figura 2: Locul de amplasare a etichetei sistemului
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Capitolul 3 Componentele, comenzile si indicatorii

3.1 Componentele sistemului

Figura 3: Componentele sistemului (fatd, dreapta)
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Legenda figurii

1 |Sertar pentru filtrul de Compartimentul in care se colecteaza si se scaneazd imagistic fragmentele

tesut tisulare extrase pentru biopsie.

2 |Panou de imagistica Include indicatori de stare si cheia de blocare pentru sistemul cu raze X.

3 |Tava consolei Zona de depozitare si de pregdtire pentru ambalarea acelor de biopsie.

4 | Suport pentru Zona de stocare si configurare pentru componenta de actionare a

componenta de actionare |dispozitivului.
a dispozitivului
5 | Afisajul Technologist Ecranul afisajului arata starea actuald a sistemului, iar butoanele oferd una
(Tehnolog) dintre cele doud metode de selectare a modului de functionare a sistemului.
Afisajul are un brat articulat si este atasat la stalpul de montare a afisajului.
6 | Afisajul Imaging Ecran tactil al interfetei cu utilizatorul pentru vizualizarea, adnotarea,
(Imagistica) salvarea si exportarea imaginilor radiografice. Afisajul este fixat pe o glisiera
reglabila din stalpul de montare a afisajului.

7 | Ansamblul liniei de vid | Tuburi transparente atasate la un capdt al consolei. Celdlalt capdt are o
conexiune albastra care se ataseaza la capacul vasului de aspiratie la portul
etichetat , VACUUM” (VID). Ansamblul liniei de vid include un filtru
hidrofob cu rolul de a preveni refluxul fluidului.

8 |Vas de aspiratie Vas care trebuie eliminat dupa utilizare si care se utilizeazd pentru
colectarea, pastrarea si eliminarea deseurilor medicale lichide.

9 |Suport pentru vasul de | Zona incastrata a tdvii consolei in care se afld vasul de aspiratie.

aspiratie

10 | Méanerul consolei Deplasati consola prin impingerea acestui maner.

11 | Buton de alimentare Comutator cu buton actionat prin apasare care porneste sistemul. Lumina
butonului de alimentare devine verde atunci cand consola este pornita.

12 | Carlig utilitar Carlig pentru agatarea fiselor de referinta sau a fiselor medicale ale
pacientilor.

13 | Placd de gestionare a Asigura depozitarea sigura a cablului de alimentare atunci cand mutati sau

cablului de alimentare depozitati consola. Infasurati cablul de alimentare, prin rotire spre dreapta,
in jurul placii de gestionare a cablului de alimentare.

14 | Conexiunea pentru Soclu pentru cablul comutatorului de picior. Punctele rosii se aliniaza in

comutatorul de picior partea de sus atunci cand atasarea este corecta.

15 | Conexiune de alimentare |Intrare c.a. Soclu pentru cablul de alimentare de tip spitalicesc (furnizat).

16 | Conexiune Ethernet Port pentru cablu Ethernet (retea). (Wi-Fi optional disponibil.)

17 | Conexiune de egalizare a |Soclu pentru impamantare echipotentiala.

potentialelor
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Legenda figurii

18 | Fante de gestionare Fante pentru gestionarea cablurilor.

a cablurilor

19 | Rotile Toate cele patru rotile permit o rotire la 360 de grade si au frane de blocare
pentru a mentine unitatea in pozitie.

20 | Comutatorul de picior Apadsarea comutatorului de picior activeaza dispozitivul de biopsie.

21 |Pedald de reglare a Apasarea pedalei elibereaza glisiera de montare a afisajului Imaging
indltimii afisajului (Imagisticd) pentru a permite reglarea indltimii. Eliberati pedala pentru
Imaging (Imagistica) a bloca glisiera.

22 | Placa de gestionare Asigura depozitarea sigura a cablului componentei de actionare a
a cablurilor pentru dispozitivului in timpul mutarii sau depozitarii consolei. Infasurati cablul
componenta de actionare | componentei de actionare a dispozitivului, prin rotire spre dreapta, in jurul
a dispozitivului placii de gestionare a cablului componentei de actionare a dispozitivului.

23 | Placa de gestionare Asigura depozitarea sigura a comutatorului de picior si a cablului acestuia
a cablurilor pentru atunci cand mutati sau depozitati consola. Infasurati cablul comutatorului
comutatorul de picior de picior, prin rotire spre stanga, in jurul placii de gestionare a

comutatorului de picior.

24 | Stalp de montare Stalp fix pe care este montat afisajul Technologist (Tehnolog). De asemenea,
a afisajului stalpul de montare gazduieste si ghideaza glisiera de montare a afisajului

Imaging (Imagistica).

25 | Glisiera de montare Glisiera reglabild in indltime pe care este montat afisajul Imaging
a afisajului Imaging (Imagistica). Glisiera este eliberata si blocatd cu ajutorul pedalei de reglare
(Imagistica) a indltimii afisajului Imaging (Imagistica).

26 | Manete de reglare a Eliberati maneta pentru a regla inclinarea afisajului. Activati maneta pentru
inclinarii afisajului a bloca afisajul in pozitia de inclinare dorita.

27 | Ac de biopsie Ac de biopsie de unicd folosintd, care trebuie eliminat dupa utilizare, pentru

obtinerea de esantioane pentru biopsie. Consultati Componentele acului de
biopsie de la pagina 33.

28 | Componenta de actionare | Aceastd componenta electromecanica este alimentata electric de consola.

a dispozitivului Atunci cand componenta de actionare a dispozitivului este conectata la acul
de biopsie, componenta de actionare a dispozitivului propulseaza rotatia si
avansarea canulei de tdiere in acul de biopsie. De asemenea, componenta de
actionare a dispozitivului armeaza si declanseaza acul de biopsie.

29 | Telecomanda Aceasta componentd portabila, in linie, permite medicului sa armeze si s&
declanseze dispozitivul de biopsie. Telecomanda ofera, de asemenea, una
dintre cele doud metode de selectare a modului sistemului.

30 [ Supapa de strangere Zona pentru introducerea tubulaturii pentru solutie salind pentru controlul

pentru solutia salina

debitului solutiei saline.
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Legenda figurii

31 | Canal pentru tubulatura |Fantd utilizatd pentru a ghida tubulatura pentru solutie salind spre supapa
pentru solutie salina de strangere pentru solutia salina.

32 | Carlig pentru punga cu | Carlig pentru agdtarea pungii cu solutie salind (se recomanda 250 cm?).
solutie salind

33 | Componenta de actionare | Soclu pentru cablul pentru componenta de actionare a dispozitivului si
a dispozitivului si telecomanda. Punctele rosii se aliniaza in partea de sus atunci cand atasarea
conexiunea pentru este corectd.
telecomanda

34 |Placa de gestionare a Infasurati tubulatura pentru solutie salind, prin rotire spre stanga, in jurul
tubulaturii pentru solutie | placii de gestionare a tubulaturii pentru solutie salina.
salina

35 | Sant pentru tubulatura Adancitura in placa de gestionare a tubulaturii pentru solutie salina utilizata

pentru solutie salina

pentru a ghida tubulatura pentru solutie salind din punga cu solutie salina si
in jurul placii de gestionare a tubulaturii pentru solutie salina.
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3.1.1 Componentele dulapului de imagistica

Consola Brevera gazduieste un dulap in care se colecteaza si se scaneaza imagistic
fragmentele tisulare extrase pentru biopsie. Fragmentele tisulare extrase sunt colectate
intr-un filtru de tesut care trebuie eliminat dup4 utilizare, care este plasat in sertarul
dulapului de imagistica. Dulapul de imagisticd include un panou care ofera informatii
despre starea sistemului cu raze X.

Figura 5: Componentele dulapului de imagisticd

Legenda figurii

Panou de imagistica

Sertar pentru filtrul de tesut

Port USB (numai pentru unitatea flash USB nealimentata)
Comutator cu cheie

Placa detectoare

Ansamblul filtrului de tesut

Iesire a tubulaturii cdtre vasul de aspiratie

Canale pentru tubulatura

O % N Tk

Intrarea tubulaturii de aspiratie de la acul de biopsie

10. Pin de localizare (la fiecare colt)
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3.1.2 Componentele vasului de aspiratie

Legenda figurii

1. Portul ,Patient” (Pacient) — primeste
tubulatura de aspiratie (transparentd cu un
capat de conectare albastru) de la filtrul de
tesut

Capac pentru portul aferent pacientului
Capac pentru portul de vid
Deschidere mare

Capac pentru deschidere mare

S N

Portul ,, Vacuum” (Vid) — primeste
conexiunea ansamblului liniei de vid de la
consola

7. Capacul vasului de aspiratie

8. Baza vasului de aspiratie

ﬂ—

Figura 6: Componentele vasului de aspiratie

Observatie
v Vasul de aspiratie este un produs de unica folosintd, cu un volum maxim recomandat
de 400 cm3.
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3.1.3

Componentele dispozitivului de biopsie

Dispozitivul de biopsie mamara Brevera consta dintr-un ac de biopsie steril, care trebuie
eliminat dupa utilizare, care se blocheaza in componenta de actionare a dispozitivului
Brevera, nesterild, reutilizabild. Acul de biopsie include un ansamblu al filtrului de tesut
pentru a colecta fragmentele tisulare extrase pentru biopsie in vederea efectuarii

operatiunilor de imagistica.

Componentele componentei de actionare a dispozitivului

Componenta de actionare a dispozitivului este componenta electromecanicd a
dispozitivului de biopsie. Atunci cand este conectata la acul de biopsie, componenta
de actionare a dispozitivului roteste si avanseaza canula de tdiere. De asemenea,
componenta de actionare a dispozitivului armeaza si declanseaza acul de biopsie.

— b % = ©

0 =

Figura 7: Componentele componentei de actionare a dispozitivului

Legenda figurii

Conexiunea la acul
de biopsie

Punct de conexiune
cu adaptorul
dispozitivului de
biopsie (sant in partea
inferioara)

Cablul componentei
de actionare a
dispozitivului
Element de deblocare
pentru adaptorul
dispozitivului de
biopsie

Avertisment:

Nu atingeti simultan pacientul si partile metalice ale componentei de

actionare a dispozitivului.

Pagina 32

MAN-07980-3102, revizia 001



Ghid de utilizare pentru sistemul de biopsie mamara Brevera
Capitolul 3: Componentele, comenzile si indicatorii

Figura 8: Pdrtile metalice ale componentei de actionare a dispozitivului

Observatie

@ Depozitati componenta de actionare a dispozitivului in partea superioara a consolei,
in suportul pentru componenta de actionare a dispozitivului. Infisurati cablul
componentei de actionare a dispozitivului (cu telecomanda), rotindu-1 spre dreapta,
in jurul placii corespunzdtoare de gestionare a cablului din partea din spate a consolei.

Componentele acului de biopsie

Acul de biopsie include acul care trebuie eliminat dupa utilizare in sine si tubulatura
pentru liniile de vid si, respectiv, pentru solutie salina. Acul de biopsie include, de
asemenea, un ansamblu al filtrului de tesut pentru a colecta fragmentele tisulare extrase
pentru biopsie In vederea efectudrii operatiunilor de imagistica. Acul de biopsie este
ambalat impreuna cu ansamblul filtrului de tesut si cu dispozitivul de introducere.
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N

~—~
N

Figura 9: Componentele acului de biopsie

Legenda figurii

1. Dispozitiv de introducere

2. Acde biopsie (se ataseazd la componenta de
actionare a dispozitivului)

3. Linie de aspiratie
4. Linie pentru solutie salina

5. Ansamblul filtrului de tesut (componenta
poate avea un aspect diferit pe pietele in
care produsul nu este inca disponibil.)

6. SupapainY

Observatie
(¥  Acul de biopsie se livreazi ambalat impreuna cu un filtru de tesut. Consultati
Componentele filtrului de tesut de la pagina 36 pentru detalii despre filtrul de tesut.
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<P D
P )
Figura 10: Componentele acului de biopsie — detaliere
Legenda figurii
1. Varful trocarului 8. Rotita de reglare
2. Apertura pentru canula exterioara 9. Buton pentru cuplarea si decuplarea acului de biopsie si
3. Canuli exterioara/dispozitiv de introducere a dispozitivului de actionare a dispozitivului (ambele
. . . C o laturi
4. Pistonul dispozitivului de introducere )
e . . . . 10. Dispozitivul de introducere, cu pistonul de culoare
5. Clapete ,aripa” pe pistonul dispozitivului de e N . .
. liliachie (prezentat in imagine cu teaca de protectie
introducere . <o ’
indepartatd)

6. Indicatori de pozitie , ceas” pentru orientarea

.. - 11. Angrenaje ale canulei exterioare
aperturii pentru canula exterioara

-~ . g 12. Angrenaje ale canulei interioare
7. Zona platad tactild pe rotita de reglare care indica Brena)

orientarea aperturii pentru canula exterioara
(plata In pozitia de la ora 12)
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Componentele filtrului de tesut

Filtrul de tesut este un container cu doudsprezece camere in care sunt colectate
fragmentele tisulare extrase pentru biopsie in vederea efectudrii operatiunilor de
imagistica. In timpul procesului de biopsie, probele de tesut sunt aspirate prin tubulatura
acului de biopsie cédtre filtrul de tesut in linie. Un capac pentru filtrul de tesut este
prevazut pentru a acoperi si sigila filtrul de tesut in vederea depozitarii in formol.

Figura 11: Componentele filtrului de tesut

Legenda figurii
1. Intrarea tubulaturii de la acul
de biopsie
2. Capacul carcasei filtrului de
tesut
3. Filtru de tesut

4. Camerd pentru filtrul de tesut
(12 camere)

5. Indicator pentru camera
pentru filtrul de tesut
(12 denumiri sub forma
de litere)

Capac pentru filtrul de tesut
Baza filtrului de tesut

Sant

L N

Tubulatura de iesire catre
vasul de aspiratie (deseuri)

* Componenta poate avea un
aspect diferit pe pietele In care
produsul nu este inca disponibil.
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3.2 Conexiunile sistemului

Aceasta sectiune ofera informatii despre cum sa efectuati toate conexiunile necesare
pentru a configura sistemul de biopsie mamara Brevera in vederea utilizarii. Vor fi
explicate urmatoarele conexiuni:

1.
2.
3.
4.

Conexiunile de alimentare si de retea

Conexiunea pentru comutatorul de picior

Componenta de actionare a dispozitivului si conexiunea pentru telecomanda
Conexiunile vasului de aspiratie

Conexiunile acului de biopsie (ac, tubulatura si filtru de tesut)

Figura 12: Conexiunile de sistem
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AVERTISMENT!

Consola sistemului de biopsie mamara Brevera este proiectata sa
utilizeze cablul de alimentare furnizat. Nu utilizati un alt cablu de
alimentare. Utilizarea unui alt cablu de alimentare poate crea un
pericol electric si de incendiu. NU scoateti firul de impamantare sau
clema de impamantare din niciun stecher de alimentare de la retea.
NU utilizati un cablu prelungitor cu acest echipament. Este posibil sa
fie necesar un adaptor, in functie de priza utilizata.

A AVERTISMENT!
Verificati cablul de alimentare al consolei sistemului de biopsie
mamara Brevera pentru a va asigura ca este in stare buna. Un cablu
de alimentare deteriorat poate reprezenta un pericol de electrocutare.
Atunci cand deconectati consola de la alimentarea cu energie electrica,
prindeti intotdeauna fisa de la punctul de introducere si trageti usor.
Nu trageti NICIODATA de cablu pentru a deconecta unitatea.

A Avertisment:
Utilizarea oricaror cabluri sau accesorii, altele decat cele specificate in aceste
instructiuni, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii
sistemului de biopsie mamara Brevera.

Atentie:

Fiabilitatea impamantarii poate fi obtinutd numai atunci cand acest echipament este
conectat la un soclu marcat ca fiind ,,de tip spitalicesc”. Verificati periodic
continuitatea impamantarii.

3.2.1 Cconexiunile de alimentare si de retea

1. Asezati sistemul de biopsie mamara Brevera intr-o locatie din care puteti accesa cu
usurinta conexiunile de alimentare si conexiunile de retea.

2. Conectati cablul de alimentare de c.a. al sistemului la priza electrica.

Observatie
4 Pozitionati consola astfel incat sa puteti accesa cu usurinta conexiunea cablului de
alimentare c.a. la priza electrica.

3. (Optional) conectati cablul de retea la conectorul Ethernet.
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3.2.2 Conexiunea pentru comutatorul de picior

é Avertisment:
Pozitionati comutatorul de picior si cablurile de alimentare astfel incat sa fie
evitata activarea accidentala.

é Avertisment:
Pozitionati comutatorul de picior astfel incat sa fie evitata actionarea
accidentala de cdtre un pacient sau un scaun cu rotile.

Comutatorul de picior este instalat initial de catre un inginer de service. In cazul in care
comutatorul de picior este deconectat de la consold, introduceti cablul comutatorului de
picior in soclul pentru comutatorul de picior (din partea din spate a consolei). Punctele
rosii se aliniazd in partea de sus atunci cand atasarea este corecta.

3.2.3 Conexiunile componentei de actionare a dispozitivului si ale
telecomenzii

Cablul componentei de actionare a dispozitivului are o telecomanda in linie. Cablul
componentei de actionare a dispozitivului se ataseaza la soclul componentei de actionare
a dispozitivului din partea stanga a pldcii de gestionare a tubulaturii pentru solutie
salina, langd supapa de strangere pentru solutia salind. Punctele rosii se vor alinia in
partea de sus atunci cand atasarea este corecta.

Avertisment:
Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a

.: dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa in timpul utilizarii sistemului.
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3.2.4

Figura 13: Conectarea componentei de actionare a dispozitivului

Conexiunile vasului de aspiratie

Sistemul va genera vid atunci cand sunt selectate modurile corespunzatoare. Conexiunile
de vid necesita un vas de aspiratie. Vasul de aspiratie se conecteaza la tubulatura de
aspiratie de la filtrul de tesut si la tubulatura ansamblului liniei de vid. Ansamblul liniei
de vid include un filtru hidrofob si este necesar pentru a preveni refluxul in consola.

Figura 14: Conexiunile vasului de aspiratie

Legenda figurii

. Conexiunea In care ansamblul

liniei de vid se ataseaza la
consola

. Deschidere mare sigilata cu

capacul pentru deschidere mare

. Conexiunea la care se ataseaza

ansamblul liniei de vid la portul
superior de pe capacul vasului
de aspiratie, etichetat
,VACUUM” (VID)

. Conexiunea prin care

tubulatura de aspiratie
transparenta de la filtrul de
tesut se ataseaza la portul
lateral orizontal de pe capacul
vasului de aspiratie, etichetat
,PATIENT” (PACIENT)
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3.2.5 Conexiunile acului de biopsie

A Avertisment:
Inainte de utilizare, verificati ambalajul de protectie si acul pentru a confirma
ci nu au fost deteriorate in timpul transportului. In cazul in care ambalajul
sau acul par a fi compromise, nu utilizati acul.

Avertisment:

A Nu conectati acul de biopsie inainte de a porni sistemul.

Avertisment:
Pentru a mentine sterilitatea, lasati teaca de protectie pe varful acului de
biopsie.
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Acul de biopsie este ambalat impreuna cu tubulatura de aspiratie si tubulatura pentru
solutie saling, filtrul de tesut si dispozitivul de introducere. Acul de biopsie este deja
conectat la liniile de aspiratie si, respectiv, pentru solutie salind. Tubul de aspiratie
include un ansamblu al filtrului de tesut in linie. Filtrul de tesut se livreaza preasamblat
si este introdus in sertarul pentru filtrul de tesut. Consultati Conexiunile filtrului de tesut
de la pagina 43 pentru mai multe informatii despre conectarea filtrului de tesut.

Acul de biopsie este alimentat de citre componenta de actionare a dispozitivului. Acul de
biopsie se conecteazd la componenta de actionare a dispozitivului prin alinierea cu
atentie si deplasarea acului in jos peste componenta de actionare pand cand acestea se
cupleazd. Acul este apoi glisat cdtre Inainte pand cand se blocheaza in pozitie.
Combinatia dintre acul de biopsie si componenta de actionare a dispozitivului conectate
este denumitd dispozitiv de biopsie. Pentru instructiuni complete privind conectarea
acului de biopsie la componenta de actionare a dispozitivului, consultati Conectarea
componentei de actionare a dispozitivului si a consumabilelor pentru biopsie de la pagina 85.

Figura 15: Conectarea acului de biopsie si a componentei de actionare a dispozitivului

Avertisment:
Asigurati-va ca acul de biopsie este complet blocat pe componenta de
actionare a dispozitivului.
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Conexiunile filtrului de tesut

Fragmentul tisular extras pentru biopsie se deplaseaza prin tubulatura de aspiratie catre
filtrul de tesut din sertarul pentru filtrul de tesut atunci cand sunt selectate modurile

corespunzatoare.

Observatie

@ Fiecare pachet de ace de biopsie Brevera, care trebuie eliminate dupa utilizare, include
un capac pentru filtrul de tesut. Pastrati capacul pentru filtrul de tesut pana la finalizarea
prelevarii tesutului pentru biopsiei. Capacul pentru filtrul de tesut acopera filtrul de
tesut atunci cand fragmentele tisulare extrase pentru biopsie sunt plasate in formol.

Figura 16: Conexiunile filtrului de tesut din sertarul
pentru filtrul de tesut

Legenda figurii

Orificii pentru pinii de localizare
aliniate cu pinii de localizare
Santul de la baza filtrului de
tesut se aliniaza cu clapeta de
aliniere

Ghid pentru tubulatura gri de la
acul de biopsie

Ghid pentru tubulatura de
aspiratie (tubulaturd
transparenta cu un capat de
conectare albastru) catre vasul de
aspiratie

* Componenta poate avea un aspect
diferit pe pietele in care produsul nu
este inca disponibil.
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3.2.6

Figura 17: Conexiunea tubulaturii pentru filtrul de tesut
la vasul de aspiratie

Informatii despre dispozitivul combinat

Sistemul de biopsie mamard Brevera este compatibil cu sistemul de biopsie in decubit
ventral Affirm® si sistemul de ghidare pentru biopsie mamara Affirm® de la Hologic,
cu MammoTest si cu sistemele de ghidare GE Senographe® Stereotaxy.

Consultati urmatoarele ghiduri de configurare pentru informatii privind configurarea
adaptorului:

¢ Ghid de configurare a sistemului Brevera pentru produsele Hologic Affirm si
MultiCare® Platinum
* Ghid de configurare a sistemului Brevera pentru MammoTest

® Ghid de configurare a sistemului Brevera pentru GE Senographe DS Stereotaxy si GE
Senographe Essential Stereotaxy
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3.3 Comenzile si indicatorii

3.3.1 Comenzile si indicatorii de pe panoul de imagistica

Figura 18: Comenzile si indicatorii de pe panoul de imagistici
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Legenda figurii
1. |Indicatori de stare Drawer Closed (Sertar inchis) = ledul este verde
atunci cand sertarul pentru filtrul de tesut este
complet inchis.

Power (Alimentare) = ledul este verde atunci cand
alimentarea este pornita.

Ready (Pregatit) = ledul este verde atunci cand
sertarul este pregdtit sa primeascd fragmentele
tisulare extrase.

2. |Indicator de raze X activate | X-RAY ON (RAZE X ACTIVATE) =ledul este
chihlimbariu atunci cand este in curs de desfasurare
0 examinare cu raze X.

3. | Butonul pentru raze X Buton utilizat pentru modul Manual Gain Calibration
(Calibrare manuala a variatiei) si pentru a abandona
expunerea actuala la raze X.

4. | Comutator cu cheie Blocat: razele X sunt dezactivate (orientarea este cea
prezentata In imagine).

Deblocat: razele X sunt activate.

5. | Portul USB Conexiune pentru dispozitivul USB nealimentat
(optional).

3.3.2 Comenzile aferente modului si comenzile pentru armarea si
declansarea dispozitivului de biopsie

HOLOGIC

biopsy cycles
completed

Figura 19: Butoanele Mode (Mod), Arm (Armare) si Fire (Declansare)
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Legenda figurii

1. |Starea In partea de sus a ecranului afisajului Technologist (Tehnolog), patru file indica starea
sistemului razei X, pozitia acului, dimensiunea aperturii si starea de vid.

2. |Indicatorul In partea de jos a ecranului afisajului Technologist (Tehnolog), modul actual este
modului indicat prin evidentierea In negru si lumina verde.

3. |Zona de mesaje | In partea centrald a ecranului afisajului Technologist (Tehnolog), sistemul ofera

instructiuni si alte notificari.

4. |Butonul Acest buton de control actionat prin apdsare opreste vidul si inchide apertura de
Standby (in pe ac.
asteptare)

5. |Butonul Test | Acest buton de control actionat prin apdsare permite autoamorsarea sistemului cu
(Testare) solutie salina. Atunci cand este plasat in modul Test (Testare), se deschide supapa de

strangere pentru solutia salina si se porneste vidul. Atunci cand este plasat in modul
Test (Testare), utilizatorul este ghidat printr-o serie de teste pentru a confirma debitul
de solutie salina si finalizarea unui ciclu de taiere.

6. |Butonul Biopsy | Atunci cand este plasat in modul Biopsy (Biopsie), dispozitivul de biopsie este
(Biopsie) pregidtit pentru prelevarea tesuturilor. Intrarea comutatorului de picior va initia un

ciclu de biopsie.

7. | Butonul X Respingeti mesajul de pe afisajul Technologist (Tehnolog).

8. / buton Acceptati mesajul de pe afisajul Technologist (Tehnolog).

9. |Butonul Lavage | Atunci cand este plasat in modul Lavage (Lavaj), supapa de strangere pentru solutia
(Lavaj) salina este deschisa si canula de tdiere interioara este retrasd. In modul Lavage

(Lavaj), vidul este pornit.

10. |Butonul Atunci cand este plasat in modul Aspirate (Aspirare), supapa de strangere pentru
Aspirate solutia salini este inchisa si canula de tiiere interioar4 este retrasi. in modul Aspirate
(Aspirare) (Aspirare), vidul este pornit.

11. |Butonul Arm | Acest buton de control actionat prin apasare retrage canula exterioara de pe acul de
(Armare) biopsie. Utilizatorul trebuie sd apese si sa tind apasat butonul Arm (Armare) pentru a

arma acul.

12. | Butonul Fire Cand este apasat, acest buton de control actionat prin apasare determind avansarea
(Declansare) canulelor interioare si exterioare cu cursa specificata pe eticheta produsului. Pozitia si

orientarea dispozitivului de introducere determina daca acul se afla in orientarea
mica sau in cea standard. Utilizatorul trebuie sa apese si sa tina apasat butonul Fire
(Declansare) pentru a declansa acul.

13. |Indicator de Lumina verde se aprinde atunci cand consola este pornita.

alimentare a
sistemului

Lumina rosie se aprinde atunci cand existd o problema cu componenta de actionare a
dispozitivului sau cu acul de biopsie.
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3.4 Blocarea si deblocarea unei rotile

e Pentru a bloca o rotila, apasati pe maneta de blocare de pe roatd pana cand maneta se
blocheaza.

® Pentru a debloca o rotild, ridicati maneta de blocare de pe roata in pozitia UP (SUS).

Deplasarea consolei

3.5
Observatie
A 4 Cablul de alimentare si cablul comutatorului de picior se infdsoara pe partea dreaptd a
consolei pentru a asigura depozitarea sigurd a cablurilor in timpul deplasarii consolei.

Observatie
A 4 Cablul componentei de actionare a dispozitivului se infasoara pe partea stanga a
consolei pentru a asigura depozitarea sigurd a cablului in timpul deplasdrii consolei.

Infasurati toate cablurile pe plécile corespunzitoare de gestionare a cablurilor.

2. Asigurati-va ca toate componentele si cablurile se afla intr-o pozitie sigura pe
consola.

3. Apasati pedala de eliberare a reglajului inaltimii afisajului Imaging (Imagistica) si
impingeti afisajul Imaging (Imagistica) pentru a-1 glisa in jos, pand la cea mai mica
inaltime. Eliberati pedala pentru a bloca inaltimea.

4. Rotiti atat afisajul Imaging (Imagisticd), cat si afisajul Technologist (Tehnolog), astfel
incat sa fie cat mai compacte posibil.

Deblocati toate dispozitivele de blocare a rotilelor.
Deplasati consola prin impingerea manerului consolei.

Asigurati-va ca blocati rotilele atunci cand consola se afla In pozitia corecta.

g
o

Pornirea sistemului

Avertisment:
Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a
dispozitivului. Aceste piese se pot misca atunci cand sistemul este pornit.

Observatie

> BB

Consola emite trei semnale sonore inainte de resetarea pozitiei partilor metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.

1. Blocati rotilele consolei.
2. Conectati sistemul la sursa de alimentare si la retea.

3. Apadsati butonul Power (Alimentare) de pe partea laterala a consolei.
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4. Sistemul porneste, iar pe afisajul Imaging (Imagistica) se deschide ecranul Login
(Conectare) al sistemului de operare Windows 10.

&\;4 Hologic Service TeCh Manager

<o =
£ radiogea Teo
Q“. Hologic Apps

J ‘

2% PACs Admin

3 'Yy

2% siteBiomed

&

SN

¢4 Tech Manager

LAY
Q-’ Hologic Physicist

Figura 20: Ecranul de conectare Windows 10

5. Selectati numele dvs. de utilizator din lista de utilizatori.

6. Introduceti parola, apoi selectati pictograma sageata.

Observatie
Pentru a afisa sau a ascunde tastatura virtuald, atingeti fundalul.

7. Pe afisajul Imaging (Imagisticd) se deschide ecranul Startup (Pornire) pentru sistemul
de biopsie mamard Brevera. In ecranul Startup (Pornire), selectati butonul Patient List
(Lista de pacienti) pentru a trece la ecranul Select Patient (Selectarea pacientului).
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Reboot » Log Out | Patient List
0" 20 mm -
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Figura 21: Ecranul de pornire

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

Observatie
Ledurile de pe panoul de control se pot aprinde intermitent atunci cand sistemul
porneste.

Observatie
Ecranul Startup (Pornire) include un buton Reboot (Reinitializare) care reporneste doar
computerul.

Observatie
Pentru a modifica limba sistemului sau alte preferinte, accesati ecranul Admin
(Administrare).

Cum sa inchideti sistemul

1. De pe ecranul de Procedure (Proceduri), selectati butonul Close Patient (inchidere
fereastra pacient).
Pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati butonul Close (Inchidere).

Selectati butonul Shutdown (Inchidere) de pe afisajul Imaging (Imagisticd) sau
apasati pe butonul Power (Alimentare) al consolei.

Pagina 50

MAN-07980-3102, revizia 001



Ghid de utilizare pentru sistemul de biopsie mamara Brevera
Capitolul 3: Componentele, comenzile si indicatorii

*  In cazul in care sistemul nu este pregatit pentru inchidere, un mesaj de solicitare
afiseazd optiunea de a continua sau de a anula inchiderea sistemului. Selectati
butonul Check (Verificare) de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pentru a opri
toate lucrarile In asteptare si a continua inchiderea. Selectati butonul X de pe
afisajul Technologist (Tehnolog) pentru a mentine sistemul In functiune si pentru
a finaliza lucrarile in asteptare.

3.7.1 Scoaterea completa a sistemului de sub tensiune

1. Asigurati-va cd sistemul informatic si consola sunt complet oprite.

2. Deconectati cablul de alimentare de la priza electrica.
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Capitolul 4 Interfata cu utilizatorul — afisajul Imaging
(Imagistica)

41 Despre bara de activitati

Bara de activitati din partea de jos a ecranului afiseaza pictograme suplimentare. In cazul
unora dintre pictograme, puteti selecta pictograma pentru a accesa informatii sau pentru
a efectua sarcini de sistem.

0

e ™

Figura 22: Bara de activititi

Legenda figurii

Descriere Meniu
1. Pictograma de informatii No Alarms
. .. . .e . . Acknowledge All
':0:' Selectati pictograma de informatii pentru a afisa meniul Alarms (Alarme). e e

Aceasta sectiune a barei de activitdti se aprinde intermitent in galben dacd
exista o alarma.

Selectati Acknowledge All (Confirmare totald) pentru a elimina indicatia

intermitenta. Selectati Manage Alarms (Gestionarea alarmelor) pentru a
afisa si a inchide orice alarme deschise.

2. Indicatorul de stare a aperturii

Atunci cand un dispozitiv de biopsie este conectat la sistem, aceasta
sectiune indicad dacd apertura de pe acul de biopsie este standard sau mica.

3. Indicatorul de stare a acului

Atunci cand un dispozitiv de biopsie este conectat la sistem, aceasta
sectiune indicad dacd acul de biopsie este armat sau declansat.

Notd: Armarea si declansarea dispozitivului de biopsie se controleaza cu
ajutorul telecomenzii.

4. Indicatorul de mod
Aceastd sectiune indicd modul actual pentru sistemul de biopsie.

Notd: Modul se schimba cu ajutorul butoanelor de pe telecomanda sau al
butoanelor de pe afisajul Technologist (Tehnolog).
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Legenda figurii

5. Indicatorul de stare a razelor X
Ready (Pregatit), Not Ready (Nu este pregatit) sau X-ray in progress
@ (Examinare cu raze X in curs de desfasurare).

6. Pictogramele dispozitivelor de iesire

L Selectati aceastd pictograma pentru a afisa un meniu.

' 3
Manage Queues (Gestionarea listelor de asteptare) afiseazd starea
sarcinilor din lista de asteptare, informatiile privind sarcina pentru
dispozitivul de iesire selectat si va permite sa filtrati afisarea listei de
asteptare.

7. Pictogramele privind starea sistemului No Faults

¥ . v . ¥ ST v v Clear All Faults
Daca este afisatd pictograma galbend cu semnul exclamarii si daca aceasta
’ > Camera ...

sectiune a barei de activitdti se aprinde intermitent in galben, selectati System Diagnostics ...

pictograma pentru mai multe informatii despre eroare. Z’)Stem pefaults ..
out ...

Daca este afisata pictograma cu o bifd verde, selectati pictograma pentru a
afisa meniul Faults (Erori).

Clear All Faults (Stergeti toate erorile) sterge toate mesajele de eroare care
pot fi sterse de catre utilizator.

Camera (Camera) deschide ecranul camerei pentru a vizualiza interiorul
sertarului inchis pentru filtrul de tesut.

System Diagnostics (Diagnosticarea sistemului) ofera acces la setdrile
subsistemului.

About (Despre) afiseaza informatii despre statia de lucru.
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4.2 Ecranul de selectare a pacientului

Select Patient

n—‘Patlent Name - ~| X oril
E_ Scheduled Al
Name Patient ID Exam Status New
i fﬁﬁ Test 41864 Breast Specimen, Right Completed Edit
(ﬂ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
= (ﬂ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete
SR
Filter Criteria _ﬂ
Refresh Worklist
Query Worklist
I
I Admin
dh = Number of results: 3 I Sle=s

Figura 23: Ecranul de selectare a pacientului

Legenda figurii

1. Cautarea | Cautati in baza de date locala campurile Patient Name (Numele pacientului), Patient
rapidd ID (Identificatorul pacientului) sau Accession Number (Numarul de acces).

2. Filele In partea de sus a ecranului sunt afisate dou file. Aceste file sunt configurabile.
Un manager poate sterge filele si poate crea file noi (consultati Filele Filter Criteria
(Criterii de filtrare) si Columns (Coloane) de pe ecranul Patient Filter (Filtrare pacienti) de
la pagina 60).

o Fila Scheduled (Programate) afiseaza procedurile programate.

o Fila All (Toate) afiseaza toate procedurile de pe acest sistem CorLumina.
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Legenda figurii

3. Functiile
butoanelor

Pe acest ecran, puteti accesa diverse functii utilizand butoanele situate in aceasta
regiune.

Open (Deschidere): deschideti procedura pentru pacientul selectat. Consultati
Deschiderea ferestrei privind pacientul de la pagina 118.

New (Nou): addugati un pacient nou. Consultati Addugarea unui pacient de la
pagina 56.

Edit (Modificare): modificati informatiile pacientului. Consultati Modificarea
informatiilor pacientului de la pagina 58.

Delete (Stergere): stergeti un pacient din lista de lucru. Consultati Stergerea unui
pacient de la pagina 59.

Filter Criteria (Criterii de filtrare): utilizati un filtru pentru pacienti. Consultati
Filtrele pentru pacienti de la pagina 59.

Refresh Worklist (Improspatarea listei de sarcini): actualizati lista de pacienti.

Query Worklist (Lista de sarcini de interogare): cautati un pacient in lista de
lucru cu modalitati. Consultati Interogarea listei de sarcini de la pagina 61.

Admin (Administrare): accesati functiile de administrare. Consultati Interfata de
administrare a sistemului de la pagina 115.

Close (Inchidere): iesiti din si reveniti in ecranul de Startup (Pornire).

421 Deschiderea ferestrei privind pacientul

Pentru a deschide fereastra privind pacientul si a incepe o procedurad, selectati un pacient
din lista, apoi selectati butonul Open (Deschidere).

4.2.2

2.

Adaugarea unui pacient
1.

Pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati butonul New (Nou).

Introduceti informatiile despre noul pacient (cdmpurile cu asterisc sunt obligatorii).
Utilizati sdgetile pentru a accesa ecranul urmator sau anterior. Selectati o procedura.
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Add Patient

‘Last ‘ ‘

[First
4 Middle
Patient ID*

Date of Birth*

| Open

Backspace

(e]

Caps Lock

lr Back ‘
Co SEEL (. e o S C 94 cewe

Gender*

Y p
lFemaIe ] l Ooon

Accession Number

Procedure* | l ‘] D

Backspace

(e]

Caps Lock

l ] Back ‘
PR oy eeee

Figura 24: Ecranele Add Patient (Addugare pacient)

3. Selectati butonul Open (Deschidere). Se deschide un ecran Procedure (Proceduri)
pentru pacientul nou.
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4.2.3 Modificarea informatiilor pacientului

1. Pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati numele pacientului, apoi
selectati butonul Edit (Modificare).

2. Pe ecranele Edit Patient (Modificare pacient), efectuati modificarile. Utilizati sagetile
pentru a accesa ecranul urmator sau anterior.

Edit Patient: Test I

‘Lasl ‘ Test I Save
First

Middle

Patient ID* 41564

Date of Birth* 12 12 1972 41

Backspace

(e]

Caps Lock

I Back ‘

= = T

|Gender*

Save

lFemaIe '] I

Accession Number

Procedure®

‘ lBreast Specimen, Right v] ‘

Backspace
e]

Caps Lock

l Back ‘

Bl @ 2enaem

Figura 25: Ecranele Edit Patient (Modificare pacient)

3. Selectati optiunea Save (Salvare).

4. Cand este afisat mesajul Update Successful (Actualizare reusitd), selectati OK (OK).
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4.2.4 Stergerea unui pacient

1. Pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului), selectati unul sau mai multi pacienti.
2. Selectati butonul Delete (Stergere).

3. Cand apare mesajul de solicitare Confirmation Required (Confirmare necesara),
selectati Yes (Da).

Observatie
Numai un manager poate sterge pacienti.

Observatie
De obicei, restabilirea elimina necesitatea de a sterge pacientii.

R

4.2.5 Filtrele pentru pacienti

Atunci cand selectati butonul Filter Criteria (Criterii de filtrare) de pe ecranul Select
Patient (Selectarea pacientului), se deschide ecranul Patient Filter (Filtrare pacienti).

Patient Filter: All

Filter Criteria | Columns |
Q Patient Name = Orsd
@ Patient D
QAccession Number
@range Refresh Worklist
Q Role Me
Query Worklist
@Source 7 Local
Worklist

Results
Name Patient ID Exam Status Save

r (ﬁ Test 41564 Breast Specimen, Right Completed

Save As
‘ﬁ“ Test"2 1432345243 Breast Specimen, Left Completed
- @ testing 123123 Breast Specimen, Right Completed Delete Tab

I Back
&= Number of results: 3
0 o Standard Fired 0 g

o tzaﬂn"'a“ <_ Ire - BiUPSY _ m @ i 2:41:50PM

Figura 26: Criteriile de filtrare de pe ecranul Patient Filter (Filtrare pacienti)
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Filele Filter Criteria (Criterii de filtrare) si Columns (Coloane) de pe ecranul
Patient Filter (Filtrare pacienti)

Fila Filter Criteria (Criterii de filtrare) va permite sa modificati optiunile de filtrare a
listei de pacienti. Cand selectati sau deselectati o optiune, modificarea se reflecta in zona
de rezultate a ecranului.

Observatie
Un manager poate salva aceste noi filtre in fila selectatd de pe ecranul Select Patient
(Selectarea pacientului) (consultati Alte functii ale criteriilor de filtrare de la pagina 60).

Fila Columns (Coloane) va permite sa addugati mai multe optiuni de cautare (de
exemplu, varsta, sex, data nasterii) la lista filtrata. Optiunile sunt afisate sub forma de
coloane in zona de rezultate. Pentru a adauga mai multe coloane la o lista filtrata,
selectati fila Columns (Coloane), iar apoi selectati optiunile.

Observatie
Cand selectati butonul Open (Deschidere), se deschide ecranul Procedure (Procedurdi)
pentru pacientul selectat.

Alte functii ale criteriilor de filtrare

Butoanele Save (Salvare), Save as (Salvare ca) si Delete Tab (Stergere fila) de pe ecranul
Patient Filter (Filtrare pacienti) permit managerilor sd adauge, sd modifice sau sa steargd
filele de pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului).

Tabelul 1: Optiuni pentru criteriile de filtrare

Optiune Pas

Modificati parametrii filtrului actuali |1. Selectati o fild de pe ecranul Select Patient
pentru pacienti. (Selectarea pacientului).

2. Selectati butonul Filter Criteria (Criterii de
filtrare).

3. Selectati optiunile pentru filtru.
Selectati butonul Save (Salvare).

Asigurati-va cd denumirea filei selectate
apare in campul pentru denumire.

6. Selectati OK (OK).
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Tabelul 1: Optiuni pentru criteriile de filtrare

Optiune Pas
Creati o fila noud pentru ecranul 1. Selectati o fila de pe ecranul Select Patient
Select Patient (Selectarea pacientului). (Selectarea pacientului).
2. Selectati butonul Filter Criteria (Criterii de
filtrare).
3. Selectati optiunile privind filtrul pentru fila.
4. Selectati butonul Save as (Salvare ca).
5. Introduceti o denumire noud pentru fila.
6. Selectati OK (OK).
Stergeti o fila de pe ecranul Select 1. Selectati o fild de pe ecranul Select Patient
Patient (Selectarea pacientului). (Selectarea pacientului).

2. Selectati butonul Filter Criteria (Criterii de
filtrare).

Selectati butonul Delete (Stergere).

Cand apare mesajul de solicitare, selectati
Yes (Da).

4.2.6 Improspatarea listei de sarcini

Selectati butonul Refresh Worklist (improspitarea listei de sarcini) pentru a actualiza
listele de pacienti.

4.2.7 Interogarea listei de sarcini

Utilizati functia Query Worklist (Lista de sarcini de interogare) pentru a cauta un pacient
sau o listd de pacienti. Utilizati unul sau mai multe cAmpuri pentru a interoga furnizorul
de listd de sarcini pentru modalitate. Toate cimpurile de interogat sunt configurabile.
Campurile implicite sunt urmatoarele: Caimpurile implicite sunt Patient Name (Numele
pacientului), Patient ID (Identificatorul pacientului), Accession Number (Numarul de
acces), Requested Procedure ID (Identificatorul procedurii solicitate), Scheduled
Procedure Date (Data procedurii programate). Procedura programata este afisata, iar
pacientul este adaugat in baza locala de date.
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4.3 Ecranul privind procedura

a u

n 3 ., = 456 ‘ Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM ¥

& . ¢ ‘ Filter: 1/1 } Review Mode
Tag for Service

Tools
Filter Info

Reimage

Output Set
None

Archive [ Export
Print

Close Patient

B 0 5 (o <« o L @ F 10214PM

Figura 27: Un exemplu de ecran privind procedura
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Legenda figurii

Fila Patient Info
(Informatii despre
pacient)

Afiseaza numele si identificatorul pacientului.

Imagine

Imagine in timp real a esantionului in filtrul de tesut. Litera de pe camera pentru
filtrul de tesut este vizibild In imagine.

Bara de activitati

Afiseaza starea consolei, a acului si a functiilor de imagistica.

Un nume verde in zona de stare a imaginii din bara de activitdti indica faptul ca
starea functiei respective este pregatitd. Un nume gri in zona de stare a imagisticii
indica faptul ca starea functiei respective nu este pregatita. Un nume

galben/portocaliu in zona de stare a imaginii indica faptul c&, in acel
moment, se efectueazd o examinare cu raze X. Consultati Despre bara de activititi
de la pagina 53 pentru mai multe informatii despre bara de activitati.

Instrumente de
Imbunatatire a
imaginilor

Utilizati instrumentele de imbunatatire a imaginilor (consultati Instrumente de
imbunatitire a imaginilor de la pagina 111) pentru a imbunatati intreaga imagine
sau zonele de interes din imagine.

Instrument de
etichetare

Selecteaza o anumitd imagine sau mai multe imagini. Imaginile etichetate
prezintd o bifa verde Intr-un cerc in coltul din dreapta sus al imaginii, precum si
o miniatura de imagine.

Informatii privind
procedura

Vizualizati lista de proceduri pentru pacientul actual. Utilizati butonul + pentru
a adauga o procedura pentru pacientul actual.

Alte functii

Revizuiti si adnotati imaginile, recolectati imaginile esantioanelor aflate deja in
camerele pentru filtrele de tesut, selectati destinatia de iesire pentru imaginile
colectate sau inchideti fereastra pacientului.

Miniaturi de
imagine

Afiseaza pictograme mici ale imaginilor legate de filtrul de tesut selectat.

O imagine In miniatura cu o pictograma a camerei este o imagine instantanee.
Utilizati bara Filter (Filtru) din partea de sus a miniaturilor de imagini

[in imagine apare , Filter: 1/1” (Filtru: 1/1)] pentru a naviga prin mai

multe filtre de tesut.
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431

4.3.2

4.3.3

43.4

Selectarea unei proceduri

Selectati o intrare din lista din zona cu informatii despre procedura a ecranului.

Adaugarea unei proceduri

1. Pentru a adauga o alta procedurd pentru pacientul activ, selectati butonul + din
partea din dreapta sus a ecranului Procedure (Procedurd) pentru a afisa caseta de
dialog Add Procedure (Addugare procedura).

Add Procedure

Procedure

[Breast Specimen, Right |

Accession Number

. Inherit Accession Number o

Cancel

Backspace

(e]

Capslock A s

Shift

Figura 28: Caseta de dialog de adidugare a unei proceduri

Utilizati lista verticala pentru a selecta tipul de procedura de adaugat.
Introduceti un numadr de acces (optional).

Selectati butonul OK (OK). Un nou numar este afisat in zona cu informatii despre
procedurd a ecranului Procedure (Procedur).

Accesarea ecranului Review Mode (Mod de revizuire)

Selectati butonul Review Mode (Mod de revizuire) de pe ecranul Procedure (Proceduri)
pentru a accesa ecranul Review Mode (Mod de revizuire) si functiile de revizuire a imaginii.
Pentru mai multe informatii, consultati Ecranul Review Mode (Mod de revizuire) de la
pagina 109.

Accesarea instrumentelor de imbunatatire a imaginilor

Selectati fila Tools (Instrumente) de pe ecranul Procedure (Proceduri) pentru a accesa
functiile de imbunatatire a imaginilor. Consultati Instrumente de imbundtdtire a imaginilor
de la pagina 111 pentru mai multe informatii.
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4.3.5 Accesarea informatiilor despre filtru

Selectati butonul Filter Info (Informatii despre filtru) pentru a accesa informatii despre
filtru, cum ar fi lateralitatea, numarul de acces, informatii despre procedura si comentarii
despre filtru. Pentru mai multe informatii, consultati Ecranul Filter Info and Comments
(Informatii si comentarii despre filtru) de la pagina 112.

4.3.6 Accesarea functiei Reimage (Recolectare imagine)

Selectati butonul Reimage (Recolectare imagine) pentru a colecta o noud imagine a unui
esantion aflat deja In camerele pentru filtrele de tesut. Consultati Recolectarea imaginilor de
la pagina 113 pentru mai multe informatii.

4.3.7 Inchiderea unei ferestre privind pacientul

Selectati butonul Close Patient (inchidere fereastra pacient). Cand apare mesajul
de solicitare, selectati Yes (Da). Sistemul revine la ecranul Select Patient (Selectarea
pacientului) si salveaza automat pe dispozitivele de iesire configurate toate imaginile
care nu au fost trimise anterior.

4.4  Seturi de iesire
Imaginile sunt trimise automat catre dispozitivele de iesire din setul de iesire selectat
atunci cand fereastra unui pacient este inchisa.

441 Selectarea unui set de iesire

Selectati un grup de dispozitive de iesire precum PACS, dispozitivele CAD si
imprimantele din lista verticala Output Set (Set de iesire) de pe ecranul Procedure
(Procedurid).

Observatie
A 4 Imaginile nu sunt trimise dacd nu se selecteaza un set de iesire.

4.4.2 Adaugarea sau modificarea unui set de iesire

Observatie
4 Configurarea seturilor de iesire se efectueaza in timpul instaldrii, dar puteti modifica
grupurile existente sau adauga grupuri noi.

Pentru a adduga un nou set de iesire:

1. Accesati ecranul Admin (Administrare).
2. Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionarea grupurilor de iesire).

3. Selectati butonul New (Nou), tastati informatiile, apoi selectati dispozitivul
(dispozitivele) de iesire.
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4.5

451

Selectati butonul Add (Adaugare). Cand este afisat mesajul Update Successful
(Actualizare reusita), selectati OK (OK).

Puteti selecta orice grup pentru a-1 seta ca fiind implicit, selectand butonul Set As
Default (Setare ca implicit).

Pentru a modifica un set de iesire:

AR N

Accesati ecranul Admin (Administrare).

Selectati butonul Manage Output Groups (Gestionarea grupurilor de iesire).
Selectati grupul care urmeaza sa fie modificat.

Selectati butonul Edit (Modificare), apoi efectuati modificdrile.

Selectati butonul Save (Salvare). Cand este afisat mesajul Update Successful
(Actualizare reusita), selectati OK (OK).

lesirile la cerere

Iesirile la cerere sunt: arhivarea, exportarea sau tiparirea. Puteti arhiva, exporta sau tipari
manual o imagine pand cand se inchide fereastra pacientului. Cand selectati unul dintre
butoanele On-Demand Output (lesire la cerere), aveti optiunea de a trimite imaginea la
oricare dintre iesirile configurate.

Exportarea

Functia de exportare trimite datele cdtre o unitate de disc mapata, cum ar fi un hard disk
local, un dispozitiv USB conectat la consold sau o unitate de retea.

1.

Selectati butonul Archive/Export (Arhivare/Exportare). Imaginile din procedura
actuald apar in fereastra principala.

¢ Functia de arhivare trimite date catre un dispozitiv PACS.

Atingeti una sau mai multe imagini pentru a selecta imaginile care urmeaza sa fie
arhivate sau exportate. Atingeti din nou pentru a deselecta o imagine. Utilizati
butonul Select All (Selectare totald) pentru a selecta toate imaginile pentru
procedura actuala. Utilizati butonul Select Tagged (Selectare etichetate) pentru
a selecta numai imaginile marcate cu o bifa verde.
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'On Demand Archive

K 0O e

Select Tagged

Clear

Qutput Set

None ~

Archive

Export

L @ 1143:18AM

Figura 29: Doud imagini selectate pentru arhivare sau exportare

3. Selectati butonul Export (Exportare). Se deschide caseta de dialog Export (Exportare).

In caseta de dialog Export (Exportare), selectati destinatia din optiunile din lista
verticala.

¢ Pentru ca informatiile legate de pacient sa nu fie cunoscute in timpul exportarii,
bifati caseta de selectare Anonymized (Anonimizat).

¢ Pentru a deconecta dispozitivul media de stocare amovibil la finalul exportarii,
selectati optiunea Eject USB device after write (Deconectarea dispozitivului
USB dupa scriere).

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

5. Selectati butonul Start (Incepere) pentru a exporta imaginile sau selectati butonul
Cancel (Anulare) pentru a anula exportarea.

4.5.2 Archive (Arhivare)

Functia de arhivare trimite date cdtre un dispozitiv PACS.

1. Selectati butonul Archive/Export (Arhivare/Exportare). Imaginile din procedura
actuald apar in fereastra principala.

2. Atingeti una sau mai multe imagini pentru a selecta imaginile care urmeaza sa fie
arhivate sau exportate. Atingeti din nou pentru a deselecta o imagine. Utilizati
butonul Select All (Selectare totald) pentru a selecta toate imaginile pentru
procedura actuald. Utilizati butonul Select Tagged (Selectare etichetate) pentru
a selecta numai imaginile marcate cu o bifd verde.
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On Demand Archive

K O ey

Select Tagged

Clear

Output Set

None

Archive

Export

PO i e - € Bopy ““ L (@ 11:49:18 AM

Figura 30: Doud imagini selectate pentru arhivare sau exportare

3. Selectati butonul Archive (Arhivare).

Selectati un dispozitiv de stocare dintr-un grup de iesire existent sau creati un grup

de iesire. (Pentru mai multe informatii, consultati Seturi de iesire de la pagina 65.)

5. Selectati butonul Send (Trimitere) pentru a copia toate imaginile selectate din
studiul de caz deschis pe dispozitivul selectat.

Observatie
h 4 Folositi utilitarul de gestionare a listei de asteptare din bara de activitdti pentru a ve
starea arhivdrii.

dea
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4.5.3 Tiparire

Auto All

Auto Tagged

Properties

. -— i Printer Info
Printer | |
DryStar (1001) E 3

Size

Automatic -

Film Orientation
Portrait >

Paper Print

PICESN— - QT e

Figura 31: Exemplu de ecran de tipdrire

Legenda figurii

1. |Formatul filmului

Selectati una, doua sau sase imagini per film (numarul de dale per film).
Un dreptunghi verde indica pozitia pe care imaginea activad o va ocupa
pe film.

2. | Filmul nou, stergerea
filmului si stergerea
imaginii din film

Selectati butonul ,,+” pentru a crea un nou film.
Selectati butonul , x” pentru a sterge selectia actuala de filme.

Selectati butonul Delete image from film (Stergere imagine din film)
pentru a sterge doar imaginea activa din film.

3. [Pas

Atunci cand sunt imprimate mai multe filme, utilizati aceste sageti
pentru a parcurge previzualizarea iesirii filmelor.

4. |Zona de previzualizare
a tiparirii

Prezinta o previzualizare a filmului final.

5. | Optiuni pentru imprimanta

Selectati optiunile pentru imprimanta. Setarea Automatic (Automat) va
determina automat o dimensiune adecvata pentru imaginile tiparite.
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Legenda figurii

Fila Patient Info (Informatii
despre pacient)

Activati sau dezactivati afisarea informatiilor despre pacient. Bifa

indica faptul ca afisarea informatiilor despre pacient este activa si cad
informatiile despre pacient vor apdrea pe un film. Atingerea butonului
Patient Information (Informatii despre pacient) va dezactiva
informatiile despre pacient numai pe filmul actual pentru acelasi pacient.

Miniaturi de imagine

Alegeti imaginile pentru iesire atingand miniatura de imagine.
Miniatura de imagine selectata este inconjurata de o casetd verde in zona
de miniaturi, iar pozitia imaginii respective apare ca o caseta verde in
zona destinatd formatului de film.

Auto All (Toate automat)

Selectati automat toate imaginile pentru procedura respectiva pentru a fi
tiparite.

Auto Tagged (Etichetate
automat)

Selectati automat imaginile care sunt etichetate pe ecranul Procedure
(Proceduri) pentru procedura respectiva pentru a fi tipdrite si creati
automat unul sau mai multe filme pentru acestea.

10.

Resetare

Reveniti la setdrile anterioare ale ecranului de Print (Tipdrire) si eliminati
orice imagini dintr-unul sau mai multe filme.

11.

Proprietati

Deschideti ecranul Properties (Proprietiti) pentru selectarea valorilor
implicite ale imprimantei.

12.

Informatii imprimanta

Afisati urmatoarele informatii privind imprimanta: IP address (Adresa
IP), AE Title (Titlul entitatii aplicatie), Port (Portul) si capabilitatea
pentru tiparirea True Size (Dimensiune reald).

13.

Tiparire

Trimiteti filmele actuale In zona de previzualizare a tipdririi si incepeti
procesul de tiparire. Pentru a permite tipdrirea ulterioara si tiparirea pe
un alt dispozitiv, imaginile rdméan in previzualizarea tiparirii pana cand
utilizatorul le elimina.

14.

Paper Print (Tipdrire pe
hartie)

Trimiteti filmele actuale in zona de previzualizare a tipdririi si incepeti
procesul de tipdrire pe hartie. Pentru a permite tipdrirea ulterioara si
tipdrirea pe un alt dispozitiv, imaginile rdman in previzualizarea
tipdririi pand cand utilizatorul le elimina.

15.

Back (Fundal)

Anulati sarcina de tipdrire si reveniti la ecranul Procedure (Procedurd). In
cazul in care au fost create lucrari de tipdrire, dar nu au fost inca tiparite,
sistemul va cere utilizatorului sa confirme anularea.

1. Pe ecranul Procedure (Procedurd), selectati butonul Print (Tiparire). Se deschide
ecranul Print (Tipdrire).

Selectati formatul filmului din zona Options (Optiuni) de pe ecran.

Selectati o miniaturd de imagine din partea dreapta a ecranului.
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4. Selectati Print preview (Previzualizare tiparire) din partea stanga a ecranului pentru
a plasa imaginea selectatd pe film.

Pentru a plasa alte imagini pe acelasi film, repetati pasii 3 si 4.
Pentru a tipari un format de film diferit al aceleiasi imagini, selectati butonul
New Film (Film nou) si repetati pasii de la 2 la 4.

7. Selectati butonul Print (Tipdrire) sau Paper Print (Tipdrire pe hartie) pentru a tipari
filmele.

Observatie

& Cand alegeti Paper Print (Tiparire pe hartie), se deschide caseta de dialog Windows
Print (Tiparire Windows). Selectati optiunile dorite pentru tipdrire si pentru
imprimanta.

4.6 Calibrare variatie

Executati modul Gain Calibration (Calibrare variatie) lunar si atunci cand se observa
artefacte.

Observatie

& Cand sistemul afiseaza mesajul Gain Calibration (Calibrare variatie), efectuati calibrarea
Tnainte de a continua sa utilizati sistemul. Daca executati modul Gain Calibration
(Calibrare variatie) intr-un alt moment, accesati procedura prin ecranul Admin
(Administrare).

1. Selectati Yes (Da) pentru a efectua calibrarea acum. Daca selectati No (Nu), sistemul
afiseaza ecranul Select Patient (Selectarea pacientului).

2. Daca selectati sa efectuati calibrarea acum, vi se solicita sa selectati un mod
Automatic Gain Calibration (Calibrare automata a variatiei). Selectati Yes (Da)
pentru modul Automatic Gain Calibration (Calibrare automata a variatiei) sau
No (Nu) pentru modul Manual Gain Calibration (Calibrare manuala a variatiei).

3. Asigurati-va ca nu exista obiecte in sertarul pentru filtrul de tesut si ca suprafata
zonei de imagistica cu raze X este curata. Inchideti sertarul pentru filtrul de tesut.
Selectati OK (OK) pentru a incepe.

4. Pentru modul Automatic Gain Calibration (Calibrare automata a variatiei), sistemul
realizeaza patru imagini.

Observatie

& In cazul in care sistemul nu poate finaliza executarea modului Automatic Gain
Calibration (Calibrare automata a variatiei), utilizatorul poate continua cu modul
Manual Gain Calibration (Calibrare manuala a variatiei). Pentru a continua calibrarea,
utilizati functia manuala de raze X pand cand sunt colectate patru imagini. Sistemul
poate finaliza executarea modului Gain Calibration (Calibrare variatie) utilizand
o combinatie de imagini colectate automat si manual.
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5. Dupad ce au fost colectate patru imagini, selectati butonul Complete Calibration
(Finalizare calibrare) pentru a incepe calibrarea. Cand executarea modului Gain
Calibration (Calibrare variatie) este finalizata, se afiseaza un mesaj privind
finalizarea cu succes. Selectati OK (OK) pentru a reveni la ecranul anterior.

Pentru modul Manual Gain Calibration (Calibrare manuala a variatiei):

1. Asigurati-va cd nu exista obiecte In sertarul pentru filtrul de tesut si cd suprafata
zonei de imagisticd cu raze X este curata. Inchideti sertarul pentru filtrul de tesut.
Apdsati OK (OK) pentru a incepe.

Apasati butonul X-ray (Raze X).
Asteptati ca sistemul sd revina la starea Ready (Pregatit).

Repetati pasii 2 si 3 pand cand colectati patru imagini.

A A

Dupa ce au fost colectate patru imagini, selectati butonul Complete Calibration
(Finalizare calibrare) pentru a incepe calibrarea. Cand executarea modului Gain
Calibration (Calibrare variatie) este finalizatd, se afiseaza un mesaj privind
finalizarea cu succes. Selectati OK (OK) pentru a reveni la ecranul anterior.
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Capitolul 5 Interfata cu utilizatorul — afisajul

5.1

511

Technologist (Tehnolog)

Sistemul are cinci moduri ale sistemului de biopsie controlate de pe afisajul Technologist
(Tehnolog): Standby (In asteptare), Test (Testare), Biopsy (Biopsie), Lavage (Lavaj) si
Aspirate (Aspirare).

Modurile si ecranele afisajului Technologist (Tehnolog)

Atunci cand sistemul de biopsie mamara Brevera porneste, este nevoie de configurarea
acestuia si de executarea unui ciclu de testare. Configurarea si testarea se realizeaza
urmand instructiunile de pe afisajul Technologist (Tehnolog).

Configurare

Dupa pornirea sistemului, ecranul Setup (Configurare) se deschide pe afisajul Technologist
(Tehnolog). Sistemul va detecta si va confirma automat conexiunile pentru componenta
de actionare a dispozitivului, acul de biopsie, ansamblul filtrului de tesut si sistemul de
raze X. Urmati instructiunile pentru a finaliza manual configurarea. Sistemul cu raze X
nu va afisa starea Ready (Pregdtit) pana cand pe afisajul Imaging (Imagistica) nu sunt
introduse informatiile despre pacient.

Device Driver Biopsy Needle
“
Tissue Filter X-ray System

Press Test button when Test LED is flashing

Figura 32: Ecranul Setup (Configurare)
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51.2 Test

Dupa ce configurarea a fost efectuata cu succes, sistemul trebuie testat. Componenta de
actionare a dispozitivului, acul de biopsie si filtrul de tesut trebuie sa fie conectate si
instalate pentru a putea fi executat modul Test (Testare). Nu este necesar ca sistemul cu
raze X sa fie pregatit pentru a executa modul Test (Testare). Atunci cand sistemul este in
modul Test (Testare), acesta testeaza vidul, solicita utilizatorului sa confirme debitul de
solutie salina la varful acului, apoi testeaza ciclul de taiere. Sistemul nu poate utiliza
functia de raze X in modul Test (Testare).

Cand sistemul este pregdtit pentru testare, lumina verde de deasupra butonului

Test (Testare) se aprinde intermitent. Apdsati butonul Test (Testare) pentru a Incepe
procedura de testare. Urmati instructiunile pentru a finaliza testarea. De asemenea, pot fi
testate functiile Arm (Armare) si Fire (Declansare). Dupa finalizarea testdrii, puteti trece
sistemul In modul Standby (in asteptare).

L Ready e | 41— || Ready )

Testing cutting cycle
functionality

Press footswitch for 2 seconds
and release to begin a test cut

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Figura 33: Ecranul Test (Testare)

é Avertisment:
Mentineti mainile si degetele la o distanta sigura de dispozitivul de biopsie
in timpul testdrii Arm (Armare) si Fire (Declansare).

é Avertisment:
Lasati teaca de protectie pe varful dispozitivului de biopsie in timpul testarii
Arm (Armare) si Fire (Declansare).
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L NotReady || €—e.—L ) 11— | Off )

All tests successful.

Arm the disposable to test Arm-Fire
or press Standby to proceed to Standby.

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Figura 34: Ecranul Test (Testare) — Arm (Armare) si Fire (Declansare)
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5.1.3 Standby

Cand sistemul este in modul Standby (In asteptare), vidul este oprit si, daca este conectat
un dispozitiv de biopsie, apertura de pe ac este inchisa. Atunci cand se afld in modul
Standby (In asteptare), sistemul nu poate s& armeze sau si declanseze acul de biopsie.
Utilizatorul trebuie s3 treacd consola din modul Standby (In asteptare) in modul Biopsy
(Biopsie) pentru a utiliza dispozitivul de biopsie si functia de raze X.

X-ray System Fired Standard Vacuum
Ready | €— s—7 0T Off

@/H-, e Q
/

J

biopsy cycles
completed

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figura 35: Ecranul Standby (In asteptare)
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5.1.4 Biopsie

Atunci cand sistemul este in modul Biopsy (Biopsie), apasarea comutatorului de picior
activeaza vidul si functionarea dispozitivului de biopsie. in modul Biopsy (Biopsie),
dispozitivul de biopsie poate fi armat si declansat cu ajutorul telecomenzii. Ca parte a
ciclului normal de tdiere, sistemul efectueaza o aspirare scurta la fiecare prelevare de
fragment tisular extras. Cand nu mai este aplicatd presiune asupra comutatorului de

picior dispozitivul va fi inactivat sau oprit dup finalizarea ciclului actual.

X-ray System Fired

Standard

—_ 20mm — Off

Ready | — = s

Hold footswitch to begin
biopsy cycle

biopsy cycles
completed

Figura 36: Ecranul Biopsy (Biopsie)

Standby Test Lavage Aspirate
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5.1.5 Lavaj

Atunci cand sistemul este in modul Lavage (Lavaj), sistemul de vid este activat si va
trage solutie salind prin sistem. Apertura de pe ac este deschisa in timpul modului
Lavage (Lavaj). Apasarea comutatorului de picior nu controleaza debitul de solutie

salina in modul Lavage (Lavaj).

X-ray System Standard Vacuum

Saline flowing into i
biopsy cavity

Standby Test Biopsy Lavage Aspirate

Figura 37: Ecranul Lavage (Lavaj)
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5.1.6 Aspirare

Atunci cand sistemul este in modul Aspirate (Aspirare), sistemul de vid este activat in
permanentd, iar apertura de pe ac este deschisd. Modul Aspirate (Aspirare) permite
aspirarea continud cu vid a cavitatii de biopsie. Solutia salind nu curge in modul Aspirate

(Aspirare). Apdsarea comutatorului de picior nu controleaza debitul de aer sau vidul in
modul Aspirate (Aspirare).

Pulling air/fluids
from biopsy cavity
via vacuum system
(Saline not flowing)

Standby Test Biopsy Lavage

Figura 38: Ecranul Aspirate (Aspirare)
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Capitolul 6 Modurile sistemului de imagistica

6.1

6.2

Modul X-ray (Raze X)

Modul X-ray (Raze X) este modul implicit al sistemului de imagistica. Pentru a utiliza
modul cu raze X, porniti sistemul si conectati-va. Asigurati-va cd pe panoul de
imagistica, comutatorul cu cheie este in pozitia deblocata.

Modul No X-ray (Fara raze X)

De asemenea, sistemul are un mod No X-ray (Fara raze X) care permite utilizatorului sa
efectueze o biopsie fara a colecta nicio imagine. Pentru a intra in modul No X-ray (Fara
raze X), selectati butonul No X-ray (Fara raze X) de pe ecranul Startup (Pornire) de pe
afisajul Imaging (Imagistica).

Atunci cand sistemul este in modul No X-ray (Féra raze X), filtrul de tesut se deplaseaza
cu cate o pozitie dupa fiecare ciclu de biopsie, iar numarul de cicluri de biopsie finalizate
este afisat pe afisajul Technologist (Tehnolog) [la fel ca in modul X-ray (Raze X)].
Modurile Standby (in asteptare), Test (Testare), Biopsy (Biopsie), Lavage (Lavaj) si
Aspirate (Aspirare) functioneaza in mod normal. Ecranele interfetei cu utilizatorul de

pe afisajul Imaging (Imagistica) sunt absente. In locul imaginii cu raze X, se afiseazé

o inregistrare video in timp real a filtrului de tesut.

No X-ra

)

“‘.\ Y N

L _‘ 2/
W

| Back

-

= w .
0 o | Sandad | Fied | o _ (e 3 1
0 G -— e sopy ° L @ 1056:38AM

Figura 39: Ecranul No X-ray (Firi raze X)
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6.3 Modul Single Chamber (O singura camera)

Sistemul dispune de un mod specializat care permite utilizatorului sa efectueze o biopsie
fara a colecta nicio imagine atunci cand sistemul de imagistica nu poate detecta sau
indexa filtrul de tesut. Filtrul de tesut Single Chamber (O singurd camera) nu se

misca si nu isi schimba pozitia in timpul ciclului de prelevare a biopsiei. Numadrul de
cicluri/achizitii de biopsie finalizate este afisat pe afisajul Technologist (Tehnolog) (la fel
ca In celelalte moduri ale sistemului). Modurile Standby (fn asteptare), Test (Testare),
Biopsy (Biopsie), Lavage (Lavaj) si Aspirate (Aspirare) functioneaza in mod normal.

Pentru a intra in modul Single Chamber (O singura camera), selectati pictograma
aferentd stdrii sistemului din bara de activitdti, apoi selectati Single Chamber
(O singura camerd) din meniu.

Recent Faults

OCB(17:13)Na filter found

Single Chamber ...
Clear All Faults
Camera ...

System Diagnostics ...
System Defaults ...
About ...

Figura 40: Optiune de meniu pentru modul Single Chamber (O singurd camerd)

In modul Single Chamber (O singura camera), se poate utiliza doar un filtru de tesut
Single Chamber (O singura camerd). Sistemul solicita utilizatorului sa instaleze filtrul
de tesut Single Chamber (O singura camera).

A AVERTISMENT!
Nu continuati cu biopsia pana cand nu este instalat filtrul de tesut cu
o singura camera. Neinstalarea filtrului de tesut cu o singura camera
poate duce la pierderea de fragmente tisulare extrase.

A Avertisment:
Utilizarea unui filtru de tesut cu doudsprezece camere in modul cu o singura
camera determina adunarea tuturor fragmentelor tisulare extrase intr-o
singura camera si poate provoca deteriorarea sistemului.
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(i ] Install a single chamber filter

( =

Figura 41: Mesaj de solicitare pentru filtrul de tesut cu Figura 42: Filtru de tesut cu o
0 singurd camerd singurd camerd

Afisajul Imaging (Imagisticd) nu afiseaza ecranele obisnuite ale interfetei cu utilizatorul.
In locul imaginii cu raze X, afisajul Imaging (Imagisticd) prezinta o inregistrare video in
timp real a filtrului de tesut.

Single Chamber

: ” I
. . A Shutdown

0 .  Sendad  Fred 4 - [N ¢ i o

o AL L o o S C A o

Figura 43: Video cu o singuri camerd
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Capitolul 7 Biopsia

71

7.2

Configurarea consolei

1. Mutati consola in pozitie si blocati rotilele.

2. Asigurati-va ca ati conectat comutatorul de picior.

3. Conectati consola la sursa de alimentare.

4. Conectati cablul de retea la portul Ethernet (optional).
5

Desfasurati cablul comutatorului de picior si asezati-1 pe podea in fata consolei.

Avertisment:
Pozitionati comutatorul de picior si cablurile de alimentare astfel incat sa fie
evitata activarea accidentala.

6. Porniti alimentarea consolei.

Avertisment:
Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a
dispozitivului. Aceste piese se pot misca atunci cand sistemul este pornit.

Pregatirea pentru colectarea de imagini

Consultati Ecranul de selectare a pacientului de la pagina 55 pentru informatii detaliate
despre componentele ecranului.

1. Inecranul Login (Conectare) al sistemului de operare Windows 10, conectati-va
utilizdnd numele de utilizator si parola dvs.

2. Inecranul Startup (Pornire), selectati butonul Patient List (Lista de pacienti) pentru
a trece la ecranul Select Patient (Selectarea pacientului).

3. Selectati un pacient din lista de lucru de pe ecranul Select Patient (Selectare pacient) sau
addugati manual un pacient nou (consultati Addugarea unui pacient de la pagina 56).
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4. Pe ecranul Procedure (Procedurd), selectati dispozitivele de iesire.

Test Patient - 123456 [ % I Breast Specimen, Right - 6/2/2020 10:19 AM

n Filter: 1/1 n Review Mode
Tag for Service

A
Tools

Filter Info

Reimage

Output Set

None ~

Archive / Export
Print

Close Patient

L - -
° @ S = e sopy * i @ H 1012:40AM

Figura 44: Exemplu de procedurd

5. Confirmati ca sertarul pentru filtrul de tesut este inchis si ca nu existd niciun mesaj
de eroare in sistem.

6. Rotiti comutatorul cu cheie in pozitia deblocata.

7.3  Conectarea componentei de actionare a dispozitivului si
a consumabilelor pentru biopsie

Vasul de aspiratie

1. Atasati capacul vasului la baza vasului.
2. Fixati capacul pentru deschidere mare pe deschiderea mare.

3. Asezati vasul de aspiratie in suportul pentru vas de pe consold, cu portul pacientului
orientat spre dreapta.

4. Conectati ansamblul liniei de vid in portul superior etichetat , VACUUM” (VID) de
pe capacul vasului de aspiratie.

5. Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure si sigilate pentru a evita scurgerile
de vid.
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Componenta de actionare a dispozitivului

A Avertisment:
Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare
a dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa inainte de instalarea unui

A‘\ ac de biopsie.

1. Glisati componenta de actionare a dispozitivului pe suportul pentru componenta de
actionare a dispozitivului de pe consold pana cand se aude un clic.

2. Confirmati cd in soclu este conectat cablul componentei de actionare a dispozitivului.
Soclul se afla in partea stangd a consolei, in apropierea supapei de strangere pentru
solutia salina.

Observatie
v Consola emite trei semnale sonore inainte de resetarea pozitiei partilor metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.

3. Inainte de a atasa acul de biopsie, asteptati revenirea in pozitia de pornire a
componentei de actionare a dispozitivului.

4. Apasati butonul Check (Verificare) de pe afisajul Technologist (Tehnolog) daca
trebuie sd readuceti componenta de actionare a dispozitivului in pozitia de pornire.

Acul de biopsie si tubulatura

A Avertisment:
Inainte de utilizare, verificati ambalajul de protectie si acul pentru a va
asigura ca nu au fost deteriorate in timpul transportului. Daca se constata
cd ambalajul sau acul a fost compromis, nu utilizati acul.

é Avertisment:
Nu conectati acul de biopsie decat dupa ce sistemul este pornit, iar componenta
de actionare a dispozitivului este adusa in pozitia de pornire si pregatita.

Asezati ambalajul sigilat pentru acul de biopsie pe tava consolei.

2. Deschideti ambalajul steril al acului de biopsie. Dacd acul incepe sa se ridice din tava,
asezati-vd mana deasupra acului si tineti acul in pozitie pand cand partea superioara
a ambalajului este indepartata.

3. Scoateti acul de biopsie din tav4, lasand tubulatura si filtrul de tesut in tava.
Asigurati-va ca mecanismul de actionare a acului de biopsie este avansat complet
spre varful acului.

Avertisment:
Pentru a mentine sterilitatea, lasati teaca de protectie pe varful acului de
biopsie.
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Tineti acul de biopsie cu 0 mana, cu mecanismul de actionare orientat in jos si varful

acului in teaca orientat spre dreapta. Aliniati clapeta de pe acul de biopsie cu santul
de pe componenta de actionare a dispozitivului.

Avertisment:

Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a

dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa inainte de instalarea unui ac de
WE\  Dbiopsie.

5. Mutati cu grijd acul de biopsie In jos, aliniind partea din spate a clapetei cu partea
din spate a santului, pana cand acul se cupleaza cu componenta de actionare

a dispozitivului. Nu trageti acul de biopsie peste componenta de actionare
a dispozitivului.

Figura 45: Conectarea acului de biopsie la componenta de actionare a dispozitivului

é Avertisment:

Nu asezati degetele pe componenta de actionare a dispozitivului atunci

cand alimentarea cu energie a sistemului este pornita. Componentele se
pot deplasa brusc.

6. Glisati acul de biopsie inainte (spre dreapta) pana cand se blocheaza pe pozitie cu
un clic.

Avertisment:

Asigurati-va ca acul de biopsie este complet blocat pe componenta de
actionare a dispozitivului.

7. Indepartati tubulatura de vid transparenta din ambalajul acului de biopsie.
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8. Impingeti conectorul albastru de la capatul tubulaturii de vid pe portul lateral
orizontal marcat ,,PATIENT” (PACIENT) de pe capacul vasului de aspiratie.

Figura 46: Conectati tubulatura pentru filtrul de tesut la vasul de aspiratie

9. Luati o pungad cu solutie salina si scoateti capacul de protectie. (Se recomanda
o punga cu solutie salind de 250 cm?.)

10. Scoateti tubulatura pentru solutie salina din ambalajul acului de biopsie.
11. Introduceti varful in punga cu solutie salina.

A AVERTISMENT!
Asigurati-va ca utilizati o tehnica aseptica atunci cand umpleti punga
cu solutie salind pentru a preveni contaminarea.

12. Asezati punga cu solutie salina pe carligul pentru punga cu solutie salinad din partea
stanga a consolei.

13. Introduceti sectiunea cu diametru mai mare a tubulaturii pentru solutie salind in
supapa de strangere pentru solutia salind. Verificati dacd tubulatura pentru solutie
salina este bine fixata.
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Figura 47: Plasarea tubulaturii pentru solutie salind in supapa de strdngere pentru solutia salind
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Filtru de tesut

1. Deschideti sertarul pentru filtrul de tesut.
2. Scoateti ansamblul filtrului de tesut din ambalajul acului de biopsie.

3. Confirmati fixarea sigura a carcasei filtrului de tesut. (Daca este necesar, consultati
Componentele filtrului de tesut de la pagina 36 pentru instructiuni de asamblare a
componentelor.)

4. Asezati ansamblul filtrului de tesut in centrul sertarului pentru filtrul de tesut.
Aliniati santul de pe partea stanga a filtrului de tesut cu clapeta din sertar. Asezati
filtrul de tesut pe cei patru pini de localizare. Pastrati capacul carcasei filtrului de
tesut pe filtrul de tesut, asa cum se arata in figura urmatoare. (*Componenta poate
avea un aspect diferit pe pietele In care produsul nu este Inca disponibil.)

Figura 48: Asezati filtrul de tesut in sertarul pentru filtrul de tesut

Observatie

@ Fiecare ac de biopsie Brevera, care trebuie eliminat dupa utilizare, include un capac
pentru filtrul de tesut. Pastrati capacul pentru filtrul de tesut pana la finalizarea
prelevdrii tesutului pentru biopsiei. Capacul pentru filtrul de tesut acopera filtrul de
tesut atunci cand fragmentele tisulare extrase pentru biopsie sunt plasate in formol.

5. Introduceti tubulatura gri prin ghidajul din partea stanga si introduceti tubulatura
transparentd prin ghidajul din partea dreaptd a sertarului, astfel incat sertarul sa se
poata inchide.

6. Inchideti sertarul pentru filtrul de tesut.

MAN-07980-3102, revizia 001 Pagina 91



Ghid de utilizare pentru sistemul de biopsie mamara Brevera
Capitolul 7: Biopsia

7.4  Verificarea sistemului inainte de procedura

1.

Cand consola se afld in locatia doritd si este pornitd, modul implicit este Standby
(In asteptare). In modul Standby (in asteptare), indicatorul cu led verde se aprinde
intermitent deasupra butonului Test (Testare).

Asamblati dispozitivul de biopsie mamara Brevera. Consultati Conectarea componentei
de actionare a dispozitivului si a consumabilelor pentru biopsie de la pagina 85 pentru
informatii despre asamblarea dispozitivului de biopsie.

é Avertisment:
Pastrati teaca de protectie pe varful dispozitivului de biopsie pentru a va
asigura ca ramane steril.

3.

Confirmati ca vasul de aspiratie si filtrul de tesut sunt asamblate si plasate In consola.
Confirmati cd ansamblul liniei de vid si tubulatura sunt conectate corect. Consultati
Componentele, comenzile si indicatorii de la pagina 25 pentru mai multe informatii
despre asamblarea si conexiunile componentelor individuale.

Confirmati ca sectiunea de silicon a liniei tubulaturii pentru solutie salina este
pozitionata corect In supapa de strangere pentru solutia salina.

Confirmati ca varful de solutie salina este pozitionat corect in punga cu solutie salina
si cd punga cu solutie salind este agdtata de carligul pentru punga cu solutie salina.
Confirmati ca solutia salind curge liber din punga.

Apasati butonul Test (Testare) de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pentru a
comuta modul la modul Test (Testare). Urmati indicatiile de pe afisajul Technologist
(Tehnolog). Modul de testare va amorsa sistemul si va genera vid.

Verificati vizual debitul de solutie salind in apertura dispozitivului de biopsie.

Apasati butonul Check (Verificare) de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pentru
a confirma debitul de solutie salina.

é AVERTISMENT!
Asigurati-va ca solutia salina curge in dispozitivul de biopsie pentru a preveni
pierderea fragmentelor tisulare extrase si vatamarea corporala a pacientului.

é Avertisment:
Piese mobile.

8. Actionati comutatorul de picior timp de doud secunde si eliberati-1 pentru a initia un
ciclu de taiere de testare. Verificati dacd apertura se deschide si se inchide fara
probleme in timpul testului de tdiere.

Avertisment:

Daca exista probleme la deschiderea si la inchiderea aperturii, scoateti acul de
biopsie si instalati unul nou.
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9. Dupa testare, sistemul oferd doud optiuni: Treceti la modul Standby (in asteptare)
sau testati functiile Arm (Armare) si Fire (Declansare) ale acului de biopsie. [Consola
revine in modul Standby (in asteptare) dupa finalizarea testrii cu functiile Arm
(Armare) si Fire (Declansare.)].

10. Dupa finalizarea cu succes a unui ciclu de testare, sistemul este pregdtit pentru
prelevarea de tesut.
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7.5 Atasarea dispozitivului de introducere la dispozitivul
de biopsie
1. Cusistemul in modul Standby (In asteptare), scoateti teaca de protectie de pe acul
de biopsie.

2. (Glisati cu grija dispozitivul de introducere peste acul dispozitivului de biopsie.
Avansati pistonul dispozitivului de introducere pana cand ajunge la componenta
de actionare a dispozitivului.

Figura 49: Glisati dispozitivul de introducere pe dispozitivul de biopsie

AVERTISMENT!
Asigurati-va ca utilizati o tehnica aseptica atunci cand atasati
dispozitivul de introducere pentru a preveni contaminarea.

3. Orientati dispozitivul de introducere pentru a selecta o apertura micd sau standard.
Pentru o aperturd de 20 mm, marcajul de 20 mm de pe dispozitivul de introducere
se aliniazd cu marcajul lung de pe componenta de actionare a dispozitivului. Rotiti
dispozitivul de introducere la 180° pentru o apertura de 12 mm, unde marcajul de
12 mm de pe dispozitivul de introducere se aliniaza cu marcajul scurt de pe
componenta de actionare a dispozitivului.

Figura 50: Utilizati apertura standard sau micd
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7.6  Atasarea unui adaptor pentru dispozitivul de biopsie la
sistemul de ghidare a biopsiei

Este necesar un adaptor pentru dispozitivul de biopsie pentru a mentine dispozitivul de
biopsie in pozitie pe un sistem de ghidare a biopsiei compatibil. Atasati adaptorul corect
la sistemul de ghidare a biopsiei.

Hologic oferd adaptoare pentru dispozitive de biopsie pentru sistemul de biopsie
mamara Brevera. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreund cu acul de biopsie Brevera si cu adaptorul dispozitivului de biopsie.

Figura 51: Adaptorul dispozitivului de biopsie

Avertisment:
Asigurati-va ca ghidajul pentru ac este instalat corect inainte de utilizare.

Observatie
Utilizati numai adaptoare pentru dispozitive de biopsie aprobate de Hologic.

< B

7.6.1 Utilizarea sistemului cu ghidare stereotactica (STX)

Observatie
h 4 Furnizorul sistemului dvs. stereotactic trebuie sd asigure o instruire completa si o
intelegere adecvatd a sistemului de ghidare stereotactica.

Pentru instruire suplimentara sau intrebdri referitoare la aplicatii stereotactice specifice,
contactati serviciul de Asistentd privind produsele la numarul de telefon 877-371-4372
sau contactati reprezentantul Hologic local.

7.7  Atasarea dispozitivului de biopsie la adaptorul
dispozitivului de biopsie
1. Setati sistemul in modul Biopsy (Biopsie).

2. Apasati butonul Arm (Armare) de pe telecomanda timp de cel putin doud secunde
pentru a arma dispozitivul de biopsie.

3. Aliniati dispozitivul de biopsie la adaptorul dispozitivului de biopsie.
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7.8

A\
(X

4. Glisati dispozitivul de biopsie catre inainte pana cand dispozitivul de introducere
de la capatul distal al dispozitivului de biopsie mamara Brevera se cupleaza cu
adaptorul dispozitivului de biopsie, iar elementul de deblocare al componentei de
actionare se cupleaza cu capatul proximal al adaptorului dispozitivului de biopsie.
Atunci cand piesele sunt cuplate corect se aude un clic, iar dispozitivul de biopsie nu
va mai aluneca pe adaptor.

Efectuarea unei biopsii si colectarea imaginilor in timp real

Efectuati toti pasii conform tehnicii interventionale standard.

1. Identificati zona vizata si pregatiti locul conform cerintelor.

2. Asamblati dispozitivul de biopsie si deplasati-1 cdtre coordonatele dorite furnizate de
sistemul de imagistica.

Avertisment:
Daca intampinati dificultati in avansarea acului in san, verificati cat de
ascutit este varful acului trocarului. Inlocuiti acul daca este necesar.

Observatie
Razele X sunt activate atunci cand sertarul este inchis. Daca sertarul este deschis in
timpul unei expuneri, expunerea se incheie automat.

3. Confirmati ca sistemul este pregatit sa efectueze o procedura de biopsie.

Confirmati ca nu existd niciun mesaj de eroare in sistem.

Confirmati ca toti pasii de Inregistrare a pacientului sunt finalizati si ca pe
afisajul Imaging (Imagisticd) a aparut ecranul Procedure (Procedurd).
Confirmati dimensiunea aperturii si ca dispozitivul de biopsie este armat.
Confirmati ca comutatorul cu cheie se afld in pozitia deblocata.

Confirmati ca sistemul se afla in modul Biopsy (Biopsie).

Porniti dispozitivul de biopsie apasand si mentinand apasat butonul de

Fire (Declansare) de pe telecomanda timp de cel putin 2 secunde.

5. Administrati anestezicul (optional).

Pentru a initia administrarea automata a anestezicului: Atasati o seringa fara

ac de 10 cm® de anestezic la supapa in Y. Injectati 1-2 cm?® de anestezic prin
intermediul seringii fara ac.

Pentru a administra manual anestezicul in zona de interes inainte de prelevarea
de tesut: (dispozitivul de biopsie a fost declansat, comutatorul de picior nu a fost
apasat) Injectati manual anestezicul prin intermediul seringii si rotiti rotita de
reglare pentru a permite accesul la 360 de grade.
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* Administrarea manuald a anestezicului in zona de interes in timpul prelevarii
de tesut: (dispozitivul de biopsie a fost declansat, comutatorul de picior a fost
apasat) setati sistemul in modul Standby (in asteptare) pentru a inchide apertura.
Injectati manual anestezicul cu ajutorul seringii si rotiti rotita de reglare pentru
a permite accesul la 360 de grade. Dupa ce ati terminat, setati din nou sistemul
in modul Biopsy (Biopsie) pentru a continua prelevarea de tesut.

Observatie
h 4 Dispozitivul nu permite injectarea prin supapa Y atunci cand dispozitivul se afla in
pozitia armatd (pre-declansare).

6. Incepeti prelevarea de tesut. Apasati comutatorul de picior si mentineti-1in pozitie
apdsata pe toatd durata procedurii de biopsie.

+ Indepartarea piciorului de pe comutatorul de picior va dezactiva sau va opri
dispozitivul dupa finalizarea ciclului actual si a razelor X pentru fragmentul
tisular extras din acel ciclu de tdiere.

* Sistemul emite un semnal sonor pentru a indica faptul ca a finalizat un ciclu de
tdiere. O pictograma aferenta filtrului de tesut apare in zona de miniaturi pentru
a confirma cé ciclul de tdiere este finalizat si pregatit pentru raza X.

7. Prelevati o imagine in timp real.

* Sistemul de manipulare a fragmentului tisular extras emite un semnal sonor
pentru a indica faptul cd efectueaza o examinare cu raze X. Acest semnal sonor
este mult mai putin intens atat in ceea ce priveste volumul, cat si tonul In
comparatie cu semnalul care indica incheierea ciclului de taiere.

* Afisajul Imaging (Imagistica) se actualizeaza pe masura ce devin disponibile noi
imagini cu raze X. Apare o litera care indica proba de fragment tisular cu care
este asociatd imaginea. Literele A-L din fiecare imagine desemneaza camera
pentru filtrul de tesut.

* Atingeti imaginea in miniaturd de pe afisajul Imaging (Imagisticd) pentru a
examina imaginea la dimensiune completa pe afisajul Imaging (Imagistica).

8. Rotiti apertura de pe canula exterioard a dispozitivului de biopsie prin rotirea rotitei
de reglare in urmatoarea pozitie doritd imediat dupa ce sistemul emite un semnal
sonor pentru a indica faptul ca a finalizat un ciclu de taiere. Numerele din fereastra
de pe dispozitivul de biopsie si linia de pe cadranul de ceas cu rotita de reglare
indica pozitia aperturii.

9. Continuati prelevarea de tesut si colectarea de imagini pana cand zona tintd dorita a
fost prelevata si scanatd imagistic. Sistemul emite un semnal sonor de douad ori dupa
ce au fost extrase doudsprezece fragmente tisulare.

10. Examinati imaginile si faceti imbunatatirile necesare. Consultati Revizuirea imaginilor
de la pagina 107.
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7.8.1

A

in cazul in care cele douasprezece camere ale filtrului de tesut contin
fragmente tisulare extrase

Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie imagistica CorLumina poate preleva
mai mult de doudsprezece fragmente tisulare extrase pentru biopsie per filtru de tesut. in
aceste cazuri, cand fiecare dintre cele doudsprezece camere din filtrul de tesut contine un
fragment tisular extras pentru biopsie, sistemul de biopsie mamara Brevera prezintd
doua optiuni: sa se continue cu utilizarea filtrului existent sau sa se continue cu un

filtru nou.

Continuarea cu filtrul de tesut existent

1. Eliberati comutatorul de picior.

2. Apasati comutatorul de picior si mentineti-1 in pozitie apdsata pe toata durata
procedurii de biopsie.

3. Continuati sa prelevati esantioane pentru biopsie si sd vizualizati radiografiile
acestora pe afisajul Imaging (Imagistica).

4. Laincheierea operatiunii de prelevare de tesuturi sau dupa extragerea celui de-al

douadzeci si patrulea esantion de fragment tisular, oricare dintre acestea survine mai
intai, continuati cu instructiunile pentru Lavajul si aspirarea de la pagina 99.

Continuarea cu un filtru de tesut nou

1. Eliberati comutatorul de picior.

2. Deschideti sertarul pentru filtrul de tesut.

3. Scoateti capacul filtrului de tesut de pe ansamblul filtrului de tesut.
4

Pe filtrul de tesut, asezati un capac uscat pentru filtrul de tesut. (Capacul pentru
filtrul de tesut este furnizat impreund cu acul de biopsie.)

5. Scoateti filtrul utilizat din ansamblul filtrului de tesut si din sertarul pentru filtrul
de tesut.

6. Asezati filtrul de tesut utilizat Intr-un borcan pentru esantioane pe suprafata solutiei
de formol.

Observatie

Borcanul pentru esantioane trebuie sd aiba un diametru interior minim de 6,1 cm
(2,4 inci) si o Inaltime minima de 5,7 cm (2,25 inci) pentru a se potrivi unui filtru de
tesut Brevera.

7. Scufundati incet filtrul de tesut pentru a permite intrarea formolului in camere si
iesirea aerului. (Nu lasati filtrul de tesut sa pluteasca in formol) Pregatiti esantioanele
pentru patologie conform politicii unitatii.

Instalati un nou filtru de tesut.

Aplicati capacul la loc pe ansamblul filtrului de tesut si inchideti sertarul pentru
filtrul de tesut. Sistemul este pregatit atunci cand indicatorii de pe afisajul Imaging
(Imagisticd) revin la culoarea verde.
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10. Selectati Yes (Da) pe afisajul Imaging (Imagistica) atunci cand sunteti intrebati daca
a fost introdus un filtru nou in sertar.

11. Apasati comutatorul de picior.

12. Continuati s prelevati esantioane pentru biopsie si sa vizualizati radiografiile
acestora pe afisajul Imaging (Imagistica).

13. La incheierea operatiunii de prelevare de tesuturi sau dupa extragerea celui de-al

douazeci si patrulea esantion de fragment tisular, oricare dintre acestea survine mai
intai, continuati cu instructiunile pentru Lavajul si aspirarea de la pagina 99.

7.8.2 Lavajul si aspirarea

Lavajul

Selectati modul Lavage (Lavaj) pentru a iriga cavitatea si pentru a curata dispozitivul de
biopsie de tesut. Sistemul va porni vidul, va deschide apertura, va deschide supapa de
strangere pentru solutia salina si va inchide supapa de aspiratie pentru a impinge solutia
salina prin apertura. Nu este necesara apasarea comutatorului de picior.

Aspirarea

Selectati modul Aspirate (Aspirare) pentru a aspira cu vid cavitatea. Sistemul va porni
vidul, va deschide apertura, va inchide supapa de strangere pentru solutia salina si va
deschide supapa de aspiratie pentru a impinge aerul prin aperturd. Nu este necesara
apasarea comutatorului de picior.

7.8.3 incheierea prelevarii de tesuturi

1. Eliberati comutatorul de picior. Selectati modul Standby (in asteptare) pentru
a inchide apertura inainte de indepdrtarea dispozitivului de biopsie din cavitatea
de biopsie.

2. Scoateti acul de biopsie si componenta de actionare a dispozitivului ca o unitate
din adaptorul dispozitivului de biopsie, lasand in acelasi timp dispozitivul de
introducere in pozitie pentru plasarea markerului. (Utilizati elementul de deblocare
de pe partea din spate a componentei de actionare a dispozitivului pentru a detasa
dispozitivul de biopsie de adaptor.)

3. Dupad indepartarea acului din san, utilizati modul de aspirare pentru a curata
apertura acului.

4. Apasati butoanele de pe partile laterale ale acului de biopsie pentru a-1 decupla din
componenta de actionare a dispozitivului. Detasati acul de biopsie de componenta
de actionare a dispozitivului si eliminati-1 Intr-un container pentru obiecte ascutite.
(Tubulatura si filtrul de tesut sunt indepartate ulterior din consola.)

Avertisment:
Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare a

‘ dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa in timpul utilizarii sistemului.
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v

7.8.4

A

7.8.5

A

Observatie
Consola emite trei semnale sonore inainte de resetarea pozitiei partilor metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.

5.

Glisati componenta de actionare a dispozitivului pe suportul pentru componenta de
actionare a dispozitivului de pe consold pana cand se aude un clic.

Plasarea unui marker la locul de efectuare a biopsiei

Pentru a plasa un marker la locul de efectuare a biopsiei, consultati instructiunile de
utilizare a markerului la locul de biopsie.

Observatie

Asigurati-va ca este selectat markerul de biopsie corect pentru lungimea acului utilizat.

Dupa plasarea unui marker optional la locul de efectuare a biopsiei, retrageti dispozitivul
de introducere si adaptorul stereotactic din corpul pacientului (consultati Indepirtarea

adaptorului dispozitivului de biopsie de la pagina 100).

indepartarea adaptorului dispozitivului de biopsie

1.

Dupa ce ati plasat un marker optional la locul de efectuare a biopsiei, retrageti
dispozitivul de introducere si dispozitivul de plasare a markerului la locul de
efectuare a biopsiei din san ca pe o singura unitate, indepartand adaptorul
dispozitivului de biopsie de pacient.

Dupa ce toate componentele au fost retrase din corpul pacientului, scoateti
dispozitivul de introducere si dispozitivul de plasarea a markerului la locul de
efectuare a biopsiei ca pe o singura unitate din adaptorul dispozitivului de biopsie
strangand clapetele aripd de pe dispozitivul de introducere. Glisati dispozitivul de
introducere inapoi de pe adaptor. Eliminati la deseuri dispozitivul de introducere si
de plasare a markerului conform politicii unitatii.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu adaptorul dispozitivului
de biopsie pentru informatii suplimentare referitoare la indepartarea adaptorului de
pe sistemul de ghidare a biopsiei.

Imediat dupad procedurd, curdtati si dezinfectati corespunzator adaptorul
dispozitivului de biopsie, asa cum se recomanda in sectiunea I[ntretinerea, curitarea si

dezinfectarea de la pagina 125.

Observatie

Furnizorul sistemului dvs. de ghidare a biopsiei trebuie sa asigure o instruire completa
si o intelegere adecvata a sistemului de ghidare a biopsiei.
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7.9 incheierea procedurii

1. Confirmati cd consola se afld in modul Standby (In asteptare).

2. Deschideti sertarul pentru filtrul de tesut.

3. Scoateti capacul filtrului de tesut de pe ansamblul filtrului de tesut.

4. Pe filtrul de tesut, asezati un capac uscat pentru filtrul de tesut. (Capacul pentru

filtrul de tesut este furnizat impreund cu acul de biopsie.) Pentru instalare, coborati
usor capacul pentru filtrul de tesut pe filtrul de tesut, pand cand cele doua clapete se
fixeaza in pozitie.

A Avertisment:
Verificati daca proeminentele din centrul capacului pentru filtrul de tesut
sunt aliniate cu canelurile de pe axul filtrului de tesut. Verificati ca ambele
clapete sa fie bine blocate.

Figura 52: Instalarea capacului pentru filtrul de tesut

5. Scoateti filtrul utilizat din ansamblul filtrului de tesut si din sertarul pentru filtrul
de tesut.

6. Asezati filtrul de tesut utilizat Intr-un borcan pentru esantioane pe suprafata solutiei
de formol.

Observatie

& Borcanul pentru esantioane trebuie sd aiba un diametru interior minim de 6,1 cm
(2,4 inci) si o Inaltime minima de 5,7 cm (2,25 inci) pentru a se potrivi unui filtru
de tesut Brevera.
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7. Scufundati incet filtrul de tesut pentru a permite intrarea formolului in camere si
iesirea aerului. (Nu lasati filtrul de tesut sa pluteasca in formol) Pregatiti esantioanele
pentru patologie conform politicii unitatii.

Aplicati capacul la loc pe ansamblul filtrului de tesut.

Eliberati ansamblul filtrului de tesut de pe pinii de localizare si lasati-1 temporar
in sertar.

10. Scoateti tubulatura de aspiratie din ghidajele pentru tubulatura de pe cele doua laturi
ale sertarului.

11. Scoateti tubulatura de aspiratie din vasul de aspiratie.

12. Scoateti tubulatura pentru solutie salind din supapa de strangere pentru solutia
salina. Scoateti varful din punga cu solutie salina.

13. Adunati toata tubulatura si ansamblul filtrului de tesut si aruncati-le in containerul
pentru obiecte ascutite Impreund cu acul de biopsie aruncat anterior.

14. Eliminati punga cu solutie salina la deseuri conform politicii unitatii.
15. Eliminati ghidul acului la deseuri conform politicii unitatii.
16. Inchideti sertarul pentru filtrul de tesut.

17. Deconectati ansamblul liniei de vid de la vasul de aspiratie si inchideti porturile
vasului de aspiratie. Eliminati vasul de aspiratie la deseuri conform politicii unitatii
privind deseurile cu risc biologic.

18. Dupa deconectare si Inchidere, efectuati procedurile de curdtare si dezinfectare

recomandate. Consultati Intretinerea, curdtarea si dezinfectarea de la pagina 125
pentru mai multe informatii.
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7.10 Cum se inlocuieste acul de biopsie intre proceduri

Urmati aceste instructiuni pentru a inlocui acul de biopsie pentru o noua procedura.

1. Confirmati cd consola se afld in modul Standby (In asteptare).

2. Apasati butoanele de pe partile laterale ale acului de biopsie pentru a-1 decupla din
componenta de actionare a dispozitivului. Desprindeti acul de la componenta de
actionare si puneti-l intr-un container pentru obiecte ascutite.

Avertisment:

Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare
a dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa inainte de instalarea unui
ac de biopsie.

Observatie
Consola emite trei semnale sonore inainte de resetarea pozitiei partilor metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.

> BB

3. Glisati componenta de actionare a dispozitivului pe suportul pentru componenta de
actionare a dispozitivului de pe consold pana cand se aude un clic.

4. Asteptati pand cand componenta de actionare a dispozitivului revine automat in
pozitia de pornire in etapa de pregatire a unui nou ac de biopsie.

5. Urmati instructiunile din sectiunea [ncheierea procedurii de la pagina 101 pentru
a deconecta si elimina consumabilele pentru biopsie.

6. Instalati noile consumabile pentru biopsie si noul ac de biopsie. Consultati Conectarea
componentei de actionare a dispozitivului si a consumabilelor pentru biopsie de la pagina 85
pentru instructiuni detaliate.

Setup Checklist
Automatic Confirmation

: ¢ i
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver /7
J
@ B\
Tissue Filter X-Ray System -
111111 ==
Not Ready
R
P, %

Figura 53: Sistemul recunoaste cind componenta de actionare a dispozitivului este pregititi
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7.11 Cum se inlocuieste acul de biopsie in timpul depanarii
Urmati aceste instructiuni pentru a inlocui acul de biopsie si pentru a depana problemele
in timpul configurdrii si testarii.

1. Glisati componenta de actionare a dispozitivului pe suportul pentru componenta de
actionare a dispozitivului de pe consold pana cand se aude un clic.

2. Apadsati butoanele de pe pdrtile laterale ale acului de biopsie pentru a-1 decupla din
componenta de actionare a dispozitivului. Desprindeti acul de la componenta de
actionare si puneti-l intr-un container pentru obiecte ascutite.

Ready || —_— || Off

A Biopsy needle removed

csL(16:28) Reinstall biopsy needle or
press v/ to install new biopsy needle

If issue persists, replace device driver

Standby Biopsy Lavage Aspirate

Figura 54: Sistemul recunoaste ci acul de biopsie a fost indepdrtat

3. Consultati instructiunile din sectiunea [ncheierea procedurii de la pagina 101 pentru
a deconecta si a elimina consumabilele pentru biopsie.

4. Apasati butonul Check (Verificare) de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pentru
a aduce componenta de actionare a dispozitivului in pozitia de pornire.

Avertisment:

Nu asezati degetele pe piesele metalice ale componentei de actionare
a dispozitivului. Aceste piese se pot deplasa inainte de instalarea unui
ac de biopsie.

Observatie

> BB

Consola emite trei semnale sonore inainte de resetarea pozitiei partilor metalice ale
componentei de actionare a dispozitivului.
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5. Asteptati revenirea in pozitia de pornire a componentei de actionare a dispozitivului.

6. Instalati noile consumabile pentru biopsie si noul ac de biopsie. Consultati Conectarea
componentei de actionare a dispozitivului si a consumabilelor pentru biopsie de la pagina 85

pentru instructiuni detaliate.

Setup Checklist
Automatic Confirmation
(@ B\ *
Device Driver Biopsy Needle
Not installed
Connected Place onto driver /7
J
A B\
Tissue Filter X-Ray System -
111111 ==
Not Ready
S
¥, X

Figura 55: Sistemul recunoaste cind componenta de actionare a dispozitivului este pregititi
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Capitolul 8 Imaginile

8.1 Introducere

Dupa ce efectuati o expunere, imaginea colectata este afisata si este acceptata automat.
Pe ecran apare o imagine In miniaturd, cu denumirea literei corespunzatoare camerei
pentru filtrul de tesut. Utilizati functiile de imagine pentru a marca, revizui, imbunatati
si adnota imaginile sau pentru a efectua recolectarea imaginilor fragmentelor tisulare

extrase.

Figura 56: O imagine colectati

8.2 Revizuirea imaginilor

Test, Patient - 123456 [ 4 ] Breast Specimen, Right - 6/2/2020 11:00 PM v

T T T | 1
® % { p !n Filter: 1/1 u Review Mode

ot Tag for Service

R
|\ A
Tools

Filter Info

Reimage

Output Set

None v

Archive / Expent

Print

Figura 57: Instrumente pentru imagini de pe ecranul Procedure (Procedurd)
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Selectati o miniatura.

* In fereastra mare de pe ecran este afisatd o imagine de previzualizare.

» Utilizati instrumentele pentru imagini (consultati Instrumente de imbundtitire a
imaginilor de la pagina 111) pentru a imbundtati intreaga imagine sau zonele de
interes din imagine.

8.2.1 Etichetarea unei imagini

Instrumentul de etichetare este butonul rotund din coltul din dreapta sus al imaginii.
Apadsarea acestui buton selecteaza sau deselecteaza imaginea activa. Imaginile etichetate
prezintd o bifa verde In partea din dreapta sus a imaginii si In miniatura de imagine. Bifa
este inscriptionatd permanent in imaginile etichetate care sunt exportate, arhivate sau
tiparite.

Test Patient - 123456 ‘ b | 8reast Specimen, Right - 6/3/2020 10:30 AM -

—=

Filter Info

Reimage

Output Set
None ~

Archive / Expurt

=
2 ﬁ,@@ﬁ' 10:35:07 AM

Figura 58: Un exemplu de imagine etichetati
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Etichetarea unei imagini pentru service

Puteti eticheta o imagine pentru a permite personalului echipei de service Hologic sa
0 acceseze cu usurintd.

1. In panoul din dreapta al ecranului Procedure (Proceduri), selectati butonul Tag for
Service (Etichetare pentru service).

testing - 125 ] [l eronst Speciman, Figre - 21272020 8:28 AM

e m— = T

Figura 59: Butonul Tag for Service (Etichetare pentru service) de pe ecranul Procedure
(Procedura)

2. Peecranul Tag for Service (Etichetare pentru service), selectati imaginea in cauza.

Taq for Service

n Tray iz u @ Make available to Service

Image quality concern

Caps Lock

I. Back
Co EE. LT e o G @ s

Figura 60: Ecranul Tag for Service (Etichetare pentru service)

3. Introduceti o descriere a problemei.

4. Selectati butonul Back (Inapoi) atunci cand ati terminat.
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8.2.2 Ecranul Review Mode (Mod de revizuire)

Ecranul Review Mode (Mod de revizuire) permite o revizuire rapidad a imaginilor. Ecranul
Review Mode (Mod de revizuire) nu mai afiseazd o imagine activa si, in schimb, afiseaza
miniaturi mai mari ale imaginilor. Imaginile pot fi etichetate rapid daca le selectati din
grupul de imagini in loc sa le etichetati individual de pe ecranul Procedure (Proceduri).
Ecranul Review Mode (Mod de revizuire) include o functie Tag All (Etichetare totald) si

o functie Clear All (Stergere totala).

Review Mode

Filter: 2/2 0O =
] ) — Clear All

Archive / Export

\ q//'- Back
* (L (@ 24s03PMm

Figura 61: Ecranul Review Mode (Mod de revizuire)
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8.2.3 Instrumente de imbunatatire a imaginilor

Atunci cand selectati butonul Tools (Instrumente), bara Image Enhancement Tools
(Instrumente de imbunatatire a imaginilor) este afisata pe imaginea activa. Selectati
pictograma instrumentului pentru a-l activa. Instrumentul activ apare apdsat in bara
de instrumente.

8 BB O0Aa0a_0

@+ K O 4 g
-g &2

Figura 62: Instrumente de imbundtatire a imaginilor

Legenda figurii
1. Instrumentul pentru panoramare este utilizat pentru a muta vizualizarea intr-o altd portiune
a imaginii prin glisare.
2. Instrumentul pentru zoom madreste intreaga imagine. Glisati in sus pentru a mari imaginea si
a o face sa para mai mare. Glisati In jos pentru a micsora imaginea si a o face sa para mai mica.

3. Instrumentul sub forma de cerc este utilizat pentru a desena un cerc pe imagine. Glisati in
sus sau in jos pentru a mari sau micsora cercul. Odata cercul plasat, dimensiunea acestuia nu
mai poate fi modificatd, dar cercul poate fi mutat prin glisare sau sters prin apasare dubla.

Instrumentul pentru fereastrd/nivel schimba luminozitatea si contrastul.
Instrumentul pentru vizualizare imbunatatita ajusteaza claritatea imaginii.

Instrumentul pentru inversare schimba nuantele de negru in alb si pe cele de alb in negru.

N o T

Instrumentul pentru resetare readuce o imagine la starea initiald. Orice adnotari,
panoramare, zoom etc. sunt eliminate.

8. Instrumentul pentru etichetare selecteaza o anumitd imagine sau mai multe imagini.
Imaginile etichetate prezintd o bifd verde in partea din dreapta sus a imaginii in miniatura.
Bifa este inscriptionatd permanent in imaginile etichetate care sunt exportate, arhivate sau
tipdrite de sistem.

9. Nivelul de Imbunatatire este afisat atunci cand este activ instrumentul pentru vizualizare
imbunatdtita. Nivelul de imbunatatire poate fi ajustat de la mai mare (5) la mai mic (1) in
timp real.

10. Butonul Delete (Stergere) sterge un instantaneu.

11. Butonul Camera (Camera) captureaza un instantaneu al zonei de afisare a imaginii si adauga
instantaneul la procedura actuala.

Observatie
v Instrumentul pentru vizualizare imbunatatita este inactiv pentru imaginile instantanee.
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8.2.4 Ecranul Filter Info and Comments (Informatii si comentarii despre
filtru)

De pe ecranul Procedure (Proceduri), faceti clic pe butonul Info filtru (Informatii despre
filtru) pentru a scrie note sau comentarii despre continutul imaginii. Se poate adduga un
set de comentarii pentru fiecare filtru de tesut. Comentariile sunt salvate impreuna cu
imaginile din acel filtru de tesut si sunt exportate impreund cu imaginea sau imaginile
respective.

Filter Info and Commen

Procedure Info 3 |
Laterality R I Save —n

'Accession Number
B— Filter Info ) 1]
|Quadrant 1 l ,‘ E

4 L

Filter Comment | | r | n
“ Lesion 1 2 ‘

y .Lesion 2 :
II .Lesion 3 _4n
.Lesian

Backspace

Filter Info and Comments

|”’ ek ——0
RS = [T

Figura 63: Ecranele Filter Info and Comments (Informatii si comentarii despre filtru)
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Legenda figurii

Derulati intre cele doud ecrane cu ajutorul sédgetilor.

2. Utilizati tastatura de pe ecran pentru a introduce, modifica si elimina comentariile despre
filtru.

3. Informatiile despre procedura sunt informatiile deja existente in sistem pentru procedura
respectiva. Acestea nu pot fi modificate pe ecranul Filter Info and Comments (Informatii si
comentarii despre filtru).

4. Selectati butonul Save (Salvare) pentru a salva informatiile si comentariile despre filtru.
Indicati cadranul pentru esantioanele din filtrul de tesut respectiv.

6. Selectati butonul Back (Inapoi) pentru a iesi din ecranul Filter Info and Comments (Informatii
si comentarii despre filtru) fara a salva si pentru a reveni la ecranul anterior. In cazul in care
exista modificari nesalvate, un mesaj de solicitare afiseaza optiunea de a salva sau de
a continua fara a salva comentariile.

7. Introduceti, modificati si eliminati comentarii suplimentare despre filtru utilizand tastatura
de pe ecran.

Selectati dintr-o listd predefinita care descrie esantioanele din filtrul de tesut respectiv.

Utilizati aceste cercuri pentru a va deplasa intre cele doua ecrane. Un cerc cu un semn
de exclamare rosu arata ca pe ecranul respectiv existd o eroare care trebuie remediata.

8.2.5 Recolectarea imaginilor

Selectati butonul Reimage (Recolectare imagine) pentru a colecta o noua imagine
a fragmentului tisular extras prezentat in imaginea activa.

8.3  Trimiterea imaginilor la dispozitivele de iesire

Puteti trimite imaginile la dispozitivele de iesire sau puteti utiliza functia Export
(Exportare) pentru a copia imaginile pe un dispozitiv de stocare temporar.
Consultati Seturi de iesire de la pagina 65 pentru instructiuni.
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Capitolul 9 Interfata de administrare a sistemului

9.1

Ecranul de administrare

Aceastd sectiune descrie functiile disponibile in ecranul Admin (Administrare). Pentru

a accesa acest ecran:

1. Conectati-va la sistem.

2. Inecranul Startup (Pornire), selectati butonul Patient List (Lista de pacienti) pentru
a trece la ecranul Select Patient (Selectarea pacientulus).

3. Pe panoul din partea dreapta a ecranului Select Patient (Selectarea pacientului), selectati
butonul Admin (Administrare). Se deschide ecranul Admin (Administrare).

Observatie

Figurile din acest Ghid de utilizare prezinta ecranul Admin (Administrare), cu acces de
nivel de manager. Un tehnician radiolog (utilizator primar) are acces la unele functii de
pe ecranul Admin (Administrare). Un utilizator de sistem cu rol de manager are acces la
mai multe functii de pe ecranul Admin (Administrare). Un utilizator de service Hologic
are acces la toate functiile de pe ecranul Admin (Administrare).

Quality Control

- &

Operators

I Back |i

Figura 64: Ecranul de administrare
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Tabelul 2: Functiile ecranului de administrare

Sectiune Functiile ecranului
Sistem System Tools Interfata pentru service pentru configurarea si identificarea
(Instrumentele de problemelor.
sistem)
System Diagnostics Afiseazd starea tuturor subsistemelor, inclusiv a
(Diagnosticarea detectorului de raze X si a camerei de deasupra sertarului
sistemului) pentru filtrul de tesut.
Procedure Editor Adauga, modifica sau sterge procedurile.
(Instrumentul de
modificare a
procedurilor)
Test Patterns (Modelele | Selectati si trimiteti modelele de test la dispozitivele de
de test) iesire.
Preferences (Preferinte) |Setati preferintele privind sistemul.
About (Despre) Ofera informatii despre sistem.
Eject USB (Deconectarea | Deconectati dispozitivul de stocare media conectat la portul
USB) USB.
System Security Accesati setdrile de securitate a contului si instrumentele
(Securitate sistem) sistemului de operare Windows.
User Manual (Manual | Accesati Ghidul de utilizare si alte documente dedicate
de utilizare) utilizatorului.
Quality Control | Gain Calibration Selectati procedura Gain Calibration (Calibrare variatie).
(Controlul (Calibrare variatie)
calitatii) QC Report Vizualizati informatii despre cea mai recenta procedura
(Raportul CC) Gain Calibration (Calibrare variatie).
Connectivity Manage Output Groups | Addugati, stergeti sau modificati grupuri de iesire.
(Conectivitate) |(Gestionarea grupurilor
de iesire)
Archive (Arhivare) Exportati sau arhivati una sau mai multe proceduri pentru
unul sau mai multi pacienti, toate in acelasi timp.
Operators Manage Operators Addugati, stergeti sau modificati informatiile operatorilor.
(Operatori) (Gestionare operatori)

My Settings (Setarile
mele)

Modificati informatiile operatorului actual. Toate nivelurile
de permisiune oferd utilizatorului posibilitatea de a edita
campurile de pe ecranele My Settings (Setdrile mele).

Trebuie sd aveti permisiuni pentru a accesa toate functiile. Nivelul de permisiune controleaza functiile pe
care le puteti modifica.
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9.2 Ecranul About (Despre)

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

Ecranul poate fi accesat in doud moduri:
* De pe ecranul Select Patient (Selectarea pacientului) — selectati pictograma System
Status (Stare sistem) din bara de activitati, apoi selectati About... (Despre...)

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

About the Acquisition Workstation

System Institution Copyright

Computer System I Rel=sg

System Serial Number

AWS CSsL

Computer Rev DRV

Build Date

Last Boot Time ocs

IP Address

Qrion IP Version

HARI
Detector
Serial Number
Detector Type

I Back

Figura 65: Fila System (Sistem) de pe ecranul About (Despre)

Exista trei file pe ecranul About (Despre):
e Fila System (Sistem) (implicita) — afiseazd informatiile privind configurarea
sistemului

¢ Fila Institution (Institutie) — afiseaza numele si adresa organizatiei atribuite acestui
echipament

¢ Fila Copyright (Drepturi de autor) — afiseazd drepturile de autor pentru programele
software Hologic si terte instalate pe acest echipament
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9.3

9.4

Modificarea preferintei de limba a utilizatorului
1. Din grupul Operators (Operatori) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati
butonul My Settings (Setdrile mele).

2. Mergetila a doua pagind. Din campul Locale (Setari regionale), selectati o limba din
lista verticala.

3. Selectati Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusitd). Interfata de utilizare se afiseaza In limba selectata.

Schimbarea configuratiei tastaturii

Sistemul accepta atat tastatura QWERTY, cat si tastatura AZERTY.

1. Din grupul Operators (Operatori) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati
butonul My Settings (Setdrile mele).

2. Mergetila a doua pagind. Din campul Keyboard (Tastatura), selectati o tastatura din
lista verticala.

3. Selectati Save (Salvare), apoi selectati OK (OK) la mesajul Update Successful
(Actualizare reusitd). Tastatura interfetei cu utilizatorul se schimba in cea selectata.

Literele cu semne diacritice

Ambele modele de tastatura accepta litere cu semne diacritice. Pentru a afisa optiunile
semnelor diacritice pentru o litera, apasati si mentineti apdsata (apasare lungd) tasta de
pe ecran.

Add FPatient

‘Lasl* ‘ ‘ea‘

|
First ‘ ‘
|
|

Middle ‘
A
| |PatientID* ‘

Date of Birth* |:| |:| I:| M/DIYYYY

I Open

Retour arrier

Verr Maj

Maj

l} Back ‘
o L (e e [ 5 95 e

Figura 66: Litere cu semne diacritice pe tastatura de pe ecran
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9.5 Setarile de securitate a contului

Utilizatorii cu permisiuni de administrator Windows pot modifica unele dintre setarile
politicii de parole si conturi din Windows 10. Pentru a actualiza setarile:

1. Conectati-va ca manager.

2. Accesati ecranul Admin (Administrare).

3. Din grupul Operators (Operatori) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati
butonul System Security (Securitate sistem).

4. Se deschide ecranul System Security (Securitate sistem). Selectati butonul Account
Security (Securitate cont).

5. Efectuati modificdrile dorite, apoi selectati Save (Salvare).
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Account Securit)

[Minimum Password Lsngfﬁ” 7 .
Maximum Password Age (in days, 0 to never expire) 42 % I;
Minimum Password Age (in days)* 1

Enforce Password History (0 to disable)* ) 24

|Attempts Before Lock (0 to disable)* : 0

Backspace

Caps Lock

Shift

to B L e oo TSI S @ s

Account Securit)

|Account Lockout Duration (in minutes, 0 requires 5
admin to unlock)* I Save
Password Complexity Requiremen(’E’nabled @ L ——

Backspace

Caps Lock

Shift

Co L . o o T 98

Figura 67: Ecranele de securitate a contului
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9.6 Instrumentele de sistem

Managerii (si utilizatorii de service Hologic) pot accesa functia System Tools
(Instrumente de sistem). Aceasta functie contine informatii de configurare despre sistem.

Pentru a accesa functia System Tools (Instrumente de sistem):

1. Conectati-va ca manager.

2. In ecranul Startup (Pornire), selectati butonul Patient List (Lista de pacienti) pentru a
trece la ecranul Select Patient (Selectarea pacientulus).

3. Pe panoul din partea dreapta a ecranului Select Patient (Selectarea pacientului), selectati
butonul Admin (Administrare).

4. Din grupul System (Sistem) de pe ecranul Admin (Administrare), selectati butonul
System Tools (Instrumente de sistem).

-

Figura 68: Butonul pentru instrumentele de sistem
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9.6.1 Ecranul privind instrumentele de sistem
System Tools T
= Welcome (Manager) s JSpANILaSLITS
(Legout ) [ ] o
O B, < wn - € Biopy _ * L (@ 2:46:57PM
Figura 69: Ecranul privind instrumentele de sistem
Tabelul 3: Instrumentele de sistem
Sectiune Descriere
Notiuni About (Despre) Introducerea privind instrumentul de service.
introductive FAQ (Intrebiri frecvente) Lista de intrebari frecvente.

Glossary (Glosar) Lista de termeni si descrieri.

Platform (Platforma) Lista de directoare, numerele versiunii de software
si date statistice privind programele software de
sistem.

Shortcuts (Comenzi rapide) | Lista de comenzi rapide Windows®.

AWS (Statia de | Connectivity (Conectivitate) | Lista de dispozitive instalate.
colectare)

Film and Image Information
(Informatii privind filmul si
imaginea)

Set de instrumente si optiuni legate de filme si
imagini.

Licensing (Licentiere)

Lista de licente instalate.

User Interface (Interfata de
utilizare)

Modificati optiunile din aplicatia software.

Internationalization
(Internationalizare)

Selectati limba si cultura locala.
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Tabelul 3: Instrumentele de sistem

Sectiune

Descriere

Depanarea

Acquisition Workstation
(Statia de colectare)

Permite descarcarea de imagini.

Computer (Computer)

Reinitializare sau inchidere; adresa IP actuald;
schimbarea numelui gazdei.

Log (Jurnal)

Modificati optiunile privind inregistrarea
evenimentelor.

Backups (Copii de rezerva)

Controlati copiile de rezerva pentru sistem.
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Capitolul 10 intretinerea, curatarea si dezinfectarea

A\

10.1
10.1.1

10.1.2

Avertisment:
Nu efectuati lucrari de intretinere, proceduri de curatare sau de dezinfectare
in timp ce sistemul este utilizat pe un pacient.

Informatii generale

Pentru curatarea generala

Aceasta procedurd include curatarea unitatii si a suprafetelor cu care esantioanele nu
intra In contact.

Utilizati o lavetd care nu lasa scame si aplicati un detergent slab, diluat, pentru a curdta
componentele si suprafetele. Pentru a indepdrta reziduurile mai dificile, utilizati o perie
cu peri moi, dupa cum este necesar.

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

Pentru dezinfectare

Pentru a dezinfecta componentele si suprafetele sistemului, Hologic recomanda
urmatoarele solutii de dezinfectare:

* 10% solutie de Inalbitor cu clor si apa, cu o parte de solutie de inalbitor cu clor
disponibila in comert (de obicei, 5,25% clor si 94,75% ap4d) 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).

* Servetele disponibile in comert care contin compusi de amoniu cuaternar mai putin
sau egal cu 2% din greutate in apa.

Aplicati solutii dezinfectante pe sistem utilizand o lavetd sau un servetel curat, care nu

lasd scame. Stergeti sistemul cu o lavetd umedd, respectand timpii de contact (umezire)
corespunzatori. Nu pulverizati solutii de curdtare direct pe consold sau pe alte piese ale
sistemului de biopsie mamara Brevera.

Atentie:
Pentru a preveni deteriorarea componentelor electronice, nu folositi spray-uri
dezinfectante pe sistem.
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10.1.3 Pentru a preveni riscul de vatamare corporala sau de deteriorare

a dispozitivului

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

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

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

Nu permiteti patrunderea lichidelor in componentele interioare ale echipamentului. Nu
aplicati spray-uri sau lichide de curdtare direct pe echipament. Utilizati intotdeauna o
lavetd curatd, fara scame 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.

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

si dezinfectare. 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 siguranta si in cel
mai eficient mod.
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10.2 Curatarea si dezinfectarea specifice ale componentelor

A AVERTISMENT!
Consola trebuie sa fie deconectata de la sursa de alimentare cu
energie electrici inainte de curitare. In caz contrar, poate avea loc
electrocutarea sau poate surveni decesul.

A AVERTISMENT!
Nu scufundati consola in apa. Scufundarea in apa va provoca daune
si poate provoca electrocutare sau deces.

10.2.1 Curatarea si dezinfectarea suprafetelor exterioare ale consolei

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu energie electrica.

Dupa fiecare utilizare, curatati consola utilizand o laveta moale si umeda si un
detergent slab. Stergeti cu un servetel.

Dupa curdtare, utilizati un servetel dezinfectant preumezit sau aplicati o solutie
dezinfectanta pe o laveta curatd. Stergeti toate suprafetele cu servetelul sau cu o
laveta umedd, respectand timpii de contact (umezire) corespunzdtori. Consultati
Informatii generale de la pagina 125 pentru solutiile de dezinfectare recomandate.

Nu pulverizati solutii de curdtare sau dezinfectante direct pe consola sau pe alte
piese ale sistemului de biopsie mamara Brevera.

10.2.2 Curatarea si dezinfectarea componentei de actionare a dispozitivului
si ale telecomenzii

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu energie electrica.

Dupa fiecare utilizare, curatati componenta de actionare a dispozitivului reutilizabila
utilizand o laveta moale si umeda si un detergent slab. Stergeti cu un servetel.

Dupa curdtare, utilizati un servetel dezinfectant preumezit sau aplicati o solutie
dezinfectanta pe o laveta curatd. Stergeti toate suprafetele cu servetelul sau cu o
laveta umeda, respectand timpii de contact (umezire) corespunzdtori. Consultati
Informatii generale de la pagina 125 pentru solutiile de dezinfectare recomandate.

Nu pulverizati solutii de curdtare sau dezinfectante direct pe componenta de
actionare a dispozitivului reutilizabil, pe telecomanda sau pe alte piese ale sistemului
de biopsie mamard Brevera.

Nu scufundati componenta de actionare a dispozitivului reutilizabild in lichid.
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10.2.3 Curatarea si dezinfectarea sertarului pentru filtrul de tesut

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu energie electrica.

Dupa fiecare utilizare, curatati sertarul pentru filtrul de tesut utilizand o laveta moale
si umeda si un detergent slab. Stergeti cu un servetel.

Dupa curdtare, utilizati un servetel dezinfectant preumezit sau aplicati o solutie
dezinfectanta pe o lavetd curatd. Stergeti toate suprafetele cu servetelul sau cu o
laveta umedd, respectand timpii de contact (umezire) corespunzdtori. Consultati
Informatii generale de la pagina 125 pentru solutiile de dezinfectare recomandate.

Nu pulverizati solutii de curdtare sau dezinfectante direct in sertar sau pe alte piese
ale sistemului de biopsie mamara Brevera.

10.2.4 Curatarea afisajului Imaging (Imagistica)

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu energie electrica.
Curatati cu grija suprafata exterioard a zonei de afisare.

Pentru a curata zona de afisare, utilizati intotdeauna o laveta curata, moale, care nu
lasd scame. Sunt recomandate lavetele din microfibra, disponibile in majoritatea
magazinelor.

Utilizati un servetel dezinfectant preumezit sau aplicati o solutie dezinfectanta pe

o laveta curatd. Stergeti toate suprafetele cu servetelul preumezit sau cu o lavetd
umeda, respectand timpii de contact (umezire) corespunzatori. Consultati Informatii
generale de la pagina 125 pentru solutiile de dezinfectare recomandate.

Substantele chimice puternice si produsele abrazive pot deteriora fereastra si nu
trebuie utilizate niciodata.

Nu aplicati niciodatad presiune asupra ferestrei afisajului.
Nu utilizati niciodata spray sau lichid pe ecran.
Nu utilizati niciodata un burete din sarma de otel.

Nu folositi niciodata un burete abraziv.

Observatie

& Exista multe produse de curatare a ecranelor LCD disponibile in comert. Poate fi utilizat
in conditii de siguranta orice produs care nu contine ingredientele sau substantele
abrazive descrise mai sus si care este utilizat conform instructiunilor producatorului.

Observatie
4 In comert sunt disponibile produse de acoperire a monitoarelor, produse care trebuie
eliminate dup4 utilizare, pentru acoperirea ecranelor tactile LCD. Urmati intotdeauna

instructiunile producatorului produsului pe care 1l utilizati.
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10.2.5 Curatarea afisajului Technologist (Tehnolog)

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu energie electrica.
Nu atingeti afisajul atunci cand lucrati cu esantioane.
Curatati cu grija suprafata exterioard a zonei de afisare.

Pentru a curata zona de afisare, utilizati intotdeauna o laveta curata, moale, care nu
lasd scame. Sunt recomandate lavetele din microfibrd, disponibile in majoritatea
magazinelor.

Pentru a curata zona butoanelor de pe afisajul Technologist (Tehnolog), utilizati un
servetel dezinfectant preumezit sau aplicati o solutie dezinfectantd pe o laveta curata.
Stergeti toate suprafetele cu servetelul preumezit sau cu o laveta umeda, respectand
timpii de contact (umezire) corespunzatori. Consultati Informatii generale de la

pagina 125 pentru solutiile de dezinfectare recomandate.

Substantele chimice puternice si produsele abrazive pot deteriora fereastra si nu
trebuie utilizate niciodata.

Nu aplicati niciodatad presiune asupra ferestrei afisajului.

Nu utilizati niciodata un detergent cu fluoruri, amoniac, alcool, indlbitor sau
substante abrazive pentru a curdta fereastra afisajului.

Nu utilizati niciodata spray sau lichid pe ecran.
Nu utilizati niciodata un burete din sarma de otel.

Nu folositi niciodata un burete abraziv.

Observatie

& Exista multe produse de curatare a ecranelor LCD disponibile In comert. Poate fi utilizat
in conditii de sigurantd orice produs care nu contine ingredientele sau substantele
abrazive descrise mai sus si care este utilizat conform instructiunilor producatorului.

10.2.6 Curatarea comutatorului de picior

AVERTISMENT!
Nu scufundati comutatorul de picior in apa. Scufundarea in apa va

provoca daune si poate provoca electrocutare sau deces.

Deconectati comutatorul de picior de la consola.

Curétati periodic comutatorul de picior utilizand o laveta moale si umeda si un
detergent slab.

Stergeti comutatorul de picior.
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10.2.7 Programul de curatare

Frecventa recomandata
Actiune Fiecare Dupa cum

utilizare este necesar

Curdtarea si dezinfectarea unitatii consolei v

Curétarea si dezinfectarea componentei de actionare v

a dispozitivului

Curdtarea si dezinfectarea interiorului sertarului v

pentru filtrul de tesut

Curétarea si dezinfectarea manerului sertarului pentru v

filtrul de tesut si ale panoului de imagistica

Curatarea si dezinfectarea ecranului afisajului Imaging v

(Imagistica)

Curétarea si dezinfectarea ecranului afisajului v

Technologist (Tehnolog)

Curatarea comutatorului de picior v
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10.3 intretinerea preventiva

La fiecare doudsprezece luni, serviciul de intretinere preventiva trebuie efectuat numai
de catre serviciile tehnice Hologic sau de cdtre un tehnician certificat de Hologic.

Contactati serviciul de asistenta tehnica Hologic sau reprezentantul Hologic local pentru
mai multe informatii despre intretinerea preventiva si instruirea biomedicala.

10.3.1 Ansamblul liniei de vid

Inspectarea ansamblului liniei de vid
1. O data pe saptamand, inspectati vizual tubulatura pentru a depista dacd prezintd
lichid sau umiditate.

2. Inspectati vizual partea alba a filtrului hidrofob in linie pentru a depista daca
prezinta orice decolorare.

3. Dacd tubulatura este umeda sau daca filtrul este decolorat, inlocuiti ansamblul liniei
de vid.

inlocuirea ansamblului liniei de vid

1. Opriti alimentarea sistemului.

2. Localizati colierul de blocare alb din punctul in care ansamblul liniei de vid se
ataseaza la consola.

3. Ridicati ansamblul liniei de aspiratie cu aproximativ 3 mm (1/8 inci) pentru a expune
un spatiu intre colierul alb si baza cotului negru.

4. Tineti apasat colierul alb si trageti ansamblul liniei de vid in sus si scoateti-1 din
conector. Eliminati-1 ca deseu biologic periculos.

5. Introduceti un nou ansamblu al liniei de vid in conectorul pentru ansamblul liniei
de vid.

6. Tragetiin sus pentru a verifica daca noul ansamblu al liniei de vid este blocat in
conector. Ansamblul liniei de vid va prezenta o mica miscare verticala, dar nu
trebuie sd se desprinda de conector.

Observatie
A 4 Nu rasuciti ansamblul liniei de vid in timp ce trageti in sus.

Porniti alimentarea sistemului.
Inchideti linia de admisie a vidului cu degetul sau cu degetul mare.
Apasati butonul Test (Testare) de pe consola.

10. Verificati dacd sistemul afiseazd un indicator care arata ca sistemul de vid
functioneazd corect.

11. Opriti alimentarea sistemului, daca doriti.
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10.3.2 Componenta de actionare a dispozitivului

Inspectarea componentei de actionare a dispozitivului

1.

O data pe sdaptamana, inspectati vizual cablul si conectorii. Cablul nu trebuie sa fie
fisurat sau deteriorat.

O data pe sdptamana, inspectati vizual zona In care acul de biopsie se conecteaza cu
componenta de actionare a dispozitivului.

In cazul in care componenta de actionare a dispozitivului sau cablul acesteia par
uzate sau deteriorate, inlocuiti componenta de actionare a dispozitivului.

inlocuirea componentei de actionare a dispozitivului

1.
2.

10.
11.
12.
13.

Opriti alimentarea sistemului.

Desfasurati complet cablul componentei de actionare a dispozitivului si scoateti-1 din
placa de gestionare a cablului.

Deconectati componenta de actionare a dispozitivului de la consola.

Utilizand o noua componenta de actionare a dispozitivului, introduceti cablul in
soclu. (Punctele rosii se aliniaza In partea de sus atunci cand atasarea este corecta.)
Infasurati cablul in jurul plécii de gestionare a cablului.

Porniti alimentarea sistemului. Consola emite un semnal sonor, iar pe afisajul
Technologist (Tehnolog) se deschide ecranul Setup (Configurare).

Instalati un vas de aspiratie, un ac de biopsie, solutie salina si un ansamblu al
filtrului de tesut ca si cum ati efectua o biopsie.

Verificati dacd sistemul afiseazd un indicator care indicd faptul ca atat componenta
de actionare a dispozitivului, cat si acul de biopsie si filtrul de tesut sunt conectate si
instalate. Completati lista de verificare Setup (Configurare) asa cum vi se solicita.

Cand sistemul este pregdtit pentru modul Test (Testare), butonul verde Test
(Testare) se va aprinde intermitent. Apasati butonul Test (Testare) pentru a incepe
procedura de testare.

Urmati indicatiile de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pana la finalizarea testului.
Atunci cand testarea este reusita, sistemul trece In modul Standby (in asteptare).
Opriti alimentarea sistemului, daca doriti.

Pentru a returna componenta de actionare a dispozitivului, contactati reprezentantul
Hologic local sau consultati instructiunile din , Informatii importante privind

inlocuirea” si , Instructiuni pentru clienti privind returnarea componentei de
actionare a dispozitivului de biopsie Brevera”.
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10.3.3 Comutatorul de picior

Inspectarea cablului comutatorului de picior
1. O data pe saptamand, inspectati vizual cablul si conectorul. Cablul nu trebuie s fie
fisurat sau deteriorat.

2. Verificati directia in care cablul comutatorului de picior este infasurat in jurul placii
de gestionare a cablului, pentru a confirma ca este spre stanga (CCW).

3. In cazul in care comutatorul de picior sau cablul acestuia par uzate sau deteriorate,
inlocuiti comutatorul de picior.

inlocuirea comutatorului de picior

1. Opriti alimentarea sistemului.

2. Desfasurati complet cablul comutatorului de picior si scoateti-1 din placa de
gestionare a cablului.

Deconectati cablul comutatorului de picior de la consola.
Utilizand un nou comutator de picior, conectati cablul la consola.

Infasurati cablul comutatorului de picior prin rotire spre stinga in jurul placii de
gestionare a cablului.

6. Porniti alimentarea sistemului. Consola emite un semnal sonor, iar pe afisajul
Technologist (Tehnolog) se deschide ecranul Setup (Configurare). Instalati un vas de
aspiratie, un ac de biopsie, solutie salina si un ansamblu al filtrului de tesut ca si cum
ati efectua o biopsie.

7. Verificati daca sistemul afiseazd un indicator care indicd faptul ca atat componenta
de actionare a dispozitivului, cat si acul de biopsie si filtrul de tesut sunt conectate
si instalate. Completati lista de verificare Setup (Configurare) asa cum vi se solicita.

8. Cand sistemul este pregatit pentru modul Test (Testare), butonul verde Test
(Testare) se va aprinde intermitent. Apasati butonul Test (Testare) pentru a incepe
procedura de testare.

9. Urmati indicatiile de pe afisajul Technologist (Tehnolog) pana la finalizarea testului.
10. Atunci cand testarea este reusita, sistemul trece In modul Standby (fn asteptare).
11. Opriti alimentarea sistemului, daca doriti.

12. Contactati reprezentantul Hologic local pentru instructiuni privind returnarea
produsului.

10.3.4 Cablul de alimentare
Inspectarea cablului de alimentare

1. O data la fiecare trimestru, inspectati vizual cablul de alimentare pentru a vedea
daca este taiat, daca este deteriorat capacul sau pentru reducerea tensionarii.

2. In cazul in care cablul de alimentare pare deteriorat, contactati Hologic pentru
inlocuirea cablului de alimentare.
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10.3.5

Programul de intretinere preventiva pentru utilizator

Tabelul 4: Programul de intretinere recomandat pentru utilizator

Frecventa recomandata
Actiune O data pe | O data pe . . <
’ o P _ vp Trimestrial | O data pe an
saptamana luna
Inspectati cablul pentru v
componenta de actionare
a dispozitivului
Inspectati cablul comutatorului v
de picior
Inspectati ansamblul liniei v
de vid
Efectuati calibrarea variatiei v
Inspectati cablul de alimentare v
intre’ginere preventiva de cétre v
serviciul tehnic Hologic
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10.3.6 Programul de intretinere preventiva pentru inginerul de service

Tabelul 5: Intretinerea preventivd efectuatd de inginerul de service

Frecventa recomandata

Descrierea operatiunii de intretinere O dati la sase
. O data pe an
luni

Obtinerea unei copii anterioare a intretinerii preventive v
Verificati cu clientul dacd are orice Intrebari sau v
preocupari

Verificati jurnalele de erori v
Efectuati upgrade la configuratia actuald a v

software-ului/firmware-ului dacd se afld in garantie/sub
acoperire contractuala

Verificati capacele si sertarele pentru integritatea v
mecanicd, lipsa elementelor de feronerie, curdtati
orificiile de aerisire

Inspectati cablajul de intrare in ceea ce priveste siguranta v
si integritatea

Inspectati toate cablurile de impamantare In ceea ce v
priveste integritatea

Inspectati sertarul pentru esantioane in ceea ce priveste v
siguranta si capacitatea de detectare

<

Verificati functionarea tuturor blocajelor de siguranta si
a functiilor de ocolire

Verificati parametrii expunerii

Verificati acuratetea motorului

Evaluati calitatea imaginii

Verificati finalizarea calibrdrii variatiei

Efectuati procedura de temporizare de rezerva

Stergeti erorile din jurnalul de erori

Efectuati verificarea monitorului

Testati scurgerile actuale din sistem

AN RN AYAYAY Y AY A YA

Testati rezistenta de pe cablul de alimentare
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Anexa A Specificatiile sistemului

A.1 Dimensiunile produsului

A.1.1 Consola

Figura 70: Mdsurditorile sistemului Brevera

A, Inaltime 1647 mm (64,8 in.) nominal
Latime 766 mm (30,2 in.) nominal
C.  Adincime 630 mm (24,8 in.) nominal
Greutate 90,7 kg (200 Ib.) nominal
Vid generat ~66 cm Hg la nivelul mdrii (~26 in. Hg)
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A.1.2 Componenta de actionare a dispozitivului

Indltime 4 cm (1,6 in.) nominal

Latime 5,6 cm (2,2 in.) nominal

Addncime 19,6 cm (7,7 in.) nominal

Greutate 949,7 g (33,5 0z.) cu telecomandd nominal

A.1.3 Acul de biopsie

Indltime 3 cm (1,2 in.) nominal

Latime 5,6 cm (2,2 in.) nominal

Addncime 22,4 cm (8,8 in.) nominal

Greutate 269,3 g (9,5 0z.) cu setul de tubulaturd nominal

A.2 Mediul de functionare si depozitare

A.2.1 Conditiile generale pentru functionare

Acest echipament este proiectat pentru functionarea sigura si eficientd in urmatoarele
conditii de utilizare in interior:

Altitudine 3000 metri

Grad de poluare N/A

Interval de temperaturd Intre 10 °C (50 °F) si 40 °C (104 °F)
Interval de umiditate relativd Intre 20% si 75%, fird condensare

A.2.2 Mediul de depozitare

Interval de temperaturi Intre -10 °C (14 °F) si 60 °C (140 °F)
Rata maximd a schimbdrii de N/A

temperaturd

Interval de umiditate relativd Intre 10% si 80%, fird condensare
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A.3 Intrarea electrica

Sistemul este proiectat pentru supratensiuni temporare in reteaua de alimentare.

Brevera 100

Interval de tensiune de linie 100 v-120V
Linie de curent 10 amperi
Frecventd de functionare 50-60 Hz
Brevera 200

Interval de tensiune de linie 220V-240V
Linie de curent 5 amperi
Frecventd de functionare 50-60 Hz
Conexiune de linie Cablu furnizat
Ciclu de lucru Continuu

A.4 Clasificare

o Tip de protectie impotriva electrocutdrii: Clasa I

r

Grad de protectie impotriva electrocutdrii: Tip BF
Grad de protectie impotriva patrunderii apei:

Sistem (cu exceptia cazului in care este identificat in mod
specific): Obisnuit

Comutatorul de picior: IPX 8

Mod de functionare: Continuu

PIESE APLICATE Ac de biopsie care trebuie eliminat dupd utilizare (atunci cdnd este
montat pe componenta de actionare a dispozitivului reutilizabild)
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A.5 Informatii tehnice despre consola

A.5.1 Informatii generale

Sistem de operare

Capacitatea hard disk-ului
Afisajul Imaging (Imagistici)
Afisajul Technologist (Tehnolog)

A.5.2 Mediul de retea

Interfata de retea

Windows 10

500 GB

Monitor cu ecran tactil, ecran lat de 38,1 cm (15 in.) 1366 x 768
Ecran de 18 cm (7 in) 800 x 480

100/1000 BASE-T Ethernet, Wi-Fi 802.11 b/g/n (optional)

A.6 Informatii tehnice despre tubul cu raze X

Distanta de la sursi la imagine
(SID — Source-to-Image Distance)

Patd focald

Tensiune tub

Unghiul fasciculului tubului
Unghiul de iesire al fasciculului
Material anod

Fereastra de raze X

Masa fizici

Ciclu de lucru

Putere de intrare

Axa de referinti

Acuratetea pozitiei axei de
referintd

7,20in (18,3 cm)

50 um

20-35kVp

25°+0°, -2,5°

15°+1°

Tungsten

Beriliu

6,5 Ib (maxim)

1:4 (continuu)

+24 volti c.c., + 10%, 2,4 A (nominal)

Sistem automat integrat de manipulare a tesuturilor cu fereastrd de
imagisticd fixd si axd de referintd.

Referinti cu unghi zero + 1,25 grade
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A.6.1 Generatorul de raze X

Intervalul kV 20-35 kVp reglabil
Acuratete kV *1%

mA 1 mA fix
Acuratete mA *2%

A.6.2 Eliminarea la deseuri
E Echipament care trebuie eliminat la deseuri in conformitate cu

Directiva europeand 2002/96/CE privind deseurile de echipamente

— electrice si electronice (DEEE).

A.7  Informatii tehnice privind sistemul de imagistica

A.7.1 Receptorul de imagini

Zona imagisticd activd 33 x 24,9 mm min.

Indltimea pixelilor 20 pm max.

Functia de transfer a modulatiei > 60% la 2 Ip/mm

<20% la 6 Ip/mm
Detector interval dinamic 2000:1
Digitizarea detectorului 12 biti
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Anexa B Depanarea

B.1

B.2

B.2.1

Remedierea erorilor si depanarea

Majoritatea mesajelor de eroare si alerta sunt eliminate fara sa afecteze fluxul dvs. de
lucru. Urmati instructiunile de pe ecran sau remediati problema, apoi stergeti starea din
bara de activitdti. Anumite probleme necesitd repornirea sistemului sau indica faptul ca
sunt necesare masuri suplimentare (de exemplu, contactarea departamentului de
asistentd tehnica Hologic). Aceasta anexa descrie categoriile de mesaje si actiunile
necesare din partea dvs. pentru a restabili functionarea normald a sistemului. Daca
erorile se repetd, contactati departamentul de asistentd tehnica Hologic.

Tipuri de mesaje si mesaje de alerta

Nivelurile de eroare

Exista cinci niveluri de eroare: avertisment, minore, majore, critice si alerte.

Erorile avertisment

Erorile avertisment nu sunt afisate utilizatorului. Aceste erori sunt inregistrate in fisierele
jurnal.

Modele de erori avertisment:

* Rezolvati prin intermediul software-ului sau al comenzilor de comunicatii.
e Nu anulati o expunere care este in curs de desfdsurare.

¢ Nu impiedicati inceperea unei noi expuneri.

Erorile minore
Modele de erori minore:

¢ Rezolvati prin intermediul software-ului sau al comenzilor de comunicatii.
¢ Nu anulati o expunere care este in curs de desfdsurare.

¢ Necesitd un raspuns nainte de inceperea unei noi expuneri.

Erorile majore
Modele de erori majore:

* Rezolvati prin intermediul software-ului sau al comenzilor de comunicatii.
¢ Anulati o expunere care este in curs de desfdsurare.

¢ Impiedicati inceperea unei noi expuneri.

MAN-07980-3102, revizia 001 Pagina 143



Ghid de utilizare pentru sistemul de biopsie mamara Brevera
Anexa B: Depanarea

B.2.2

B.3

Erorile critice
Modele de erori critice:
*  Nu sunt rezolvate prin intermediul software-ului sau al comenzilor de
comunicatii.
¢ Anulati o expunere care este in curs de desfdsurare.

¢ Impiedicati inceperea unei noi expuneri.

Mesaje de alerta

Mesajele de alerta sunt mesaje de rutind care pot preveni o expunere. Un mesaj de alerta
ramane activ pana cand actiunea necesara este finalizatd sau pand cand conditia nu mai
exista.

Mesaje de sistem

Selectati pictograma de stare a sistemului din bara de activitati pentru a obtine informatii
despre cauza si corectarea unei probleme de sistem. Cand corectati problema, in zona
System Message (Mesaj de sistem) este afisata starea Ready (Pregatit).

Repornirea sistemului
® Pentru a reporni sistemul informatic dupa o eroare criticd, selectati butonul Reboot
(Reinitializare).

® Daca selectati butonul Exit (Iesire), un mesaj va avertizeazd cd aceasta optiune
opreste doar computerul.
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B.4 Depanarea in timpul configurarii

Tabelul 6: Rezolvarea problemelor posibile in timpul configurarii

Problema Cauza posibila Actiune sugerata
Consola nu Cablul de alimentare nu este conectat | Verificati cablul de alimentare pentru a confirma
porneste. la consold si/sau la priza de cd este bine conectat la consola si la priza de
alimentare. alimentare.
Mesajul , Vacuum | Teaca de protectie nu este aplicatd Reinstalati teaca de protectie.
system not at complet pe varful canulei acului de
required biopsie.
pressure”

(Sistemul de vid
nu se afld la
presiunea
necesara)

Capacul vasului de aspiratie nu este [ Inchideti in mod corespunzator capacul vasului
sigilat pe vas. de aspiratie.

Vasul de aspiratie este fisurat. Inlocuiti vasul de aspiratie cu unul nou.

Portul mare de pe capacul vasului de | Acoperiti portul mare cu dopul mare.
aspiratie nu este acoperit cu un dop
mare.

Racordul de aspiratie al acului de Conectati racordul de aspiratie la vas.
biopsie nu este conectat la capacul
vasului de aspiratie.

Racordul acului de biopsie nu este Conectati racordul de aspiratie al acului de
conectat la portul corect de pe biopsie la portul orizontal marcat
capacul vasului de aspiratie. ,PATIENT”(PACIENT) de pe capacul vasului

de aspiratie.

Linia de aspiratie a consolei nu este [ Conectati linia de vid a consolei la portul marcat

conectata la vasul de aspiratie. ,VACUUM” (VID) de pe capacul vasului de
aspiratie.
Varful de pe tubulatura acului de Instalati varful in punga cu solutie salina.

biopsie nu este introdus in punga cu
solutie salind.

Ac de biopsie defect. Péstrati acul de biopsie. Inregistrati numéarul de
lot si contactati reprezentantul Hologic local.

Reincercati cu un nou ac de biopsie.
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Tabelul 6: Rezolvarea problemelor posibile in timpul configurarii

Problema Cauza posibila Actiune sugerata
Eroare de Acul de biopsie nu este conectat Asamblati in mod corespunzator acul de biopsie
conectare a corespunzator sau este dificil de la componenta de actionare a dispozitivului.
dispozitivului de |atasat la componenta de actionare a
biopsie. dispozitivului.

Asigurati-va ca ati adus componenta de
actionare a dispozitivului in pozitia de pornire,

apasand butonul de pe afisajul
Technologist (Tehnolog) atunci cand vi se
solicits acest lucru. Inainte de a reinstala acul,
asigurati-va ca angrenajele acului sunt impinse
complet catre Tnainte.

Daca acest lucru nu functioneazd, incercati un ac
nou.

Daca acest lucru nu functioneaza, incercati o
noud componentd de actionare.

Componenta de actionare nu este Cu acul de biopsie scos, deconectati si

conectata in mod corespunzator la reconectati cablul de pe componenta de

consola. actionare a dispozitivului din si in soclul de pe
consola.

Ac de biopsie defect. Pastrati acul de biopsie. Inregistrati numarul de

lot si contactati reprezentantul Hologic local.

Reincercati cu un nou ac de biopsie.

Componenta de actionare a Pastrati componenta de actionare a
dispozitivului defecta. dispozitivului. Inregistrati numarul de lot si
contactati reprezentantul Hologic local.

Reincercati cu o noud componentd de actionare

a dispozitivului reutilizabila.
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Tabelul 6: Rezolvarea problemelor posibile in timpul configurarii

Problema

Cauza posibila

Actiune sugerata

Dispozitivul de
biopsie scoate
zgomote
neobisnuite in
timpul modului
de testare.

Acul de biopsie nu este conectat
corect la componenta de actionare a
dispozitivului.

Atasati iIn mod corespunzator acul de biopsie la
componenta de actionare a dispozitivului.

Asigurati-va ca ati adus componenta de
actionare a dispozitivului in pozitia de pornire,

apasand butonul de pe afisajul
Technologist (Tehnolog) atunci cand vi se
solicits acest lucru. Inainte de a reinstala acul,
asigurati-va ca angrenajele acului sunt impinse
complet catre Tnainte.

Daca acest lucru nu functioneazd, incercati un ac
nou.

Daca acest lucru nu functioneazd, incercati o
noud componentd de actionare.

Mesajul ,,Device
driver loss of
communication”
(Pierderea
comunicarii cu
componenta de
actionare a
dispozitivului)

Mesajul ,Device
driver error”
(Eroare a
componentei de
actionare a
dispozitivului)

Acul de biopsie nu este conectat
corect la componenta de actionare a
dispozitivului.

Atasati iIn mod corespunzator acul de biopsie la
componenta de actionare a dispozitivului.

Cu acul de biopsie scos, deconectati si
reconectati cablul de pe componenta de
actionare a dispozitivului din si in soclul de pe
consold. Repetati de 2 sau de 3 ori, pand cand
componenta de actionare a dispozitivului revine
in pozitia de pornire.

Inainte de a reinstala acul, asigurati-va ca
angrenajele acului sunt impinse complet
cdtre Inainte.

Daca acest lucru nu functioneazd, incercati
0 noud componentd de actionare.
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B.5 Depanarea in timpul unei proceduri
Tabelul 7: Rezolvarea problemelor posibile in timpul unei proceduri
Problema Cauza posibila Actiune sugerata

Sistemul nu raspunde
la butonul Arm
(Armare).

A fost selectat un mod incorect.

Selectati modul Biopsy (Biopsie).

Functionare defectuoasa a telecomenzii.

Inlocuiti componenta de actionare a
dispozitivului.

Sistemul nu raspunde
la actionarea
comutatorului de
picior.

A fost selectat un mod incorect.

Selectati modul Biopsy (Biopsie).

Functionare defectuoasa a
comutatorului de picior.

Inlocuiti comutatorul de picior.

Dispozitivul de
biopsie scoate
zgomote neobisnuite
in timpul procedurii.

Acul de biopsie nu este conectat corect la
componenta de actionare a
dispozitivului.

Indepartati dispozitivul de biopsie de
pe pacient si dezasamblati-1 (consultati
Incheierea prelevirii de tesuturi de la
pagina 99). Asezati componenta de
actionare a dispozitivului pe consola.

In cazul in care exista fragmente tisulare
extrase, aplicati capacul pe filtrul de
tesut si introduceti filtrul de tesut in
formol.

Asigurati-va cd ati adus componenta de
actionare a dispozitivului in pozitia de

pornire, apasand butonul / de pe
afisajul Technologist (Tehnolog) atunci
cand vi se solicitd acest lucru. Instalati
un ac nou. Asigurati-va ca acul este
atasat corect la componenta de actionare
a dispozitivului.

Daca acest lucru nu functioneaza,
incercati o noud componentd de
actionare.
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Tabelul 7: Rezolvarea problemelor posibile in timpul unei proceduri

Problema Cauza posibila Actiune sugerata
Mesajul ,,Device Acul de biopsie nu este conectat corect la | Daca acul de biopsie este curat:
driver loss of componenta de actionare a Indepartati acul de biopsie. Deconectati
communication” dispozitivului. si reconectati cablul de pe componenta

(Pierderea
comunicarii cu
componenta de
actionare a
dispozitivului)

de actionare a dispozitivului din si In
soclul de pe consola.

Inainte de a reinstala acul, asigurati-va
cd angrenajele acului sunt impinse

complet catre Tnainte.
Mesajul ,Device

driver error” (Eroare
la componenta de
actionare a
dispozitivului)

Daca acest lucru nu functioneaza,
incercati o noud componenta de
actionare.

Daca acul de biopsie nu este curat:
Indepartati dispozitivul de biopsie de
pe pacient si dezasamblati-1 (consultati
Incheierea prelevirii de tesuturi de la
pagina 99). Asezati componenta de

actionare a dispozitivului pe consola.

In cazul in care exista fragmente tisulare
extrase, aplicati capacul pe filtrul de
tesut si introduceti filtrul de tesut in
formol.

Asigurati-va cd ati adus componenta de
actionare a dispozitivului in pozitia de

pornire, apasand butonul / de pe
afisajul Technologist (Tehnolog) atunci
cand vi se solicitd acest lucru. Instalati
un ac nou. Asigurati-va ca acul este
atasat corect la componenta de actionare
a dispozitivului.

Daca acest lucru nu functioneaza,
incercati o noud componentd de
actionare.
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Anexa B: Depanarea

Tabelul 7: Rezolvarea problemelor posibile in timpul unei proceduri

Problema

Cauza posibila

Actiune sugerata

Fragmente tisulare
extrase pentru biopsie
de proasta calitate sau
lipsa acestora.

Racordul acului de biopsie nu este
conectat la portul de pe capacul vasului
de aspiratie. Racordul acului de biopsie
nu este conectat la portul corect de pe
capacul vasului de aspiratie.

Conectati racordul de aspiratie al acului
de biopsie la portul orizontal marcat
+PATIENT”(PACIENT) de pe capacul
vasului de aspiratie.

Vasul de aspiratie este fisurat.

Vid redus sau absenta vidului la varful
canulei acului de biopsie.

Inlocuiti vasul de aspiratie cu unul nou.

Péstrati acul de biopsie. Inregistrati
numarul de lot si contactati
reprezentantul Hologic local.

Ocluzia acului de biopsie.

Péstrati acul de biopsie. Inregistrati
numarul de lot si contactati
reprezentantul Hologic local.

Reincercati cu un nou ac de biopsie.

Filtrul de tesut este obturat de sange.

Inlocuiti-1 cu un filtru de tesut nou sau
reincercati cu un ac de biopsie nou.

Tubulatura acului de biopsie este
rasucita.

Repozitionati tubulatura acului de
biopsie. Selectati modul Aspirate
(Aspirare), selectati modul Biopsy
(Biopsie) si incercati sa efectuati din nou
biopsia.
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Tabelul 7: Rezolvarea problemelor posibile in timpul unei proceduri

Problema

Cauza posibila

Actiune sugerata

Nu se colecteaza nicio
imagine pentru
esantion. Miniatura
este marcatd cu o
litera rosie a camerei.

Defectiune de citire a detectorului.

Dupa ce prelevarea tesutului este
finalizatd, selectati camera si realizati
recolectarea imaginii.

Daca acest lucru nu functioneaza:
Reporniti detectorul.

Selectati pictograma System Status
(Stare sistem) din bara de activitati.
Selectati System Diagnostics
(Diagnosticare sistem) din meniul
pop-up.

Selectati butonul Restart Detector
(Repornire detector).

Selectati butonul Back (Inapoi).

Utilizati functia Reimage (Recolectare
imagine) pentru a captura o imagine
pentru camera care a esuat anterior.

Mesajul ,, Unable to
position tissue filter”
(Nu se poate
pozitiona filtrul de
tesut)

Mesajul ,, Indexing
core handler fault”
(Eroare a
manipulatorului de
fragment tisular
extras de indexare)

Curea rupta sau eroare a motorului
aparatului de indexare.

Imposibilitatea de a muta filtrul de tesut
din orice motiv.

Intrati in modul Single Chamber

(O singura camera):

Selectati pictograma System Status
(Stare sistem) din bara de activitati.
Selectati Single Chamber (O singura
camera) din meniul pop-up.

Urmati indicatiile de pe afisajul
Technologist (Tehnolog).

Mesajul ,,No filter
found” (Nu s-a gasit
niciun filtru)

Filtrul nu se afld in sertarul pentru filtrul
de tesut.

Introduceti filtrul de tesut in sertarul
pentru filtrul de tesut.
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Tabelul 7: Rezolvarea problemelor posibile in timpul unei proceduri

Problema Cauza posibila Actiune sugerata
Mesajul ,,No filter Curea rupta. Inlocuiti filtrul de tesut.
found” (Nu s-a gasit | Niciun magnet in ansamblul filtrului. Daca eroarea nu este stearsa, intrati in
niciun filtru) Senzorul de magnet este defect. modul Single Chamber (O singura

camera):

Mesajul , Filter sensor Selectati pictograma System Status
fault” (Eroare a (Stare sistem) din bara de activitati.
senzorului filtrului) Selectati Single Chamber (O singura

camera) din meniul pop-up.
Urmati indicatiile de pe afisajul
Technologist (Tehnolog).
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Anexa C Componente si accesorii compatibile Brevera

C.1  Componente si accesorii compatibile verificate in fabrica

Hologic

Sistemul Brevera este compatibil cu urmatoarele componente si accesorii:
Numar de catalog Descriere

BREV100 Sistem Brevera 100

BREV200 Sistem Brevera 200

BREVDRV Driver

BREVDISP09 Ac de biopsie stereotactica standard
BREVADPTR Adaptor

BREVADPTRM Adaptor pentru MammoTest
BREVSTYLBRKT Suport pentru stylet

EVIVA CALIBRATE 13CM Piesa de mana de calibrare, 13 cm

SUPORT EVIVA NG Suport al ghidajului pentru ace pentru MammoTest
BREVADPTRG Adaptor pentru sistemul GE Senographe® Stereotaxy
BUCSA EVIVA GE Bucsd pentru sistemul GE Senographe® Stereotaxy
BREVTFO1 Filtru de tesut cu o singurd camera

BREVTF12 Filtru de tesut cu 12 camere

EVIVA_NGO9L Ghidaj pentru ace

EVIVA_NGO9R Ghidaj pentru ace

VAS ATEC Vas de aspiratie cu capac

SMark-Eviva-13 Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei
SMark-Eviva-25-13 Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a

SMark-E13-ss1 biopsiei

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a
SMark-E13-ss2 biopsiei

Marker din otel inoxidabil pentru locul de efectuare a
SMark-E13-ss3 biopsiei
TriMark-Eviva-13 Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei
TriMark-Eviva-25-13 Marker din titan pentru locul de efectuare a biopsiei
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Anexa D Fisa proprietarului

D.1 Sistemul de biopsie mamara Brevera cu tehnologie
imagistica CorLumina
Numarul de serie al consolei sistemului de biopsie mamard Brevera se regdseste pe
panoul din partea stanga a consolei. Notati acest numar in spatiul furnizat mai jos. Faceti

referire la acest numar de serie ori de cate ori contactati reprezentantul Hologic local in
legdtura cu sistemul Brevera.

Numarul modelului: BREV100 sau BREV200

@ Numar de serie:
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Glosar de termeni

Glosar de termeni

Adnotari

Marcaje grafice sau text pe o imagine pentru a
ardta o zona de interes

DICOM
Digital Imaging and Communications in Medicine
(Imagistica digitald si comunicatii In medicina)

PACS

Picture Archiving and Communications System
(Sistemul de arhivare a imaginilor si de
comunicare).

Un computer si un sistem de retea care transmite
si arhiveaza imaginile digitale medicale.

Receptorul de imagini

Captureaza si digitalizeaza imaginile cu raze X

ROI

Region of Interest (Regiunea vizata)

SID

Source to Image Distance (Distanta de la sursa
la imagine)
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Index

Index

A

ac de biopsie * 130
componentele acului de biopsie ® 33
conexiunile acului de biopsie ® 40, 80
inlocuirea acului de biopsie in timpul
depandrii ® 96
inlocuirea acului de biopsie intre proceduri ®
95
acces
ecranul about (despre) * 109
instrumente de imbunatatire a imaginilor
103
adaptor dispozitiv de biopsie
atasarea unui adaptor pentru dispozitivul de
biopsie la sistemul de ghidare a biopsiei
* 87
indepartarea adaptorului dispozitivului de
biopsie ® 92
afisajul imaging (imagistica) ® 49
afisajul technologist (tehnolog) * 44, 69
modurile afisajului technologist (tehnolog) ®
69
alimentare
butonul de alimentare ® 25
conexiunile de alimentare * 37
reinitializare ® 136
repornirea sistemului ¢ 136
atasare ® A se vedea conexiunile
avertismente si atentiondri ® 14
avertismente, atentionari si observatii, definite ®
11

B

bara de activitati ® 49
biopsie
ciclu de testare ® 85
comanda aferenta modului si pentru armarea
si declansarea dispozitivului ® 44
efectuarea unei biopsii si colectarea imaginilor
in timp real ® 88
efectuarea unei biopsii utilizand ghidarea
stereotactica ¢ 87

incheierea procedurii ® 91, 93
modul Aspirate (Aspirare) ¢ 91
modul de biopsie ® 69
modul lavage (lavaj) * 91
plasarea unui marker la locul de efectuare a
biopsiei ® 92
blocaje de siguranta ® 20
butoanele ® 44

C

cablu de alimentare ® 38, 125
capabilitati, sistem ® 3
cdrucior ® A se vedea consola
cerinte adobe ® 6
cerintele privind controlul calitatii ® 21
ciclu de testare 85
comenzile si indicatorii ® 43
bara de activitati ® 49
comanda aferentd modului si pentru armarea
si declansarea dispozitivului ® 44
comenzile si indicatorii de pe panoul de
imagistica * 43
comenzile si indicatorii de pe panoul de imagistica
* 43
componenta de actionare a dispozitivului 130
conexiunile acului de biopsie ® 40, 80
conexiunile componentei de actionare a
dispozitivului si ale telecomenzii ® 38, 80
componente ® 13, 25
componente ale filtrului de tesut * 34, 35, 84
componente si accesorii compatibile ® 145
componentele acului de biopsie ¢ 33
componentele dispozitivului de biopsie ¢ 31
componentele dulapului de imagistica ¢ 30
componentele sertarului pentru filtrul de tesut
* 30
componentele sistemului ® 25
componentele vasului de aspiratie ® 31
componente ale adaptorului dispozitivului de
biopsie
atasarea dispozitivului de biopsie la adaptorul
dispozitivului de biopsie ® 88
retragerea adaptorului stereotactic ® 92
componentele dulapului de imagistica ¢ 30
comutatorul de picior ® 38, 125
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Index

conexiunea pentru comutatorul de picior * 38
conditii ¢ 130
conditiile generale pentru functionare ¢ 130
conexiuni ® 36, 37
atasarea dispozitivului de biopsie la adaptorul
dispozitivului de biopsie ® 83
atasarea dispozitivului de introducere la
dispozitivul de biopsie ® 86
atasarea unui adaptor pentru dispozitivul de
biopsie la sistemul de ghidare a biopsiei
* 87
conectarea componentei de actionare a
dispozitivului si a consumabilelor
pentru biopsie ® 80
conectarea dispozitivului de biopsie la consola
* 38
conexiunea pentru comutatorul de picior * 38
conexiuni de cabluri ¢ 37
conexiunile acului de biopsie ® 40, 80
conexiunile componentei de actionare a
dispozitivului si ale telecomenzii ¢ 38, 80
conexiunile filtrului de tesut * 42, 80
conexiunile sistemului ¢ 36
conexiunile vasului de aspiratie ® 39, 80
conexiuni de cabluri ® 37
conexiunile de retea ® 37
conformitate ¢ 21, 22
cerinte de conformitate o 21
contraindicatii ¢ 1
curdtare ® 117
curatare generala ¢ 117
curatarea componentelor ¢ 119
dezinfectare * 117
prevenirea riscului de vatamare corporala sau
de deteriorare a dispozitivului ® 118
programul de curdtare 122
curatare generala ¢ 117

D

declaratia privind securitatea cibernetica ® 6
definitions
avertismente, atentionari si observatii, definite
°11
depanarea ® 135
depanarea in timpul configurarii ® 137

depanarea in timpul unei proceduri ¢ 140
inlocuirea acului de biopsie in timpul
depandrii ® 96
remedierea erorilor si depanarea ¢ 135
repornirea sistemului ¢ 136
dezinfectare ® 117
dispozitiv de biopsie
atasarea dispozitivului de biopsie la adaptorul
dispozitivului de biopsie ® 88
atasarea dispozitivului de introducere la
dispozitivul de biopsie * 86
componentele dispozitivului de biopsie ¢ 31
conectarea dispozitivului de biopsie la consola
* 38
domeniu de utilizare 1

E

ecranele ® 49
afisajul imaging (imagisticd) 49
afisajul technologist (tehnolog) 44, 69
ecranul about (despre) * 109
ecranul
afisajul imaging (imagisticad) 49
afisajul technologist (tehnolog) ® 44, 69
ecranul about (despre) ® 109
ecranul patient filter (filtrare pacienti)
alte functii ale criteriilor de filtrare ® 56
eliminarea la deseuri ¢ 133
incheierea procedurii ® 91, 93
erorile ¢ 135
erorile avertisment ¢ 135
erorile critice ® 136
erorile majore ¢ 135
erorile minore ® 135
mesaje de alertd 136, A se vedea erorile
mesaje de sistem ® 136
remedierea erorilor si depanarea ® 135
erorile avertisment ¢ 135
erorile critice ® 136
erorile majore ® 135
erorile minore ® 135

F

Fila Institution (Institutie) de pe ecranul About
(Despre), descriere ® 109
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Index

Fila Licensing (Licentiere) de pe ecranul About
(Despre), descriere ® 109
Fila Unique Device Identifier (UDI)
[Identificatorul unic al dispozitivului (UDI)]
de pe ecranul About (Despre), descriere ®
109
filter ® A se vedea sertarul pentru filtrul de tesut,
A se vedea filtrul de tesut
alte functii ale criteriilor de filtrare ® 56
filtru de tesut ® 34, 35, 84
componente ale filtrului de tesut ® 34, 35, 84
conexiunile filtrului de tesut ¢ 42, 80
continuarea cu filtrul de tesut existent ® 90
continuarea cu un filtru de tesut nou ® 90
in cazul in care camerele filtrului de tesut
contin fragmente tisulare extrase ® 90
manipularea filtrului de tesut ® 93
modul single chamber (o singura camerd) ® 76
fisa proprietarului ® 147

G

ghidarea stereotactica (STX)
atasarea unui adaptor pentru dispozitivul de
biopsie la sistemul de ghidare a biopsiei
* 87
efectuarea unei biopsii utilizand ghidarea
stereotactica * 87
utilizarea sistemului cu ghidare stereotactica
(STX) » 87
glossary
avertismente, atentionari si observatii, definite
° 11

I

iesiri
trimiterea imaginilor la dispozitivele de iesire
* 105
imaginile
efectuarea unei biopsii si colectarea imaginilor
in timp real ® 88
instrumente de imbunatatire a imaginilor
103
pregatirea pentru colectarea de imagini ¢ 79
receptorul de imagini ¢ 133

trimiterea imaginilor la dispozitivele de iesire
* 105
incheierea procedurii ® 91, 93
indepartarea adaptorului dispozitivului de biopsie
® 92
indicatii de utilizare o 1
informatii de configurare a sistemului, unde pot fi
gdsite in ecranul about (despre) ¢ 109
informatii privind siguranta e 14
avertismente si atentiondri ® 14
blocaje de sigurantd * 20
informatii tehnice ¢ 129
informatii tehnice despre statia de lucru * 132
informatii tehnice despre tubul cu raze X ¢ 132
informatii tehnice privind sistemul de
imagistica * 133
informatii tehnice despre statia de lucru * 132
inlocuirea acului de biopsie in timpul depanarii ®
96
inlocuirea acului de biopsie intre proceduri ® 95
instrumente
bara de instrumente ® 103
instrumente de imbunatdtire a imaginilor ®
103
interfata de utilizare
afisajul imaging (imagistica) ® 49
afisajul technologist (tehnolog) ® 44, 69
intrarea electrica ¢ 131
intretinerea ® 117, A se vedea curdtarea
intretinerea preventiva ¢ 123
program de intretinere ® 126
intretinerea preventiva ¢ 123
prevenirea riscului de vatamare corporala sau
de deteriorare a dispozitivului ¢ 118

L
linie de vid ¢ 39
M

manuale, copii ® 6

mediu
conditiile generale pentru functionare ¢ 130
mediul de depozitare ® 130
mediul de retea ® 132

mediul de depozitare ® 130
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Index

mediul de retea ® 132
mesaje de alertd ® 136, A se vedea erorile
mesaje de eroare ® A se vedea erorile
remedierea erorilor si depanarea ® 135
mesajele ® 135, A se vedea erorile
mesaje de sistem ® 136
modul Aspirate (Aspirare) ¢ 91
modul de testare ® 69
modul in asteptare ® 69
modul lavage (lavaj) ® 91
modul no x-ray (fard raze x) ® 75
modul single chamber (o singura camerd) ® 76
modurile ® 69
ciclu de testare 85
comanda aferentd modului si pentru armarea
si declansarea dispozitivului ® 44
modul Aspirate (Aspirare) ® 91
modul de biopsie ® 69
modul de testare ® 69
modul in asteptare ® 69
modul lavage (lavaj) ® 91
modul no x-ray (fard raze x) ® 75
modul single chamber (o singura camerd) ® 76
modul x-ray (raze x) ® 75
modurile afisajului technologist (tehnolog) ®
69
modurile sistemului de imagistica ¢ 75

N

nivelul de eliberare a sistemului, unde poate fi
gasit ® 109

nivelul versiunii sistemului, unde poate fi gasit o
109

numar de serie ® 147

P

performanta esentiald ® 2
plasarea unui marker la locul de efectuare a
biopsiei ® 92

prezentare generald, sistem ® 13

proceduri
depanarea in timpul unei proceduri ® 140
incheierea procedurii ® 91, 93
inlocuirea acului de biopsie intre proceduri ®

95

verificarea sistemului inainte de procedura
85
procedurile clinice ¢ 79
profilurile de utilizatori ¢ 4
pupitru e 129
componentele sistemului ® 25
conectarea dispozitivului de biopsie la consola
* 38
conexiunile sistemului ¢ 36
curatarea componentelor ¢ 119

R

raze X
generatorul de raze X ¢ 133
informatii tehnice despre tubul cu raze X * 132
modul no x-ray (fard raze x) ® 75
modul x-ray (raze x) ® 75
reclamatii, produs ® 5
reinitializare ® 136
remedierea ® 135, A se vedea depanarea, A se
vedea erorile
repornirea sistemului ¢ 136

S

sertar pentru filtrul de tesut ¢ 30
componentele sertarului pentru filtrul de tesut
* 30
simboluri ® 6
simbolurile internationale ® 6
sistem de imagistica
comenzile si indicatorii de pe panoul de
imagistica * 43
informatii tehnice privind sistemul de
imagistica ¢ 133
modurile sistemului de imagistica ® 75
sistemul
capabilitatile sistemului ® 3
comenzile si indicatorii de pe panoul de
imagistica * 43
componentele sistemului ® 25
conexiunile de alimentare ® 37
conexiunile de retea ¢ 37
conexiunile sistemului ¢ 36
descrierea sistemului ¢ 13
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Index

Fila System (Sistem) de pe ecranul About,
(Despre), descriere ® 109

informatii despre configurarea sistemului,
unde pot fi gdsite in ecranul About
(Despre) ® 109

mesaje de sistem ¢ 136

modurile sistemului ® 69

prezentare generald, sistem ¢ 13

reinitializare ® 136

repornirea sistemului ® 136

specificatiile sistemului ® 129

stare sistem ® 49

utilizarea sistemului cu ghidare stereotactica
(STX) » 87

verificarea sistemului inainte de procedura
85

T

trimiterea imaginilor la dispozitivele de iesire ®
105

A"

vas de aspiratie ® 31, 39, 80
componentele vasului de aspiratie ¢ 31
conexiunile vasului de aspiratie ® 39, 80
linie de vid * 39

vas de vid ® A se vedea vasul de aspiratie

verificarea sistemului inainte de procedura ® 85
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