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Capitulo 1 Introduccién

1.1

1.2

B(Only

1.2.1

1.2.2

1.3

Prélogo

Lea toda esta informacion cuidadosamente antes de instalar y manejar el equipo. Siga
todas las advertencias y precauciones que se indican en este manual. Tenga este manual a
mano durante los procedimientos. Los médicos deben informar a los pacientes sobre
todos los posibles riesgos y eventos adversos que se describen en este manual en relacién
al funcionamiento del sistema.

Uso previsto

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo o la autoriza solo bajo
prescripcion facultativa.

El sistema de biopsia en dectibito prono Affirm™ se utiliza para localizar la lesion para la
biopsia con la paciente en posicion dectbito prono y guiar la intervencién (como biopsia,
localizacion prequirdrgica o dispositivos de tratamiento).

Indicaciones de uso

El sistema de biopsia en dectibito prono Affirm combina la funcionalidad de una unidad
mamografica por rayos X estandar con un sistema de localizacion de lesiones para
configurar un dispositivo que tiene una aplicacion especifica que primero localiza con
precision lesiones en la mama en dos y/o tres dimensiones y luego proporciona
asesoramiento para las intervenciones (como biopsia, localizacién prequirtrgica o
dispositivos de tratamiento) en lesiones consideradas sospechosas mediante una
exploraciéon mamografica previa.

Contraindicaciones
* Pacientes de mas de 181 kg (400 libras).

* Incapacidad para visualizar la lesion con imagen mamografica.

* Pacientes que no pueden permanecer en la posicién de dectbito prono durante todo
el procedimiento.

Funcionamiento esencial

Los requisitos de funcionamiento esencial del sistema de biopsia en dectibito prono
Affirm se definen en la norma IEC-60601-2-45: 2005. Estos incluyen: exactitud de factores
de carga, sistema de control automatico, rendimiento de la adquisicion de imagenes,
pérdida de tejido en el lado de la pared toracica, dispositivo de compresion de la mama,
linealidad de kerma en aire con factores de carga de intervalos limitados, y la
reproducibilidad de la salida de la radiaciéon X.
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14 Capacidades del sistema

El sistema de biopsia en dectbito prono Affirm es un sistema de mamografia de
tomosintesis que puede realizar biopsias de mama en pacientes recostadas en posicién
decutbito prono. El sistema localiza lesiones sospechosas, segtin se determine mediante
examenes mamograficos anteriores, ya sea utilizando técnicas estereotacticas o de
tomosintesis. El sistema ofrece al médico la posibilidad de realizar biopsias centrales con
aguja asistidas por vacio o la localizacion de la lesién mediante aguja (alambre).

La localizacion puede llevarse a cabo a través de la adquisicion de imagenes
estereotactica convencional o mediante el examen de un conjunto de datos de
tomosintesis. Con la tomosintesis, el médico elige el plano o “corte” de la imagen que
contiene la mayor parte de la lesién sospechosa a partir del conjunto de datos, con el
objeto de identificar la profundidad de la lesiéon en la mama.

1.5 Perfiles del usuario

1.5.1 Técnico de mamografia
* Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el técnico de
mamografia.
* Formacién completada en el sistema de mamografia.
* Harecibido formacién en posiciones de mamografia.
* Entiende los procedimientos estereotacticos de biopsia de mama.
*  Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.

* Comprende los procedimientos de esterilizacion.

1.5.2 Radidlogos, cirujanos

* Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el médico.
* Entiende los procedimientos estereotacticos de biopsia de mama.

*  Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.

* Comprende los procedimientos de esterilizacion.

*  Suministra anestesia local.

* Comprende los procedimientos quirdrgicos basicos de una biopsia central.

1.5.3 Meédico fisico

*  Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el médico fisico.
* Entiende lo que es una mamografia.
* Tiene experiencia en obtencién de imagenes digitales.

*  Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.
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1.6 Requisitos de formacién

En los Estados Unidos, los usuarios deben ser radidlogos titulados y satisfacer los
criterios exigidos para realizar mamografias. Los usuarios de equipos de mamografia
deben satisfacer todos los requisitos MQSA sobre personal, segtn las pautas de la FDA
para mamografia convencional y digital.

El usuario dispone de opciones de formacion, que incluyen, entre otras, las siguientes:

* Formacioén en aplicaciones in situ con un especialista de servicios clinicos de
Hologic

* Formacioén en el lugar de trabajo, también conocido como formacion realizada
por colegas

Ademas, el manual del usuario es una guia de indicaciones sobre el uso del sistema.

Todos los usuarios deben asegurarse de recibir la formacion necesaria para utilizar
adecuadamente el sistema con las pacientes.

Hologic no asume la responsabilidad de las lesiones o los dafios derivados del uso
incorrecto del sistema.

1.7  Requisitos del control de calidad

Realice todas las pruebas de control de calidad dentro del lapso de tiempo correcto.

1.8 Dodnde se pueden encontrar las instrucciones para la
instalacién

Las instrucciones para la instalacion pueden consultarse en el manual de mantenimiento.

1.9 Doénde encontrar informacion con la descripcioén técnica

La informacion con la descripcion técnica se encuentra disponible en el Manual de
mantenimiento.

1.10 Declaracién de garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo: i) el equipo fabricado por
Hologic estd garantizado por un (1) afio (comenzando desde la fecha de envio o, si se
requiere instalacion, desde la fecha de instalacion [“Periodo de garantia”]) para que el
cliente original lo utilice de forma sustancial conforme las especificaciones de productos
publicadas; ii) los tubos de rayos X de imagenes digitales de mamografia tienen garantia
durante veinticuatro (24) meses, durante los primeros doce (12) meses, los tubos de rayos
X estan completamente garantizados y, durante los meses 13 a 24, estan garantizados de
forma prorrateada y lineal; iii) las piezas de repuesto y los elementos fabricados estan
garantizados para el resto del Periodo de garantia o durante noventa (90) dias desde el
envio, lo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles estan garantizados segun las
especificaciones publicadas para un periodo que finaliza con la fecha de vencimiento que
figura en sus respectivos envoltorios; v) el Software con licencia estd garantizado para
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1.11

1.12

1.13

1.14

que funcione de acuerdo con las especificaciones publicadas; vi) los servicios estan
garantizados para que se provean de forma profesional; vii) el equipo no fabricado por
Hologic esta garantizado a través de su fabricante; esas garantias del fabricante se
pueden extender a los clientes de Hologic tanto como el fabricante del equipo que no fue
fabricado por Hologic lo permita. Hologic no garantiza que el uso de productos sera
ininterrumpido o estard libre de errores o que los productos funcionaran con productos
de terceros autorizados que no son de Hologic.

Soporte técnico

Consulte la portada de este manual para obtener la informacién de contacto del soporte
del producto.

Quejas sobre el producto

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o
rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasioné o agregd una lesion a
la paciente, informe inmediatamente el incidente a Hologic.

Declaracién sobre ciberseguridad de Hologic

Hologic comprueba constantemente el estado actual de la seguridad de red y de los
equipos con el fin de examinar posibles problemas de seguridad. Cuando sea necesario,
Hologic proporcionara las actualizaciones del producto.

Para ver los documentos de practicas recomendables de ciberseguridad para productos
Hologic, consulte el sitio web de Hologic.

Descripciones de las advertencias, precauciones y notas

Descripciones de las advertencias, precauciones y notas utilizadas en este manual:

jADVERTENCIA!
Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar posibles
lesiones peligrosas o mortales.

Advertencia:
Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar lesiones.

Precaucion:
Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar dafios en el equipo,
pérdida de datos o dafios en archivos en aplicaciones de software.

Nota
Las notas muestran informacion adicional.

Péagina 4
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Capitulo 2 Informacién general

2.1 Descripcion general del sistema

Figura 1: Sistema de biopsia en deciibito prono Affirm

Leyenda de la figura
Gantry

Plataforma de soporte de la paciente
Brazo del colimador

Generador de alto voltaje

A

Estacion de trabajo de adquisicion

Nota
& Las ruedas de la estacion de trabajo de adquisicion son solo para poner el equipo en
posicion. El sistema NO es una unidad movil.
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2.1.1 Descripcion general del brazo del colimador

Leyenda de la figura

Brazo de compresion

Brazo de biopsia

Dispositivo para biopsias

Cabezal

Asa de rotacion del brazo del colimador
Pantalla del médulo de control de biopsia

Asa de control

® N o Ok Db

Receptor de imagenes
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2.2 Informacion de seguridad

Lea y comprenda este manual antes de utilizar el sistema. Mantenga el manual
disponible durante los procedimientos de las pacientes.

Siga siempre todas las instrucciones de este manual. Hologic no asume la responsabilidad
de las lesiones o los dafios derivados del uso incorrecto del sistema. Hologic puede
organizar la formacién en las instalaciones del usuario.

El sistema presenta dispositivos protectores, pero el técnico debera saber como utilizar el
sistema en forma segura. El técnico debera recordar los riesgos de los rayos X para la
salud.

2.3 Advertencias y precauciones

o Este sistema esta clasificado como un equipo permanentemente conectado, PARTE
x APLICADA TIPO B, CLASE I, IPXO0, de funcionamiento continuo con carga a corto
plazo, segiin la norma IEC 60601-1. No existen disposiciones especiales para proteger el
sistema frente a anestésicos inflamables o el ingreso de liquidos.

Entre las PIEZAS APLICADAS, se incluyen las palas de compresion, la plataforma de
mama y la plataforma del paciente.

>

iADVERTENCIA!
Riesgo de descarga eléctrica. Conecte este equipo inicamente a una red
de suministro con terminal de tierra de proteccion.

iADVERTENCIA!

De acuerdo con los requisitos norteamericanos de seguridad eléctrica,
debera utilizar un receptaculo homologado para hospitales para la
toma a tierra.

>

iADVERTENCIA!
El equipo eléctrico que se utiliza cerca de anestésicos inflamables

>

puede causar una explosion.

>

iADVERTENCIA!

Para aislar correctamente el sistema, conecte al sistema unicamente
accesorios u opciones aprobados. Unicamente el personal aprobado
puede cambiar las conexiones.
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>

> b

>

> b

> b

ijADVERTENCIA!

Mantenga una distancia de seguridad de 1,5 metros entre la paciente y
cualquier dispositivo que no tenga que estar en contacto con la
paciente.

No instale componentes del sistema que no deben estar en contacto
con la paciente (como el administrador de flujo de trabajo, una
estacion de trabajo de revision de diagnosticos o la impresora) en el
area de pacientes.

iADVERTENCIA!
Mantenga una distancia de seguridad de 1,5 metros entre la paciente y
la estacion de trabajo de adquisicion.

iADVERTENCIA!

Los paneles solo pueden ser abiertos por ingenieros de servicio
cualificados y autorizados por Hologic. El sistema contiene voltajes
mortales.

iADVERTENCIA!

El usuario debe corregir los problemas antes de utilizar el sistema.
Solicite el mantenimiento preventivo a un representante de servicio
aprobado.

iADVERTENCIA!
Tras un corte de alimentacion, aleje a la paciente del sistema antes de
volver a aplicar la alimentacion.

Advertencia:
Este dispositivo contiene material peligroso. Envie el material desmantelado
a Hologic o contactese con su representante de servicio.

Advertencia:
El movimiento del brazo del colimador es motorizado.

Advertencia:

Cuando aumenta el ajuste de la exposicion AEC, aumentara en gran medida
la dosis que recibe la paciente. Cuando reduce el reajuste de la exposicion
AEC, aumentara el ruido de la imagen o reducira la calidad de la imagen.

Pagina 8
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Advertencia:
Controle el acceso al equipo de acuerdo con las normativas locales relativas a
la proteccion contra la radiacion.

>

Advertencia:

Las unidades de disco instaladas en este sistema son productos laser de clase
I. Evite la exposicion directa al haz luminoso. Si abre una unidad de disco,
tenga en cuenta que existe radiacion laser oculta.

>

Advertencia:
Mantenga todo su cuerpo detras de la pantalla protectora durante la
exposicion.

>

Advertencia:
No mueva el brazo del colimador durante la obtencion de la imagen.

Advertencia:

Si una pala entra en contacto con un material posiblemente infeccioso,
contacte al responsable de Control de infecciones para que elimine la
contaminacion de la pala.

> b

Advertencia:
No deje a la paciente desatendida durante el procedimiento.

Advertencia:
Mantenga las manos de la paciente alejadas de los botones e interruptores en
todo momento.

> b

Advertencia:

Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se
utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

>

Advertencia:
Coloque los interruptores de pedal de manera tal que la paciente o la silla de
ruedas no puedan accionarlos accidentalmente.

>

Advertencia:
Para evitar una mayor dosis de radiacion a la paciente, coloque solo
materiales aprobados en el trayecto de los rayos X.

>
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>

> b b

> B B Bk P

Advertencia:

Este sistema de rayos X puede ser peligroso para el paciente y el usuario. Siga
en todo momento las precauciones de seguridad en cuanto a la exposicion a
los rayos X.

Advertencia:
Utilice blindaje de proteccion contra radiacién de un equivalente de plomo
de mas de 0,08 mm.

Advertencia:
No se siente en el generador ni lo pise.

Precaucion:

Este sistema es un dispositivo médico y no equipo informatico convencional. Solo
haga cambios aprobados al hardware o software. Instale este dispositivo tras un
cortafuegos para garantizar su seguridad en la red. Este dispositivo médico no
incluye proteccion informatica antivirus ni seguridad de red (por ejemplo, un
cortafuegos informatico). El uso de herramientas de seguridad en red y antivirus son
responsabilidad del usuario.

Precaucion:

No apague el disyuntor de la estacién de trabajo de adquisicidon excepto en una
emergencia. El disyuntor puede apagar el Suministro de alimentacion
ininterrumpible (UPS, por sus siglas en inglés) y se arriesga a perder sus datos.

Precaucidn:
Riesgo de pérdida de datos. No coloque soportes magnéticos cerca o encima de
dispositivos que creen campos magnéticos.

Precaucion:
No coloque ninguna fuente de calor (como una almohadilla calefactora) sobre el
receptor de imagenes.

Precaucion:
No bloquee ni cubra los puertos del ventilador que se localizan en la parte posterior
del receptor digital de imagenes.

Precaucion:
A fin de evitar los posibles dafios debidos a un choque térmico en el receptor de
imagenes digitales, siga el procedimiento recomendado para apagar el aparato.

Pagina 10
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Precaucion:
La pantalla esta calibrada para cumplir con las normas DICOM. No le realice ajustes
de brillo ni de contraste.

>

Precaucion:
Utilice 1a menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben
chorrear.

>

Precaucion:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en

>

el sistema.

2.4 Interruptores de apagado de emergencia

Hay un interruptor de apagado de emergencia (E-Stop) de color rojo a cada lado del
brazo del tubo y en el mando a distancia de rayos X. El interruptor de apagado de
emergencia desactiva el movimiento del brazo del colimador y de la plataforma del
paciente y corta la corriente del gantry.

NO use los interruptores de parada de emergencia para el apagado normal del sistema.

1. Pulse cualquiera de los interruptores de apagado de

A
() emergencia para apagar el gantry.
' ‘ \ l 2. Pararestablecer el interruptor de apagado de

emergencia, girelo en sentido horario

Figura 3: Funcionalidad de aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que
interruptor de apagado de salte hacia afuera.
emergencia
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2.5 Bloqueos

* Elbloqueo electronico del sistema solo permite el movimiento del brazo del
colimador cuando el botén System Lock (Bloqueo del sistema) del asa de control
estd en el modo de desbloqueo.

* Elsistema no permite la exposicidn a rayos X a menos que esté en estado Ready
(Listo) y el botén System Lock (Bloqueo del sistema) del asa de control esté en el
modo de bloqueo.

* Siselibera el boton de rayos X antes de finalizar la exposicion, la exposicién se
detendra y aparecera un mensaje de alarma.

* Elsistema no entrara en el estado Ready (Listo) después de una exposicion hasta que
no suelte el boton de rayos X.

2.6 Conformidad

Esta seccion describe los requisitos de cumplimiento del sistema y las responsabilidades
del fabricante.

2.6.1 Requisitos de cumplimiento

El fabricante es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento de este equipo con
las disposiciones siguientes:

* Lainstalacion eléctrica de la sala cumple con todos los requisitos.

* Elequipo se usa de acuerdo con la Guia del usuario.

* Las operaciones de ensamblaje, extensiones, ajustes, modificaciones o reparaciones
solo pueden ser realizadas por personal autorizado.

* Laredy el equipo de comunicaciones se deben instalar de modo que cumplan la
normativa IEC. La totalidad del sistema (red, equipo de comunicaciones y sistema de
biopsia en dectbito prono Affirm) debera cumplir la norma IEC 60601-1.

& Precaucion:

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética y deben instalarse, ponerse en funcionamiento y
utilizarse de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética que
se incluye.

& Precaucion:
Los equipos mdviles y portatiles de comunicacidon por radiofrecuencia pueden afectar
al funcionamiento de los equipos electromédicos.

& Precaucion:
El uso de accesorios y cables no autorizados puede aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad. Para conservar la calidad de aislamiento
del sistema, conecte al sistema inicamente accesorios u opciones Hologic aprobados.
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& Precaucion:

Los equipos o los sistemas electromédicos no deben utilizarse junto a otros equipos
ni apilarse con otros equipos. Si es necesario que estén juntos o apilados, compruebe
que los equipos o los sistemas electromédicos funcionen correctamente con esta
configuracion.

& Precaucion:

Este sistema esta disefiado para el uso exclusivamente por profesionales sanitarios.
Este sistema puede ocasionar interferencia de radio o puede desestabilizar la
operacion del equipo que esta cerca. Es posible que sea necesario tomar medidas de
moderacion, como la reorientacion o reubicacion del equipo o la proteccion de la
ubicacion.

& Precaucidn:
Los cambios o modificaciones que no se aprueben expresamente por parte de Hologic
podrian anular su autoridad para operar el equipo.

& Precaucion:
Este equipo se ha probado y se ha determinado que cumple con los limites para

dispositivos digitales de Clase A, conforme a la Seccion 15 de las normas de la FCC.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccion razonable contra
cualquier interferencia perjudicial, cuando se utiliza el equipo en un entorno
comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si
no se instala y utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. El uso de este equipo en
una zona residencial puede provocar interferencias perjudiciales, en cuyo caso es
responsabilidad del usuario corregir dicha interferencia por cuenta propia.
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2.6.2

Declaraciones de conformidad

El fabricante declara que este dispositivo ha sido fabricado para cumplir con los
siguientes requisitos.

IEC:
* IEC 60601-1: 2005 - Equipo electromédico, Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial

* IEC 60601-1-2: 2007 - Norma colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos
y pruebas

* IEC 60601-1-3: 2008 - Requisitos generales de proteccion contra radiacion en equipos
de diagnostico radiografico.
* IEC 60601-1-6: 2010 - Norma colateral: Capacidad de uso

* IEC 60601-2-28: 2010 - Requisitos particulares referentes a la seguridad y al
funcionamiento esencial de los dispositivos generadores y tubos de rayos X
utilizados para diagndstico médico.

* IEC 60601-2-45: 2011 - Requisitos particulares referentes a la seguridad basica y al
funcionamiento esencial de equipos mamograficos de rayos X y dispositivos
mamograficos de estereotaxia.

FDA:

* 21 CFR§900 - Ley de normas de calidad para mamografias (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 - Sistemas de rayos X de diagnostico y sus componentes principales
* 21 CFR §1020.31 - Equipo radiografico

CE:

*  93/42/CEE - Marcado CE segtin la MDD

* 2006/42/CE - Directiva de maquinaria del 17 de mayo de 2006

* 2002/95/CE - Directiva de restricciéon de sustancias peligrosas del 27 de enero de 2003

* 2002/96/CE - Directiva de eliminacién de residuos eléctricos y electrénicos del 27 de
enero de 2003

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008): Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos
generales de seguridad

ANSI/AAMLI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) - Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial
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2.7 Simbolos

En esta seccion se describen los simbolos que aparecen en el sistema.

Simbolo |Descripcion

Pieza aplicada tipo B

Terminal de ecualizacion de potencial

Terminal de tierra de proteccién

"APAGADQ" (alimentacion)

"ENCENDIDOQO" (alimentacién)

"APAGADQ" para parte del aparato

"ENCENDIDQ" para parte del aparato

Para desecharlos, separe los dispositivos eléctricos y electronicos de los
desechos normales. Envie el material desmantelado a Hologic o contactese
con su representante de servicio.

Tension peligrosa

Fabricante

Fecha de fabricacion

G R |~ | © 0 |—|O|D|< >

Este sistema transmite energia de radiofrecuencia (RF) (radiacién no
ionizante)

N
N
O

Nl

Conexion Wi-Fi

Precaucion: radiacion

IR

Corriente alterna
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Simbolo |Descripcion

Siga las instrucciones de funcionamiento

Siga la Guia del usuario

Precauciéon

Fragil, manipular con cuidado

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

No sumergir en ningtn liquido

No empujar

No pisar la superficie

No sentarse

Peso combinado del equipo y de su carga de trabajo segura

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Ntimero de catalogo

Numero de serie

1@ D ® K e~ 4> O
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Localizacion de las etiquetas

Figura 4: Localizacidn de las etiquetas
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Tabla 1: Etiquetas del sistema

1A

1B

1C

Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd

HOLOGIC

ASY-09175 ] X000 3x-Xx

XOKXXXX -
IE IIIIIIIIIIIII\IIIII\III SAMPLE IIIIIIIIIIII\I\IIIIIIIIIII
2000455\”“4\. 1105.2013(10)313

LBL-05087 Rev. 001

Danbury, CT 06810 USA

~N

(" )

HOLOGIC R

36 Apple Ridge Rd
ASY-06886

Danbury, CT 06810 USA
o] XXX XXX

[[SN] 3000000

LBL-05089 Rev. 001

IIIIIIIIIIIII\IIIII\III SAMPLE |||||IIIIIII\I\IIIIIIIIIII
5420004550309341 .,wzo13 (10)313

HOLOGIC

[REF] ASY-08832
[N ] 0000000¢ T EAEY:

LBL-05091 Rev. 001

Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

] x0006xX-XX

IIIIIIIIIIIIIII[IIIIIIIIII
5420004550305 15052013010}

2A

2B

2C

ASY-09175
Affirm™ Prone Biopsy System — Gantry

Hologic Ltd.
Heron House Oaks Business Park,

Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

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

N 1060hPa
R ’_ 1200 lbs
697hPa (544 kg)

f 80% E

10% —’l —

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05088 Rev. 001

mec/ﬂf A C€
0044

Made in USA
J

(S8 IEC 60601-1: 2005
< o CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
c us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
ittt STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm Prone Biopsy System — Generator

4A (65A max

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

Hologic Ltd.
[ £C [REP] icron Houso Oaks Business Park,
Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

° 1060hPa
’ 300 Ibs
697hPa (136 kg)
f & 80% E /ﬂfwc f
10%_’ = 10°C

Patents: hologic.com/patent-information 0044

ASY-08832

Affirm Prone Biopsy System — Acquisition Work Station

I 50 - 60 Hz iIUUII

|~/ 25a]

Hologic Ltd.
[ £C [REP] Hicron House Oaks Business Par,

— 1060hPa
> ‘ ﬁzsa Ibs @
Q 697hPa (114 ko)

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05002 Rev. 001
.

Crewe Road Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

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

X 10%_@.80% A
A 1o°c/ﬂfwc CE
0044

Made in USA
/

LBL-05090 Rev. 001 Made in USA
\. J

CAUTION

A RISK OF ELECTRIC SHOCK A
DO NOT OPEN
To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable

parts inside. Refer serwclng to qualified
service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Confier
I'entretien a du personnel de service qualifié.

4

@ &

3 A
This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unless safe exposure factors,

operating instructions and maintenance
schedules are observed.

L'équij i i peut étre
pour la patiente et 'opérateur si les facteurs
d’exposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

6 8
86°F ( °
o V5 @ HOLOGIC
I (10°C) Technical Support
1 6 LBL-05289 Rev. 001 105N Max. 888.505.7910 (USA)
LBL-05192 Rev 001 32.2.711.4680 (Int’l)

Application Support
888.505.7910 (USA)

[sN]

LBL-05203 Rev. 001
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Capitulo 3 Indicadores y controles del sistema

3.1 Controles de alimentacion del sistema

Figura 5: Controles de alimentacion del sistema

Leyenda de la figura
1. Botén de encendido/reinicio de la fuente de alimentaciéon
ininterrumpida (UPS)
Interruptor de alimentacion del transformador de aislamiento
Botén de encendido/reinicio del equipo informatico

Interruptores de apagado de emergencia (E-Stop)

SRR A

Disyuntor del generador
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3.2 Controles del brazo del colimador

Figura 6: Controles y pantallas del brazo del colimador

Leyenda de la figura

Interruptor de apagado de emergencia (E-Stop)

Perilla de ajuste de compresiéon manual

Asa de control

Pantalla tactil del médulo de control de biopsia

Botdn de activacion del motor del brazo de biopsia

Perilla de avance/retraccion manual del dispositivo para biopsias
Iluminacion de tareas activada/desactivada

Asa de rotacion del brazo del colimador

O ® N Tk =

Barrido del brazo del colimador - Alejar del usuario

[y
o

. Barrido del brazo del colimador - Acercar al usuario
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3.21 Controles del brazo de biopsia

1
2
3.
4

Figura 7: Brazo de biopsia - Vista detallada

Leyenda de la figura

Perilla del soporte del dispositivo para biopsias
Perillas de avance/retraccién manual de la aguja
Pantallas tactiles del modulo de control de biopsia

Botones de activacién del motor del médulo de control de biopsia

Nota

[N\ Consulte Interfaz de usuario - Mddulo de control de biopsia en la pagina 51 para obtener
informacion sobre el uso de la pantalla tactil del modulo de control de biopsia.

Nota

[¥\  Losbotones de activacion del motor del modulo de control de biopsia son dos pares de
botones situados a ambos lados del mddulo de control de biopsia. Cada par se

encuentra a cada lado de una de las extensiones de la cubierta del moédulo y hay que

presionarlos con una mano. Para activar el motor del modulo de control de biopsia,
mantenga pulsado uno de los pares de botones de activacion del motor.
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3.2.2 Controles del asa de control

Funcion

Traslacién del brazo del colimador (plano
horizontal)

Elevacion del brazo del colimador

Descenso del brazo del colimador

Bloqueo del sistema

Figura 8: Asa de control - Vista detallada Elevacion de la plataforma del paciente

Descenso de la plataforma del paciente

3.2.3 Interruptores de pedal

Advertencia:

Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se
utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

Advertencia:

Coloque los interruptores de pedal de manera tal que la paciente o la silla de
ruedas no puedan accionarlos accidentalmente.

Leyenda de la figura

Descenso del brazo del colimador
Elevacioén del brazo del colimador

Botén de liberacion de compresion

L

Aplicar compresion

Figura 9: Interruptores de pedal - Vista detallada
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3.3 Controles de la plataforma del paciente

Figura 10: Controles de la plataforma del paciente

Leyenda de la figura

Elevacioén de la plataforma del paciente
Descenso de la plataforma del paciente

Luz de tareas encendida/mediana/baja/apagada

L

Limite de movimiento ascendente de la plataforma del
paciente (altura maxima)
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3.4

G L=

Controles de la estacién de trabajo de adquisicion

Figura 11: Controles de la estacion de trabajo de adquisicién

Leyenda de la figura
Monitor de control 8. Botdn de encendido/reinicio de la
Monitor de visualizaciéon de imagenes computadora
Teclado 9. Unidad de CD/DVD
10. Mando a distancia de apagado de

Ratén

Controles de elevacion/descenso de la
superficie de trabajo de la estacion de
trabajo

Boton de encendido de la fuente de
alimentacién ininterrumpida (UPS)

Interruptor de alimentacién del
transformador de aislamiento.

emergencia/activacion de rayos X

Luz de encendido

Luz de rayos X activos

Luz de alerta del sistema

Interruptor de apagado de emergencia

Luz de “listo para rayos X”

=R OO0 %

Botdn de activacion de rayos X
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Capitulo 4 Arranque, pruebas funcionales y apagado

4.1  Como iniciar el sistema
1. Compruebe que no haya obstrucciones en el brazo del colimador y que la plataforma
del paciente no se mueva.
Asegurese de que el disyuntor del generador esta en la posiciéon ON (encendido).

Asegurese de que el interruptor de alimentacion del transformador de aislamiento
estd en la posicién ON (encendido).

4. Asegtrese de que el UPS esté encendido.
Presione el boton Power/Reset (Encendido/reinicio) del equipo informatico. El
equipo informatico se enciende y aparece la pantalla de inicio en el monitor de
control de la estacion de trabajo de adquisicion. A continuacidn, el gantry se enciende
automaticamente.

Prone Biopsy System

O @ NeOpermer ° @ﬁ 11:59:15 AM
Figura 12: Pantalla Startup (Inicio)

Nota
/¥\  Lapantalla de inicio incluye un boton Shutdown (Apagado) para apagar el sistema y un
boton Reboot (Reiniciar) que lo reinicia.

Nota
(¥\  Consulte la figura Controles de alimentacion del sistema en la pagina 19 para ver las
ubicaciones de los botones de encendido.
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411 Inicio de sesién

1. Seleccione el boton Log In (Iniciar sesion) en la pantalla de inicio.

2. Aparece la pantalla Select an Operator (Seleccione un operador) donde se observa una
lista de nombres de usuario de administrador y de técnico. Seleccione el botén Show
All (Mostrar todo) para ver una lista de los servicios, las aplicaciones y los nombres
de usuario de los médicos.

3. Seleccione un operador presionando el botdn correspondiente.

Select an Operator

Show All '

Password
*******‘ '
Exit
0 = NoO 0 j
@ o U @TEF 34312PM

Figura 13: Pantalla (de inicio de sesion) Select an Operator (Seleccione un operador)

4. Ingrese la contrasefa en el campo Password.

5. Seleccione Log In (Iniciar sesion).

Nota

([¥\  Sihay tareas de control de calidad pendientes, aparece la pantalla Select Function to
Perform (Seleccionar funcion a realizar). Realice las tareas de control de calidad o
seleccione Skip (Omitir).
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4.2 Pruebas funcionales

421 Pruebas funcionales de compresion

Tabla 2: Pruebas de compresion

Funcion

Prueba funcional

Aplicar compresion

Presione un botén de aplicacion de compresion:

e La pala de compresion se desplaza hacia el receptor de
imagenes.

El movimiento de compresion se detiene:
e Cuando suelta el boton.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido interior.

Boton de liberacion de
compresion

Presione un botdn de liberacion de la compresion:

e La pala de compresion se aleja del receptor de
imagenes.

El movimiento de compresion se detiene
automaticamente:

e Cuando suelta el boton.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido exterior.

4.2.2 Pruebas funcionales de movimiento del brazo del colimador

Tabla 3: Pruebas del brazo del colimador

Funcion

Prueba funcional

Elevacién del brazo del
colimador

Presione el boton de elevacion del brazo del colimador:
e El brazo del colimador se eleva.

El movimiento del brazo del colimador se detiene:

¢ Cuando suelta el botén.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido superior.

Descenso del brazo del
colimador

Presione el botdén de descenso del brazo del colimador:
e El brazo del colimador desciende.

El movimiento descendente del brazo del colimador se
detiene:

e Cuando suelta el botén.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido inferior.

MAN-04480-301 Revision 002
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4.2.3 Pruebas funcionales de la plataforma del paciente

Tabla 4: Pruebas de la plataforma del paciente

Funcion Prueba funcional

Elevacion de la plataforma | Presione el boton de elevacién de la plataforma del paciente:

del paciente e La plataforma se eleva.

El movimiento ascendente de la plataforma del paciente se detiene:
e Cuando suelta el boton.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido superior.

Descenso de la plataforma | Presione el boton de descenso de la plataforma del paciente:
del paciente e La plataforma desciende.

El movimiento descendente de la plataforma del paciente se
detiene:

e Cuando suelta el boton.

e Cuando se alcanza el limite del recorrido inferior.

Limite de movimiento Presione el boton de limite de movimiento ascendente de la
ascendente de la plataforma del paciente:
plataforma del paciente e La plataforma del paciente asciende automaticamente hasta el

limite del recorrido ascendente.
El movimiento de la plataforma del paciente se detiene:
e Cuando se alcanza el limite del recorrido superior.

e Cuando se pulsa de nuevo el botén de limite de movimiento
ascendente.

e Cuando se presiona cualquier botdn de elevacion/descenso de
la plataforma del paciente.

4.3 Coémo apagar el sistema

1. Cierre los procedimientos de la paciente que estén abiertos.

2. Enla pantalla Select patient (Seleccionar paciente), presione el boton Log Out (Cerrar
sesion).

En la pantalla de inicio, presione el boton Shutdown (Apagar).

Seleccione Yes (Si) en el cuadro de didlogo de confirmacion.

4.3.1 Coémo eliminar completamente la alimentacion del sistema

1. Realice el procedimiento de apagado del sistema.

2. Presione el boton de encendido/reinicio del UPS para apagarlo.

3. Apague el interruptor de encendido del transformador de aislamiento.
4.

Apague el disyuntor del generador del circuito.
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Capitulo 5 Interfaz de usuario - Monitor de control

5.1

AN

Pantalla Select Function to Perform (Seleccionar funcién a
realizar)

Después de iniciar la sesion, aparece la pantalla Select Function to Perform (Seleccionar
funcién a realizar). Esta pantalla muestra las tareas de control de calidad pendientes.

Nota
La pantalla Select Patient (Seleccionar paciente) aparece si no se han programado tareas de
control de calidad.

Seleccionar la funcion gue se desea realizar

Nombre Ultima vez realizado  Fecha de vencimie...
aas 06/01/2016 07/01/2016 oy

Prueba de calidad de la impresién 12/01/2016

Calibracién de ganancia 05/01/2016 11/01/2016

Prueba de la calidad de imagen del fantoma 05/01/2016 11/01/2016 - |
nicio

Comprobacién visual del equipo 12/01/2016

Compresién 12/01/2016 Marcar como

completado J

Andlisis de repeticiones 12/01/2016

Cerrar sesion

o

Cantidad de resultados: 7

0 o Manager, Tech ( Gerente ) © “,CL\J( @ﬁ 11:13:19
Figura 14: Pantalla Select Function to Perform (Seleccionar funcion a realizar)

Para llevar a cabo una tarea de control de calidad programada:

1. Seleccione una tarea de control de calidad de la lista.

2. Seleccione el boton Start (Iniciar). Siga los mensajes para completar el
procedimiento. (El boton Start [Iniciar] no estd disponible en todos los tipos de
pruebas).

-0-

Seleccione el botén Mark Completed (Marcar como finalizado) para marcar el
estado de este procedimiento como terminado. Seleccione Yes (Si) para confirmar
que ha finalizado el procedimiento seleccionado.

3. Seleccione End QC (Finalizar control de calidad).
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Coémo continuar sin finalizar todas las tareas de control de calidad programadas:

Si no se van a finalizar en ese momento todas las tareas de control de calidad, seleccione
el botén Skip (Omitir).

Nota
/W  Siselecciona el boton Skip (Omitir), aparecera la pantalla Select Patient (Seleccionar
paciente). Consulte la pantalla Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente) en la pagina 33

para obtener informacion acerca de esta pantalla.

Si selecciona el botén Admin (Administrador), se mostrard la pantalla Admin
(Administrador). Consulte la pantalla Pantalla Administrar en la pagina 82 para obtener

informacion acerca de esta pantalla.

Nota
[¥\  Las tareas de control de calidad se pueden llevar a cabo en cualquier momento.

Seleccione el botéon Admin (Administrador) y luego el botén Quality Control (Control
de calidad).

5.2 Como cambiar de idioma

Hay dos formas de cambiar de idioma en la interfaz de usuario. Puede acceder a los
ajustes de idioma a través de la pantalla Admin (Administrador) o desde la barra de tareas.

Pantalla Admin (Administrador)

1. Enla pantalla Select Function to Perform (Seleccionar funcién a realizar) o en la pantalla
Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione el boton Admin (Administrador) para
acceder a la pantalla Admin (Administrador).

En el 4rea de operadores, seleccione My Settings (Mi configuracion).
En el campo Configuracion regional, seleccione un idioma del ment desplegable.

Seleccione el botén Save (Guardar) y, a continuacion, seleccione el boton OK
(Aceptar) del mensaje Update Successful (Actualizacion realizada correctamente). La
interfaz de usuario cambia al idioma seleccionado.

Barra de tareas

1. Haga clic en el drea de nombre de usuario.
En el menti emergente, seleccione My Settings (Mi configuracidn).

En la pestafia User (Usuario), en el campo Locale (Configuracion regional),
seleccione un idioma en el ment1 emergente.

4. Seleccione el boton Save (Guardar) y, a continuacidn, seleccione el botén OK
(Aceptar) del mensaje Update Successful (Actualizacion realizada correctamente). La
interfaz de usuario cambia al idioma seleccionado.
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5.3 Acerca de la barra de tareas

La barra de tareas que estd en la parte inferior de la pantalla muestra iconos adicionales
que puede seleccionar para acceder a la informacion o realizar tareas del sistema.

0 '6‘ Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt 0 f,ﬂj! @ }??-:; 113403
| | | | | |I
2] H o o
Tabla 5: Meniis de la barra de tareas
Descripcion Menu
1 Icono de informacion Sin alarmas
Seleccione el icono Informacién para mostrar un mend. Admitir todas
Administracion de las alarm

0 Esta seccion de la barra de tareas parpadea en color amarillo si hay una
alarma.

Seleccione Admitir todas para eliminar la indicacién parpadeante.
Seleccione la opcion Administrar alarmas para mostrar y cerrar
cualquier alarma abierta.

2 Nombre del usuario actual Menu de usuarios
Seleccione el nombre del usuario para visualizar un ment. Cerrar sesion ...
Log Out (Cerrar sesion) lo devuelve a la pantalla Startup (Inicio). Mi configuracion ...
My Settings (Mi configuracidn) le permite personalizar los ajustes del

usuario y las preferencias del flujo de trabajo.
Print (Imprimir) imprime la lista de pacientes mostrada en una
impresora conectada.

3 Dispositivo para biopsias seleccionado

4 Iconos de dispositivos de salida

° 2 Seleccione cualquier icono de dispositivo de salida para acceder a la
'.,[Lj pantalla Manage Queues (Gestionar colas). Esta pantalla muestra el estado
d de las tareas en cola y la informacion de las tareas para el dispositivo de

salida seleccionado, y le permite filtrar la vista de colas.
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Tabla 5: Mentiis de la barra de tareas

Descripciéon Ment
5 Iconos de estado del sistema Sin alarmas
Seleccione el icono de la camilla para mostrar un menu. Aparecera una Eliminar todos los errores

Tubo de rayos X, 0 grados
Tubo de rayos X, -15 grados
Tubo de rayos X, +15 grados

marca de verificacion verde junto al icono de la camilla cuando el
detector y el generador estén listos para utilizarse. Si el icono de la

camilla esta en rojo y tiene un nimero al lado, el sistema tendra que P .
Diagndsticos del sistema ...

esperar el nimero de minutos que se indique antes de obtener el Configuraién original ...
siguiente conjunto de imagenes de manera segura. Acerca del sistema ...

Eliminar todos los errores elimina todos los mensajes de error.

Tubos de rayos X, 0 grados pone el cabezal a cero grados de rotacion
para la siguiente exposicion.

Tubo de rayos X a -15 grados sittia el cabezal a -15 grados de rotacion
para la exposicion de biopsia.

Tubo de rayos X a +15 grados sitta el cabezal a +15 grados de rotacién
para una exposicion de biopsia.

Diagndsticos del sistema accede a la configuracion del Subsistema.
System Defaults (Valores predeterminados del sistema) abre la
pantalla del mismo nombre para fijar los valores predeterminados de
compresion y del generador.

About (Acerca de) muestra informacidn sobre la estacion de trabajo de
adquisicion (consulte la La pantalla About (Acerca de) en la pagina 81).
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5.4

Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)

Seleccionar paciente

Nombre del paciente - | |E

Abrir

Programado | En curso | Completado | Usuario actual | Rechazar | Todo [QC |

Nombre

[ﬁ“ ~Test"Patient 01/02/1967 Stereo Biopsy, ... __

Fecha de naci... Examen Fecha/Hora / Anterior  Estado Id.
Nuevo

Editar

Eliminar

Filtro

Actualizar la
lista de trabajo

Consultar lista

de trabajo /

<

=

‘ ' Cerrar sesion '
Cantidad de resultados: 1

0 @) Manager, Tech ( Gerente ) 0 ’&J eﬁ 11:19:34

Figura 15: Pantalla Seleccionar una paciente

Tabla 6: Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)
Elemento Descripcion

1. Busqueda
rapida

Busque el nombre de la paciente, la identificacion de la paciente o el nimero de
entrada en la base de datos local.

2. Pestanas

Las pestafias de la parte superior de la pantalla se pueden configurar. Un usuario
debidamente autorizado puede eliminar pestafias y crear pestanas nuevas.

La pestafia Scheduled (Programado) muestra los procedimientos
planificados.

La pestafia In Progress (En curso) muestra los procedimientos sin finalizar.

La pestafia Completed (Completado) muestra los procedimientos
finalizados.

La pestafia Current User (Usuario actual) muestra los procedimientos del
operador actual.

La pestafia Reject (Rechazados) muestra procedimientos con vistas
rechazadas.

La pestafia All (Todos) muestra todos los procedimientos de todos los
usuarios.

La pestafia QC (Control de calidad) muestra los procedimientos de control
de calidad.
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Tabla 6: Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)
Elemento Descripcion

3. Botones Muchas funciones son accesibles desde esta pantalla seleccionando un botén en
concreto:

e Open (Abrir): abre una paciente seleccionada.

¢ New (Nueva): anade una nueva paciente (consulte Cono ariadir un nuevo

paciente en la pagina 35).
e Edit (Edicion): edita la informacion de la paciente (consulte Como editar la
informacion de la paciente en la pagina 35).

e Delete (Eliminar): elimina a una paciente de la lista de trabajo (consulte Cdmo
eliminar una paciente manualmente en la pagina 35).

e Filter (Filtro): aplica un filtro para las pacientes (consulte La pantalla Patient
Filter (filtro de pacientes) en la pagina 36.

¢ Refresh Worklist (Actualizar la lista de trabajo): actualiza la informacién de
la lista de trabajo programada del paciente (consulte Cémo actualizar la lista de
trabajo en la pagina 38).

¢ Query Worklist (Consultar lista de trabajo): busca a una paciente en la lista
de trabajo de la modalidad (consulte Cémo buscar en la lista de trabajo en la
pagina 38).

¢ Admin (Administrador): accede a la pantalla Admin (Administrador)
(consulte la Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente) en la pagina 33.

¢ Log Out (Cerrar sesidn): permite salir del sistema.

5.41 Coémo abrir la pantalla de una paciente

1. Seleccione una pestafia para mostrar la lista de pacientes que desee.
2. Seleccione una paciente de la lista. El boton Open (Abrir) se activara.

3. Cuando selecciona el botén Open (Abrir), aparece la pantalla Procedure
(Procedimiento) de esa paciente.
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5.4.2 Coémo anadir un nuevo paciente

r paciente

[Apellido

Nombre

Segundo nombre

Id. del paciente®
Fecha de nacimiento*

e [Femenino

Nimero de acceso

Procedimiento™

[Stereo Biopsy > ‘
[Stereo Biopsy, RCC ‘

Atrds ’

0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 .PQ:J( @ﬁ 11:20:25
Figura 16: Pantalla Add Patient (Afiadir paciente)

1. Enla pantalla Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione el botéon New (Nueva).
Aparecera la pantalla Add Patient (Afiadir paciente).

2. Ingrese la informacion de la nueva paciente y seleccione un procedimiento.

3. Seleccione el boton Open. Aparecera la pantalla Procedure (Procedimiento) para la
nueva paciente.

5.4.3 Coémo editar la informacion de la paciente

1. Enla pantalla Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione el nombre de la paciente y
luego presione el boton Edit (Editar).

2. Enla pantalla Edit Patient (Editar paciente), realice los cambios y luego presione el
botén Save (Guardar).

3. Cuando aparezca el cuadro de didlogo Update Successful (Actualizacién realizada
correctamente), presione el boton OK (Aceptar).

5.4.4 Coémo eliminar una paciente manualmente

1. Enla pantalla Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione una o varias pacientes.

2. Seleccione el boton Delete.

3. Cuando aparezca el cuadro de didlogo de confirmacion, seleccione Yes (Si).

Nota

/;\ \  Los técnicos no tienen los permisos necesarios para eliminar pacientes.
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5.4.5 La pantalla Patient Filter (filtro de pacientes)

Tras seleccionar el botén Filter (Filtrar) en la pantalla Select Patient (Seleccionar paciente),
aparecera la pantalla Patient Filter (Filtrar pacientes) para la pestafia seleccionada.

paciente: Scheduled

Filtro | Columnas
. Nombre del paciente - Abrir
. Id. del paciente

. Numero de acceso

@ Rango Hoy =
. Disposicién ¥ Aceptado I_Act:aliza; Ia_
[C Pendiente It O
[ERechazado
Consultar lista
. de trabajo
. Categoria Yo _J
@ Fuente Lista de trabajo
Local

Guardar
. Estado de bloqueo [ Bloqueada

Resultados

Guardar como

Nombre Fecha de naci... Examen Fecha/Hora Anterior  Estado Id.

(ﬁ Test"Patient 01/02/1967 Stereo Biopsy, ... No Program... 12 Eliminar la ficha
Ordenar
pestafas

< s Atras '
= Cantidad de resultados: 1
0 = Manager, Tech ( Gerente © -
@ " ( ) W @B 11:21:21

Figura 17: Pestafia Filter (Filtrar) en la pantalla Patient Filter (Filtrar pacientes)

Pestanas Filter (Filtro) y Columns (Columnas) de la pantalla Patient Filter
(Filtro de pacientes)

Utilice la pestafa Filter (Filtro) para modificar las opciones de filtrado de la lista de
pacientes. Cuando marca o cancela una opcion, el cambio se muestra en el area Results
(Resultados) de la pantalla.

Nota

[W\  Debe tener acceso al nivel Manager (Administrador) para guardar estos nuevos filtros
en la pestana seleccionada de la pantalla Select Patient (Seleccionar paciente). (Consulte
Otras funciones de la pestaiia Filtro en la pagina 37).

La pestafia Columns (Columnas) le permite afiadir mas opciones de busqueda (por
ejemplo, edad, sexo, avisos) a la lista filtrada. Las opciones se muestran como columnas
en el area de resultados. Para afiadir mas columnas a una lista filtrada, seleccione la
pestafia Columns (Columnas) y luego seleccione las opciones.

Nota

A A Cuando seleccione una linea en la lista de resultados, seleccione el boton Open (Abrir);
aparecera la pantalla Procedure (Procedimiento) para la paciente seleccionada.
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Otras funciones de la pestana Filtro

La pestana Filter (Filtrar) permite a los usuarios con privilegios de acceso afadir,
cambiar o eliminar pestafias en la pantalla Select Patient (Seleccionar paciente). Consulte la

siguiente tabla.

Tabla 7: Las opciones de la pestafia Filtro (necesita privilegios de acceso)

Cambiar los parametros
actuales de filtro de pacientes.

1.

A

Seleccione una pestafia de la pantalla Select Patient
(Seleccionar paciente).

Seleccione el boton Filtrar.
Seleccione las opciones de filtrado.
Seleccione el boton Save (Guardar).

Asegurese de que el nombre de la pestafia que ha
seleccionado esta en el cuadro de nombre.

Seleccione OK (Aceptar).

Crear una nueva pestafa para
la pantalla Select Patient
(Seleccionar paciente).

SRR S i

Seleccione una pestafia de la pantalla Select Patient
(Seleccionar paciente).

Seleccione el boton Filtrar.

Seleccione las opciones de filtrado de la pestafia.
Seleccione el botén Guardar como.

Introduzca un nuevo nombre para la pestana.

Seleccione OK (Aceptar).

Eliminar una pestania de la
pantalla Select Patient
(Seleccionar paciente).

Seleccione una pestafa de la pantalla Select Patient
(Seleccionar paciente).

Seleccione el boton Filtrar.
Seleccione el boton Delete (eliminar).

Seleccione Yes (Si) en el cuadro de didlogo de
confirmacion.
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5.4.6

5.4.7

5.4.8

5.5

Coémo actualizar la lista de trabajo

Seleccione el botén Refresh Worklist (Actualizar lista de trabajo) para actualizar las listas
de pacientes programadas.

Coémo buscar en la lista de trabajo

Seleccione el botén Query Worklist (Consultar lista de trabajo) para buscar una paciente
o una lista de pacientes.

Utilice uno o varios campos para buscar el proveedor de listas de trabajo de
modalidades. Todos los campos de btisqueda se pueden configurar. Los campos
predeterminados son los siguientes: Nombre del paciente, identificacion del paciente,
numero de entrada, identificacion de la intervencion solicitada, fecha programada para la
intervencidn. Se muestra la intervencién programada y se afiade a la paciente a la base de
datos local.

Acerca del boton Administrar

Consulte Interfaz de administracion del sistema en la pagina 81.

La pantalla de intervenciones

I\ , Test Patient: Stereo Biopsy, RCC

Generador ’Hsrramisntas] Biopsia‘ Opciones
= Informacicn del paciente .
: Nombre: , Test Patient Anadir
- 1d: 123456 procedimiento
— L I STO Fecha de nacimiento: 01/02/1967
} Afiadir vista
F
e Estereo Tomosintesis|
| Pala Ninguno Editar vista
Modo AEC kvp mAs
RCC Stereo I I [ 1 Grosor 4,7 cm
Scout AEC 28 Automatico Brazo de biopsia  0° Grupos d/salida
| - l + | | - ” + l - + Modo estéreo Automético None e
ﬁ Disp. de salida
Sensor AEC Filtro Ag
[ | ] 3
ti Brazo en C 181° Archivo /
Automatico Exponar

u;’ Imprimir
—nt

Aceptar

Rechazar

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ]
¢ e ClPE| @
B === = =

RCC: RCC Stereo Pair RCC Postbiogsy Pair

Cerrar paciente |

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt 0 W Qﬁ 11:28:26

Figura 18: Pantalla de procedimiento

g=]

0 ‘0“ Manager, Tech ( Gerente )
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Tabla 8: La pantalla de intervenciones

Elemento

1. Est. Imagen

Descripcion
El icono de vista muestra la vista actualmente seleccionada.
Boton Implant Present (Implante presente): seleccidnelo si la paciente tiene un implante.
Boton Accept (Aceptar): seleccionelo para aceptar la imagen.
Boton Reject (Rechazar): seleccionelo para rechazar la imagen.

2. Pestanas

Seleccione la pestafia Generator (Generador) para ajustar las técnicas de exposicion del
procedimiento.

Seleccione la pestafia Tools (Herramientas) para revisar las imagenes (consulte Pestaria Tools
de revision de imdgenes en la pagina 62.

Seleccione la pestafia Biopsy (Biopsia) para crear objetivos (consulte Ficha Biopsy (Biopsia)

en la pagina 67).

3. Botones

Muchas funciones son accesibles desde esta pantalla seleccionando un botén en concreto:
Add Procedure (Afnadir procedimiento): afiade a una nueva paciente (consulte Cono ariadir
un nuevo paciente en la pagina 35).

Add View (Anadir vista): aflade una vista nueva (consulte Adicion o eliminacion de vistas en

la pagina 41).

Edit View (Editar vista): asigna un punto de vista diferente a una imagen (consulte Edicion
de vistas en la pagina 42).

Archive/Export (Archivar/Exportar): envia las imagenes a un dispositivo de salida (consulte
Como utilizar las salidas bajo demanda en la pagina 47).

Print (Imprimir): imprime (consulte Imprimir en la pagina 49).

Close Patient (Cerrar paciente): sale de la paciente y del procedimiento.

Trash can (Papelera): elimina una vista.

4. Imagenes
en miniatura

Seleccione una pestafa para ver las vistas/imagenes en miniatura de ese procedimiento.

5.5.1

Utilizacién del botén Implante presente

El boton Implant Present (Implante presente) se encuentra
sobre el boton Accept (Aceptar) en la pantalla Procedure
(Procedimiento). Este botén aplica un procesamiento especial
para las vistas del implante y las del implante desplazado, y
cambia la etiqueta DICOM “Implante presente” en el
encabezado de la imagen. Al seleccionarlo, aparece una marca
de verificaciéon en el boton.

Seleccione el boton Implante presente para las vistas del implante y del implante
desplazado antes de adquirir la imagen.

Nota

& El botén Implante presente se selecciona automaticamente si cualquier ficha de

procedimiento contiene una visualizacién de ID.
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5.5.2 Coémo anadir una intervencion
1.

Para afiadir otro procedimiento, seleccione el botéon Add Procedure (Anadir
procedimiento) en la pantalla Procedure (Procedimiento) para mostrar el cuadro de

didlogo Add Procedure (Afiadir procedimiento).

Anadir procedimiento

Procedimiento

‘Stereo Biopsy

Stereo Biopsy, RCC

Informacion del procedimiento
@ Utilizar mismo nimero de acceso

Numero de acceso

OK

Cancelar

Fiqura 19: Cuadro de didlogo Add Procedure (Afiadir procedimiento)

Utilice los ments desplegables para seleccionar el tipo de procedimiento a afiadir.

Escriba un ntimero de ingreso o seleccione la casilla de verificacion Inherit Accession

Number (Utilizar mismo ntiimero de acceso) para utilizar el nimero actual.

Seleccione el botén OK (aceptar). Aparece una pestana nueva con las imagenes en

miniatura del procedimiento seleccionado.
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5.5.3 Adicion o eliminacion de vistas
Para anadir una vista:

1. Seleccione el boton Add View (Afiadir vista) para acceder a la pantalla del mismo
nombre.

Nota
/¥\  Enfuncion de las configuraciones de licencia de su sistema, puede utilizar pestanas
distintas.

Anadir vista

Estereo | Tomosintesis | QC
Anadir
3 B 3
b= 4 h=A
3 ad Eliminar
| par e
41 \== 23
LML LXCCL RXCCL ®or
[- \ g Q Estereo
,}J\‘- ‘ A L / @Stereu Scout
Ly "‘il e .Szereo Pair
LM LTAN RTAN . s
= ~ = Prefire Pair
:ﬂ ﬁ:“\ ﬁ\‘\ .Postﬁre Pair
y i ’ - ‘ Postbiopsy Pair
= X 7 ~
.Fostbicpsy
LLMO Lsio RSIO .P —
ostmarxker
&
RSPECIME
N
(
1 []]Hl
RML Atras
(1] ‘»*0,‘ Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9em, 12mm-Pt. 0 ',n.‘l" @ﬁ 11-29:00

Figura 20: Pantalla Add View (Afiadir vista)

2. Seleccione la pestana, la vista, y un modificador de vista en el lado derecho de la
pantalla.

3. Seleccione el botén Add (afiadir). Aparece una imagen en miniatura de cada una de
las vistas seleccionadas en la parte inferior de la pantalla.

Para quitar una vista:

* Para eliminar una vista seleccionada de la lista agregada, seleccione la vista en
miniatura en la parte inferior de la pantalla y, a continuacidn, seleccione el icono de
la papelera.

* Para eliminar todas las vistas de la lista agregada, seleccione el boton Clear
(Eliminar).
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5.5.4 Edicion de vistas

Utilice la pantalla Edit View (Editar vista) para asignar una vista diferente a una imagen.

*Test"Patient: Edilar vista: RCC Stereo Scout

%) A Gl G A 4
< Estereo
&5 ; 15 4 = i ; 4 -~ (&) Stereo Scout
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCV STXRLM STXRTAN ' Stereo Pair
(&\ /% [R\ [3\ ﬂ @\ /7:.\ ﬁt\ @ Prefire Pair
= . 8 < A\ =) i ® & 7 ) Postfire Pair
- Postbiopsy Pair
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
E ~ ~ Postbiopsy
f&:\ \\ ﬂ\\ é’ ) Postmarker
N V73 i
STXLISO | STXLSPECIMEN STXRISO CIMEN|
Atras
z 0‘ ManagaribecGerenta) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. » }H‘J" Qﬁ 12:14:58

Fiqura 21: Pantalla Edit View (Editar vista)

Para editar una vista:

1. Enla pantalla Procedure (Procedimiento), seleccione la vista de una imagen en
miniatura expuesta.

Seleccione el botén Edit View (Editar vista), en la pantalla del mismo nombre.
Seleccione la vista y luego un modificador de vista.

Seleccione el botén Save (guardar).

Cuando aparezca el cuadro de didlogo Update Successful (Actualizacion realizada
correctamente), presione el boton OK (Aceptar).

AR A
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5.5.5 Cuadro de didlogo Procedure Information (Informacién del

procedimiento)

Para mostrar la informacion del procedimiento, seleccione el boton Procedure
Information (Informacién del procedimiento) situado debajo del botén Delete View
(Eliminar vista) (cubo de la basura). La ventana Procedure Info (Informacién del

procedimiento) muestra lo siguiente:

* Nombre del procedimiento
* Numero de acceso

* Estado del procedimiento

* Fecha y hora de inicio y finalizacién del procedimiento

* Informacion sobre dosis (por mama y acumulativa)

Para procedimientos que no contengan vistas expuestas, seleccione el boton Delete
Procedure (Eliminar procedimiento) en la ventana Procedure Information (Informacion
del procedimiento) a fin de retirar de la paciente el procedimiento seleccionado.

| /nformacion del procedimiento

Procedimiento
Procedimiento
Numero de acceso
Estado

Fecha de inicio
ESD(lzquierda)
AGD(lzquierda)
ESD(Derecha)

AGD(Derecha)
ESD(Total)
AGD(Total)

Elimine el

procedimiento J

Stereo Biopsy, RCC

En curso
16/06/2016 18:49
0.00 mGy

0.00 mGy

29.07 mGy

7.54 mGy

29.07 mGy

7.54 mGy

Volver al
procedimiento

Figura 22: La ventana Procedure Info (Informacién del procedimiento)
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5.5.6

5.6

5.6.1

T

Coémo cerrar un procedimiento

Seleccione el boton Close Patient (Cerrar paciente). Si tomo imagenes, aparecera el
cuadro de dialogo Close Procedure (Cerrar procedimiento). Seleccione una de las siguientes
opciones:

Cerrar procedimiento Cierra el procedimiento y lo pone en la pestana
completado Complete (Completado).

Cerrar procedimiento en Cierra el procedimiento y lo pone en la pestafa
curso In Progress (En curso).

Cerrar procedimiento Cierra el procedimiento y lo pone en la pestana
suspendido Discontinued (Suspendido). Aparecera un

cuadro de didlogo y debera seleccionar la razon
por la que se suspendio el procedimiento en las
opciones que hay en la lista, o bien afiadir una
razén nueva.

Volver al procedimiento Vuelve al procedimiento.

Utilizacion de los grupos de dispositivos de salida

Las imagenes aceptadas se envian automaticamente a los dispositivos de salida en el
grupo seleccionado de dispositivos de salida. La configuracion del sistema controla si las
imagenes se envian después de cerrar una paciente o de haber aceptado la imagen.

Nota

Las imagenes de tomosintesis no se envian a un dispositivo de impresion en el grupo de
dispositivos de salida seleccionado. Puede imprimir imagenes de la tomosintesis desde
la pantalla Print (Imprimir).

Coémo seleccionar un grupo de salida

Grupos d/salida

[Personalizado v ]

Figura 23: Campo Output Groups (Grupos de dispositivos de salida)

Seleccione un grupo de dispositivos de salida (tal como PACS [sistema de
comunicaciones y archivo de imagenes], estaciones de trabajo de diagnostico,
dispositivos CAD [deteccion asistida por equipo informatico] e impresoras) del ment
desplegable Grupo de dispositivos de salida de la pantalla Procedimiento.

Nota
Las imagenes no se envian si no se selecciona un grupo de salida.
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5.6.2 Adicion o edicion de un grupo de dispositivos de salida

Nota
[¥\  Laconfiguracion de los grupos de salida se produce durante la instalacion, pero puede
editar los grupos existentes o agregar nuevos grupos.

Para afiadir un nuevo grupo de dispositivos de salida:

1.
2.
3.

5.

Acceda a la pantalla Admin (Administrador).
Seleccione el botén Administrar grupos de salida.

Seleccione el botén Nuevo, introduzca la informacién y luego seleccione los
dispositivos de salida.

Seleccione el botén Add (Afiadir). Cuando se muestre el mensaje Update Successful,
(Actualizacion exitosa) seleccione OK (Aceptar).

Puede seleccionar cualquier grupo y establecerlo como predeterminado.

Para editar un grupo de dispositivos de salida:

1
2.
3.
4

Acceda a la pantalla Admin.
Seleccione el boton Administrar grupos de salida.
Seleccione el botén Editar y luego realice los cambios necesarios.

Seleccione el botén Save (Guardar). Cuando se muestre el mensaje Update Successful,
(Actualizacion exitosa) seleccione OK (Aceptar).
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5.6.3 Coémo usar la opcidn de salida personalizada

La opcién Custom Output (Salida personalizada) permite crear un grupo de salida desde
la pantalla Procedure (Procedimiento). El grupo personalizado que usted cree se mantendra
como la opcién personalizada hasta que se cree otro grupo personalizado.

Para crear un grupo personalizado desde la pantalla Procedure (Procedimiento):

1. Enla pantalla Procedure (Procedimiento), seleccione Custom (Personalizado) del ment
desplegable de Output Groups (Grupos de salida).

2. Enla pantalla Output Group (Grupo de salida), seleccione en la lista de dispositivos
disponibles y luego seleccione OK (Aceptar).

Grupo de dispositivos de salida

Elegir los dispositivos de salida para este grupo de
dispositivos de salida personalizado.

@ Archive[ Put Model here (2001) ]
(&) Printer] DryStar (1001)]

OK

Cancelar

Figura 24: Un ejemplo de un grupo de salida personalizado
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5.7 Cémo utilizar las salidas bajo demanda

Las salidas bajo demanda son: Archive/Export (Archivar/Exportar) o Print (Imprimir).
Puede archivar, imprimir o exportar manualmente la paciente actualmente abierta hasta
que el procedimiento se cierre.

Cuando presiona un botén On-Demand Output (Dispositivos de salida bajo demanda),
tiene la opcidn de enviar imagenes de la pantalla de la paciente abierta a cualquiera de
los dispositivos de salida configurados.

5.7.1 Archivar

1. Seleccione el botén Archive/Export (Archivar/Exportar).

2. Seleccione el procedimiento o las vistas en la pantalla On Demand Archive (Archivar
bajo demanda):

* El botén Seleccionar todo permite seleccionar todos los elementos que aparecen
en esta pantalla.

*  El botén Eliminar anula la seleccion de los elementos seleccionados en esta
pantalla.

* El botén Anteriores muestra procedimientos y vistas anteriores de esta paciente.
* El botén Rechazado muestra vistas rechazadas de esta paciente.
3. Seleccione un dispositivo de almacenamiento:

*  Seleccione el botén Device List (Lista de dispositivos) y seleccione una de las
opciones que aparecen en el ment desplegable Storage Device (Dispositivos de
almacenamiento).

O BIEN

*  Seleccione un grupo de salida del ment1 desplegable Output Group (Grupo de
salida).

4. Seleccione el boton Archivo para copiar las imagenes seleccionadas en el dispositivo
seleccionado.

Nota
(¥\  Utilice la aplicacién Manage Queue (Gestionar cola) de la barra de tareas para revisar el
estado del archivo.
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5.7.2 Exportar

1. Seleccione el boton Archive/Export (Archivar/Exportar), ubicado a la derecha de la
pantalla Procedure (Procedimiento).

2. Seleccione las imagenes que desea exportar y luego seleccione el botén Exportar.

Archivo bajo demanda

Encabezado 1d. del paciente Fecha del estudio Hora del estudio
=@ Test"Patient 123456 Lisialce il
(@) Tomo Biopsy, RCC 123456 20160112 165021 Das il
(@ R CC Tomo Scout Proyecciones (Sin pr... [123456 20160112 165021 dispositivo
@ R CC Tomo Scout Proyecciones (Proces...|123456 20160112 165021 . s
Dispositivo de
; @ R CC Tomo Scout Cortes reconstruidos  |123456 20160112 165021 almacenamiento
@ R CC Prefire Pair [+] (Sin procesar) 123456 20160112 165021
I @ R CC Prefire Pair [-] (Sin procesar) 123456 20160112 165021
@ R CC Prefire Pair [+] (Procesado) 123456 20160112 165021 Se'fcgi""ar
lodo
E @ R CC Prefire Pair [-] (Procesado) 123456 20160112 165021
Eliminar
Mostrar
.Anteriores
‘Rechazado
[ " ] >
Exportar
Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC

RCC Tomo | RCC Prefire Pair

Atras

=

0 @@ MenagerTech(Gerente) ATEC 9gxgem, 12mmpt. © 3k @ﬁ 17:13:38
Fiqura 25: Pantalla On Demand Archive (Archivar bajo demanda)

3. Enla pantalla Export (Exportar), seleccione el dispositivo de destino en la lista
desplegable de dispositivos de medios.

Exportar

Objetivo |Removable Disk (E:) - \

Progreso

Inicio

. Ocultar la identidad
Cerrar
.Avanzado \

* Para ocultar la identidad de los datos de la paciente, seleccione Anonymize
(Ocultar la identidad).

* Para seleccionar una carpeta de sus sistemas locales a fin de almacenar sus
selecciones y para seleccionar los tipos de exportacion, seleccione Avanzado.

4. Seleccione el boton Inicio para copiar las imagenes seleccionadas en el dispositivo
seleccionado.
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5.7.3 Imprimir

1.

En la pantalla Procedure (Procedimiento), seleccione el botén Print (Imprimir) para que
aparezca la pantalla de impresion. Consulte la figura La pantalla de impresién en la

pagina 50, para preparar sus datos de impresion.

Seleccione el formato de radiografia en el area de formato de radiografia de la pagina
(elemento 11).

Seleccione una imagen en miniatura.

Seleccione el modo de imagen: Conventional (Convencional), Projection
(Proyeccion), o Reconstruction (Reconstruccion) (elemento 8).

Seleccione el 4rea Film Print Preview (Vista previa de impresion de radiografia)
(elemento 16) en la pantalla Print (Imprimir). La imagen que aparece en esta area es la
imagen que se imprime en la radiografia.

Para colocar otras imagenes en la misma radiografia multiformato, repita los pasos 3
al 5.

Para imprimir un formato de radiografia diferente para las mismas imagenes,
seleccione el boton Nueva radiografia (elemento 12) y repita los pasos del 2 al 6.

Use los botones ubicados en el area superior izquierda de la pantalla Print (Imprimir)
(elementos 1-6) para ocultar o mostrar la informacion de la paciente, ademas de las
marcas y anotaciones, y también para cambiar la orientacién de la imagen.

Seleccione el boton Imprimir para imprimir las peliculas.
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10.
11.

12.

1d_: wrwerwer

| \ |
2| &

] 111

7 e o

Opciones

B Impresora

Drystar
E— Tamafio Automatic
Orientacion de la Vertical

Convencional
automatico

Tomosintesis
automatica

Resetear

Propiedades

Informacién de
la impresora

—m@

Imprimir

— Tomo Biopsy, RCC

o

RCC Tomo:

Atrds | _E

(] ‘6‘ Service, Hologic ( Servicio de Hologic )

ATEC 9gx0em, 12mmpt. ° kU @ﬁ 10:04:37
Figura 26: Imprimir pantalla

Leyenda de la figura

Mostrar u ocultar la informacion de la
paciente.

Mostrar u ocultar marcas y anotaciones.

Mostrar u ocultar objetivos en imagenes
de una biopsia.

Imprimir la imagen desde una perspectiva
dorsal.

Imprimir la imagen desde una perspectiva
ventral.

Invertir la imagen (espejo).
Ir al corte o a la proyecciéon de

tomosintesis anterior o posterior (opciéon
de tomosintesis).

Seleccionar las vistas convencionales, de
proyeccién o de reconstruccién (opcion de
tomosintesis).

Seleccionar las opciones de impresora.
Ver las imagenes en miniatura.

Seleccionar el formato de radiografia
(ntmero de mosaicos).

Crear una nueva radiografia.

13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Eliminar una radiografia.

Eliminar una imagen de una radiografia.
Revisar la radiografia pagina por pagina.
Area de vista previa de impresién de la
radiografia.

Impresién convencional con la
configuracion predeterminada.

Imprimir las imagenes de tomosintesis
(cortes o proyecciones) etiquetadas para
imprimir (opcién de tomosintesis).
Restaurar la configuracién predeterminada
de la pantalla Print (Imprimir).

Abrir la pantalla Properties (Propiedades).
Mostrar la direccién IP de la impresora, el
titulo AE, el puerto y la capacidad de
impresion en tamafo real.

Iniciar el proceso de impresion.

Volver a la pantalla Procedure
(Procedimiento).
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Capitulo 6 Interfaz de usuario - Médulo de control de
biopsia
6.1 Pantalla del médulo de control de biopsia

6.1.1 Pantalla Home (Inicio)

EB—Fatient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

Figura 27: Pantalla Home (Inicio)

Leyenda de la figura

1.  Nombre de paciente
2. Numero de version del médulo
de control de biopsia

Ir al visor de registros

4. Ir ala Guia de focalizaciéon
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6.1.2

Pantalla Target Guidance (Guia de focalizacion)

La pantalla Target Guidance (Guia de focalizacion) es la pantalla principal del médulo de
control de biopsia. En esta pantalla, se muestra la posicion actual del dispositivo para
biopsias, las coordenadas de focalizacion seleccionadas y la diferencia cartesiana entre las
dos posiciones. En esta pantalla, también se muestran los margenes de seguridad, el
estado del sistema y el dispositivo para biopsias instalado en el sistema. El lado izquierdo
de la pantalla muestra una representacion tridimensional del estado actual del sistema.

0 @ H 0O
G &, |
& <%+ 48 J

Target: 1/4

Bl con [ vy om [z @

0.00 10.0 30.0
Q 32.4) 203 402
-32.4/ -10.3] -10.2

150, 200 10.0 3

Ready —— 8

ATEC ng12<:m 20mm

Figura 28: Pantalla Target Guidance (Guia de focalizacién)

Leyenda de la figura

Visor de navegacién 3-D

Botén Change View (Cambiar vista)

Ir a la pantalla Select Target (Seleccionar objetivo)
Ir a la pantalla Jog Mode (Modo Jog)

Ir a la pantalla AEC Adjust (Ajuste de AEC)

Ir a la pantalla anterior

Informacién del objetivo

Margenes de seguridad

0 ® NG =

Estado del sistema

[y
<

Dispositivo para biopsias seleccionado

—_
—_

. Mostrar u ocultar puntos del objetivo

—
N

Informacion de la barra de tareas
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Casilleros coloridos en las pantallas
Casilleros verdes

Cuando todos los casilleros de diferencial estan de color verde, el dispositivo para
biopsias se encuentra en la posicion correcta para el objetivo seleccionado. Cuando se
dispara el dispositivo para biopsias, el objetivo se encuentra en el centro de la abertura
del dispositivo.

Casilleros amarillos

El amarillo indica que el dispositivo para biopsias esta en la posicion correcta para ese
eje, pero usted debe mover el dispositivo a la posicién Z final. Cuando el dispositivo para
biopsias estd en la posicién Z final, el casillero amarillo cambia a verde.

Casilleros rojos

El rojo indica un problema en el margen de seguridad. El botéon Sound (Sonido) se pone
rojo y el sistema emite pitidos de manera repetida. Realice ajustes en el eje indicado por
el color rojo. Cuando el casillero no es rojo, el dispositivo estd dentro de los limites de
seguridad.

El botén Sound (Sonido)
* Cuando se infringe un margen de seguridad, el botén Sound (Sonido) cambia al
color rojo y el sistema emite un pitido repetidamente.

* Para detener el sonido, presione el botén Sound (Sonido). Todos los sonidos del
sistema se silencian y el icono del botén cambia.

* Cuando usted corrige la infraccién del margen de seguridad, el botén vuelve a la
condicion normal.

*  Siusted presiona el botén y no corrige el fallo del sistema en un lapso de dos
minutos, las sefiales sonoras del sistema se activan automaticamente.
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Pantalla Select Target (Seleccionar objetivo)

La pantalla Select Target (Seleccionar objetivo) permite al usuario seleccionar un objetivo
diferente para la guia de biopsia o desplazarse a una de las posiciones de inicio.

Para mover el dispositivo para biopsias a uno de los objetivos que se muestran en esta
pantalla:
1. Seleccione uno de los botones de coordenadas de los objetivos.

2. Presione el boton Previous Screen (Ir a la pantalla anterior) para ir a la pantalla
Target Guidance (Guia de focalizacion).

3. Mantenga presionado el par de botones de activacion del motor de una de las
extensiones de la cubierta del mdédulo de control de biopsia.

Nota
Debe presionar simultaneamente ambos botones de activacion del motor para iniciar el
movimiento del motor.

Patient, Test

2 e B iZ 08:13 PM

Figura 29: Pantalla Select Target (Seleccionar objetivo)

Leyenda de la figura

Visor de navegacion 3-D

Botén Change View (Cambiar vista)
Coordenadas del objetivo

Ir a la posicién izquierda de inicio

Ir a la pantalla anterior

SANRLEE S

Ir a la posicién derecha de inicio
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Pantalla de modo Jog

La pantalla de modo Jog permite al usuario sobrescribir manualmente las coordenadas de
focalizacién del médulo de control de biopsia. Los botones de flecha de la pantalla de
modo Jog cambian el valor Jog de cada coordenada.

Patient; Test Target: 1/4
Y (mm)

10.0

Figura 30: Pantalla de modo Jog

Leyenda de la figura

Visor de navegacion 3-D
Botén Change View (Cambiar vista)
Informacion del objetivo

Estado del sistema

SR .

Cambiar los valores de Jog de los ejes X, Y
y Z en direccion negativa
6. Cambiar los valores de Jog de los ejes X, Y
y Z en direccién positiva

7. Ir ala pantalla anterior
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Pantalla de ajuste de AEC

La pantalla AEC Adjust (Ajuste de AEC) permite al usuario seleccionar las posiciones del
sensor AEC. El sensor AEC tiene cinco posiciones manuales y una posicién automatica.

Utilice los botones mas (+) y menos (-) de la pantalla para cambiar la posicion del sensor.
El AEC automatico permite que el sistema calcule la mejor exposicion de la mama.

-B -
-

B

AEC Sensor

1—4@A

Figura 31: Pantalla de ajuste de AEC

Leyenda de la figura

1. Visor de navegacién 3-D
2. Botoén Change View (Cambiar vista)

3. Botones de ajuste de posicionamiento
del AEC

4. Posicion del sensor AEC

Ir a la pantalla anterior
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Capitulo 7 Imagenes

71 Introduccion

Después de realizar una exposicion, la imagen adquirida aparece en el monitor de
visualizacion de imagenes.

Test, Patient
123456

Fecha de nacimiento: 0
Fecha del estudio: 16/0
RCC Stereo Scouf

Téc.: Manager, Tech Unidad: This Station
M posicion: AEC kVp: 30 mAs: 210

Institucion: Your Hos
Direccion: Your Hosj

Figura 32: Area de visualizacion de imdgenes

La informacidn acerca del paciente y del procedimiento se puede visualizar en la pantalla
Image Display (Visualizacion de imdgenes). La esquina superior de la imagen muestra la
informacion del paciente y la fecha del examen. La esquina inferior de la imagen muestra
la informacioén del procedimiento e incluye: el modo de exposicion, la dosis del paciente,
el grosor de compresidn, el angulo del brazo del colimador, asi como la informacién
acerca de las instalaciones y del técnico. Para activar o desactivar la informacion, vaya a
la pestafia Tools (Herramientas) y seleccione el boton Patient Information (informacién
del paciente).
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7.1.1 Secuencia convencional de generacion de imagenes en la
realizacion de eventos

* Revise la imagen después de la exposicion y agregue un comentario, si fuera
necesario.

* Acepte o rechace la imagen. En el area Estudio de casos de la pantalla aparece una
imagen en miniatura.

Nota
/(¥\  Unusuario con funciones de administrador puede configurar el sistema de forma tal
que acepte automaticamente nuevas imagenes.

* Siselecciona el botdon Rechazar, aparece una "X" en la imagen en miniatura.

7.1.2 Secuencia de eventos de adquisicion de imagenes de tomosintesis

* Espere que la imagen se reconstruya para completar la accion.

*  Acepte o rechace las imagenes.

Nota
/(¥\  Unusuario con funciones de administrador puede configurar el sistema de forma tal
que acepte automaticamente nuevas imagenes.
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7.2 Cbémo obtener una imagen

Consulte Secuencias clinicas de muestra en la pagina 101 para obtener informacion sobre los

procedimientos clinicos.

1. En el asa de control, presione el botén System Lock (Bloqueo del sistema) para
bloquear el brazo del colimador. (El sistema no permite la exposicion a rayos X a
menos que el boton System Lock [Bloqueo del sistema] esté activado).

2. Enla estacién de trabajo de adquisicidn, seleccione una vista de las imagenes en
miniatura en la parte inferior de la pantalla.

3. Mantenga presionado el botén de rayos X durante toda la exposicion.
Durante la exposicién:
*  Aparece un mensaje del sistema con el indicador de rayos X y fondo amarillo
(consulte la figura siguiente).
*  Oira un tono:
Exploracién: durante la exposicién el tono de rayos X suena continuamente.

Biopsia: el tono de rayos X suena solamente durante la exposicién a -15 y luego de
nuevo a +15 grados. El tono de rayos X no se activa mientras el brazo del tubo se
estd moviendo desde la posicién de -15 a la de +15 grados.

Tomo: el tono de rayos X suena a pulsaciones al ritmo de las exposiciones.
Durante la secuencia de exposiciéon Tomo se escuchan 30 pitidos de rayos x

individuales.

, Test Patient: Tomo Biro

Generador ‘ Herramientas ‘ Biopsia Opciones
& Nombre: | TestPatient Anadir
> 1d. 123456 procedimiento
Fecha de nacimiento: 01/02/1967 |
Afadir vista
Estereo | Tomosintesis
| Pala Ninguno Editar vista
Modo AEC kVp mAs
RCC Prefire Pair Grosor 48 cm :
AEC LOCK [28] [331] Brazo de biopsia  0° Grupos d/salida
\ - + Modo estéreo Automatico Nons
( ) Disp. de salida
Sensor AEC Filtro Ag
At Brazoen C 180° Archivo /
[Automatico] Exportar
- Imprimir
Aceptar
Rechazar
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC |
, 2 0 0 3 P -
Ve |
RCCTomo Scout RCCPrefire Pair RCC Postfire Pair fietied — et Cermar paciente
L1
0 o Manager, Tech ( Gerente 0 ) =58
(i) ger, Tech ( ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pr. 3k @ " pglp—

Figura 33: Exposicién en curso
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4. Cuando el tono se detiene y el mensaje del sistema muestra Standby (Reposo)
(consulte la figura siguiente), puede soltar el boton de rayos X.

, 1Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generador | Herramientas| Biopsia Opciones
Pala Ninguno Anaag
Grosor 47 cm procedimiento
En espera Brazo de biopsia  0° e
Modo estéereo Automatico Afiadir vista
e Dispositivo
" % |ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -] Editarvie
% y,
REC Tomo Seout %‘ < > Grupos disalida
% Trim—
ﬁ | —— S
é . i
o Multl Pass ,’ Archivo /
-@-—gl , Exportar
% L —— Seui
_ ® °0e ‘o°
Cambiar estado 5 bt}
% Imprimir
Aceptar I p. @ 2mm 3mm
Ao ’é a 4mm  5mm
echazar 0
] Li)
Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RGG |
. p: f. p: . i,
» 4’ ] 9 4 4 ] n m
v = _— v & n_T.
SeChamnes SCC P Foshacrsy @ | ‘ Cerrar paciente '

0 @ Menager Tech(Gerente) ATEC 9gxocm, 12mm-pr. © 3k Qﬁ 12:26:47

Figura 34: Exposicién completa

5. Cuando terminan los rayos X, la imagen aparece en el monitor de visualizacion de
imagenes.
Seleccione una de las opciones siguientes para completar la adquisicién:
* Aceptarlaimagen. La imagen se transmite a los dispositivos de salida con todos

sus atributos y marcas. (Si se ha seleccionado la aceptacién automatica, el boton
Accept [Aceptar] estara desactivado).

* Rechazar la imagen. Cuando aparezca el cuadro de didlogo, seleccione el motivo
para el rechazo. El monitor de visualizacion de la imagen desaparece. Puede
repetir la vista rechazada o seleccionar otra vista.

Nota

(¥\  Unusuario con funciones de administrador puede configurar el sistema de forma tal
que acepte automaticamente nuevas imagenes. La aceptacion automatica deshabilita el
botén Accept (Aceptar).
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7.3 Cémo revisar las imagenes

La revision de imagenes implica el uso de miniaturas, herramientas de revision de
imagenes y modos de pantalla.

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generador | Herramientas Biopsia| Opciones

Afadir
procedlmlenlo

En espera

@\,
Cine

| Herramienlas‘ComemarioslServiciolROl ‘

RCC Tomo Scout \\

( @i

Cambiar estado By X
Q% 50( =50
Rechazar | ) (\ “ /E

Tomo Biopsy, RCC lStereo Biopsy, RCC ‘

e eflFe] @flre

Afadir vista

Editar vista

Grupos d/salida

Disp. de salida

.

indice de expcslclcn Archivo /

Exportar
5

Imprimir

Aceptar

- =i b

= + = +
; RCC Tamo '
RCCTomo S RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair Postbi Cerrar pacienle

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,CLJ/ @ﬁ 12:27-34

Figura 35: Pestafia Tools (Herramientas)

=]

Leyenda de la figura

1. Herramientas de revision de imagenes: consulte la pestafna Pestaiia Tools de revision de
imdgenes en la pagina 62.
2. Modos de visualizacién de imagenes - consulte Modos de visualizacion (opcién de

tomosintesis) en la pagina 63.

3. Vistas/imagenes en miniatura

* Seleccione cualquier imagen en miniatura para mostrarla en el monitor de
visualizacion de iméagenes. La imagen en miniatura se marca segin corresponde
si la imagen se rechaza.
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7.3.1 Pestana Tools de revision de imagenes

La pestafia Herramientas de la pantalla de Procedure (Procedimiento) proporciona las
herramientas de revision de imagenes. Aparece una marca de verificacion en una

herramienta activa.

Cine

Herramientas |Comen|ari05 | Serviciol ROI ‘
- 2
\-I-A
C @« .
6.
15|

Figura 36: Herramientas de revision de imdgenes 8
9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.

Leyenda de la figura

La herramienta Ampliar amplia una parte de la imagen.
La herramienta Regla mide la distancia entre dos puntos.

La herramienta Crosshair (Reticulo) muestra una cruz de
seleccion de precision en el monitor de visualizacion de
imagenes.

La herramienta Ventana/Nivel cambia el brillo y el contraste.

La herramienta Ajuste fino de Ventana/Nivel permite
ingresar valores de nivel y ventana especificos.

La herramienta Seleccién de tablas de consulta recorre las
configuraciones disponibles de Ventana/Nivel para ver una
imagen mostrada con tablas de consulta adjuntas.

El botén Patient Information (informacion del paciente)
activa la visualizacion de la informacién del paciente.

El botén AEC muestra las areas del sensor de AEC que se
usan para el calculo de la exposicion. Las areas del sensor
aparecen en el monitor de visualizaciéon de imagenes.

El botén Fit-to-Viewport (ajuste a la ventana) ajusta la
imagen dentro del mosaico de imagen.

El botén Tamaio real muestra la imagen con el tamafo real
de la mama.

El botén View Actual Pixels (vista con pixeles reales)
muestra la imagen con la resolucién total.

El botén Biopsy View Overlay (Superposicion de vista de
biopsia) muestra el area objetivo permisible.

El botén de Image Tile Advance (Mosaico de imagen
avanzado) establece el mosaico activo.

La herramienta Invertir imagen cambia de negro a blanco y
de blanco a negro.

El botén Etiquetar para imprimir etiqueta las imagenes de
proyeccion o de reconstruccion de una imagen de
tomosintesis para imprimirlas mas adelante (opcién de
tomosintesis).
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7.3.2 Otras herramientas de revision de imagenes

Otras pestanas

* Comentarios: Afiada comentarios.

* Servicio: Marque una imagen para uso del servicio.

* ROI (Region de interés): Trace una region de interés en el monitor de visualizacién
de la imagen.

*  Cine (Pelicula): Muestra una serie de imagenes como una pelicula (opcién de
tomosintesis).

indice de exposicién

El indice de exposicién es una guia de la calidad de la imagen. Cuando el indice de
exposicion indique el area roja o amarilla, revise la imagen seleccionada por si tuviera
ruido y tome una decisién sobre si debe volver a adquirirla.

indice de exposiciég

|
=
ar
25 T 25
B .

50 = — 50
\ e .

102% (1885)

Figura 37: Indice de exposicién

Modos de visualizaciéon (opcidén de tomosintesis)

Utilice los botones Conventional (Convencional), Projections (Proyecciones) y
Reconstruction (Reconstruccion) para seleccionar el tipo de visualizacidén que se mostrara
en el monitor de visualizacion de imagenes. Puede cambiar entre convencional,
proyecciones y reconstruccion para visualizar las imagenes de combinacién.

* Utilice Conventional para mostrar las imdgenes convencionales.

* Utilice Projections (Proyecciones) para mostrar las proyecciones.

*  Utilice Reconstruccion para mostrar los cortes reconstruidos.

n ﬂ ﬂ Leyenda de la figura

é e @] 1. Botén Convencional

Figura 38: Modos de la 2. Botén Proyecciones
pantalla 3. Botén Reconstruccidon
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7.3.3 Indicador de corte

El indicador de corte se muestra solo en reconstrucciones tomograficas.

Leyenda de la figura

1. Las flechas arriba y abajo le permiten cambiar entre
cortes que contienen una coordenada de lesién y cortes
que estan marcados para impresion.

“H” (referencia anatémica a la direccion de la cabeza)

3. Los cortes que contienen coordenadas o estan marcados
para imprimir.

4. Labarra de desplazamiento se mueve entre los cortes
de la reconstruccion.

5. “F” (referencia anatémica a la direccién de los pies)

Figura 39: Indicador de corte

7.3.4 Correccion y reprocesamiento de imagenes de implantes

Debe corregir la imagen si adquiere una vista de implante o de implante desplazado sin
tener activado el boton Implante presente.

Si no se acepta la imagen

Seleccione el botdon Implant Present (Implante presente)
en la pantalla Procedure (Procedimiento), para indicar la
presencia de un implante. En el botén aparece una marca
de verificacién y la imagen se reprocesa.

Si se acepta la imagen

1. Seleccione la imagen.

2. Seleccione el botén Implant Present (Implante presente) en la pantalla Procedure
(Procedimiento) para corregir la imagen. En el boton aparece una marca de
verificacion y la imagen se reprocesa.

3. Seleccione Aceptar para aceptar los cambios.

Nota

& La imagen corregida se envia automaticamente a los dispositivos de salida
seleccionados, si el sistema se ha configurado para enviar imagenes cuando se
selecciona el botén Aceptar.
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Capitulo 8 Biopsia

8.1

\,

= E
/ O
Eje de

rotaciéon

Abordaje de la biopsia

El sistema puede hacer biopsias con un abordaje de aguja estandar o con un abordaje de
aguja lateral. Si el abordaje estandar no es el mejor, con el abordaje lateral la aguja puede
entrar en la mama en paralelo a la plataforma de mama y perpendicular al brazo de
compresion. El abordaje lateral es util cuando el grosor de la mama o la ubicacién de la
lesién hace imposible la estrategia estandar.

Para que ambos abordajes sean posibles, el brazo del colimador y el brazo de biopsia
tienen un amplio angulo de movimiento. El brazo del colimador tiene una amplitud de
movimiento de 180° y se puede colocar en cualquier angulo de esta amplitud. El brazo de
biopsia también se mueve 180°, con tres posiciones de retencion en relacion con el brazo
del colimador. Las posiciones de retencion son 0°, +90°, -90°, y la direccién positiva es la
contraria a las agujas del reloj (desde el punto de vista de la paciente en dectibito prono).

Brazo del colimador
+90°

Brazo de
| biopsia
I o

. Brazode
~,  biopsia
- -90°

Brazo de
biopsia
+90°

Eje de
rotacion

\,

L

|

Parte posterior del gantry

Brazo de
biopsia -90°

T

Brazo de
biopsia +90°

Brazo de

. Brazo de razode
%, biopsia 0’ biopsia 0 J
Brazo del Brazo del
; colimador
coI|mf~1dor +180° —

Eje de
rotacion

¢

(T 1

) E—

D)

Parte posterior del gantry Parte posterior del gantry

Figura 40: Angulos de rotacién del brazo de biopsia
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8.2

Sistema de coordenadas de la biopsia

El sistema utiliza un sistema de coordenadas izquierdo. Las direcciones izquierda y
derecha se determinan en relacion a la plataforma de mama. La direccion X es el eje
medial-lateral (pared toracica), y la direccion positiva esta a la derecha de la plataforma
de mama. La direccion Y es el eje de la pared toracica y el pezdn, con la direccion positiva
apuntando hacia abajo. La direccion Z es el eje de la plataforma de mama y de la pala de
mama, con la direccién positiva apuntando en el sentido contrario a la plataforma de
mama.

Las coordenadas 0, 0, 0 estan en el borde superior central de la plataforma de mama.

* X=0en el centro horizontal de la plataforma de mama

* Y=0en el borde superior de la plataforma de mama

* Z=0enlasuperficie de la plataforma de mama

Figura41: Ejes X, Y, Z
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8.3 Ficha Biopsy (Biopsia)

Leyenda de la figura
Pationt_ Test Tomo Giopsy. RCC L Botones de funcién
\Generador\Herramlentas‘Biopsia Opciones L.
é/: paia Ninguno e del objetivo
}\_, Grosor. 4,7 cm procedimiento - .
o En espera Brazo de biopsia_|0° 2. Areade opciones
sedl Modo estéreo Automético Aiadir vista . .
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Figura 42: Ficha Biopsy (Biopsia)

Cuando selecciona la ficha Biopsy (Biopsia), aparecen las opciones de biopsia. El area de
opciones de biopsia de la pantalla muestra informacion sobre los objetivos y el
dispositivo para biopsias instalado en el sistema. Los botones que se encuentran a la
izquierda de esta area le permiten enviar los objetivos seleccionados al mdédulo de control
de biopsia. Consulte en Opciones de biopsia en la pagina 68 la informacion sobre las
funciones de los botones y de los campos de datos de la pestafia Biopsy (Biopsia).
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8.3.1 Opciones de biopsia

Los botones del area de opciones de biopsia comunican la informacién del objetivo al
modulo de control de biopsia. La parte a la derecha de los botones muestra los objetivos
seleccionados y el dispositivo de biopsia (elementos 9 y 10).

Dispositivo Leyenda de la figura

|ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. - @

< 2% |

Botén Crear objetivo

Botdén Rechazar objetivo

X: -2.9 X: 6.4 X: 1.3 Botdn Reenviar objetivo
Y: zs 1 Y: 28.7 29,

zzzev

Y

Botén Proyectar
objetivo

o

Botén Eliminar objetivo

Botén Mover el objetivo
Z en direccién positiva

7. Boton Mover el objetivo
Z en direccion negativa

—l 8. Botén Mostrar/ocultar
objetivos

9. Dispositivo para
biopsias seleccionado

10. Conjunto de objetivos

11. Indicadores de estado

Figura 43: Botones de funciones y datos en la ficha Biopsy (Biopsia)

Leyenda de la figura

1. Create Target (Crear objetivo) asigna puntos objetivo y crea un icono de
coordenadas del objetivo en el conjunto de objetivos (elemento 10). Cuando haya
asignado su objetivo, presione el botén por segunda vez para aceptar el objetivo y
transferir las coordenadas de este al mddulo de control de biopsia.

2. Reject Target (Rechazar objetivo) elimina el objetivo seleccionado de la lista de
coordenadas del objetivo si ese objetivo atin no se habia aceptado.

3. Reenviar objetivo reenvia las coordenadas del objetivo seleccionado al médulo de
control de biopsia.

4. Project Target (Proyectar objetivo) exhibe el objetivo seleccionado en un par
estereotactico adicional en el monitor de visualizacién de imagenes.

5. Delete Target (Eliminar objetivo) elimina el objetivo seleccionado de la lista de
coordenadas del objetivo, si ese objetivo se habia aceptado.

6. Move Z-Target Positive (Mover el objetivo Z en direccion positiva) aleja la posicién

final de la aguja de la plataforma de mama y la grafica de la lesién hacia abajo. Los
valores de los margenes de seguridad cambian segiin corresponda.
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7. Move Z-Target Negative (Mover el objetivo Z en direccion negativa) mueve la
posicion final de la aguja hacia la plataforma de mama y la gréfica de la lesién hacia
arriba. Los valores de los margenes de seguridad cambian segiin corresponda.

8. Show/Hide Targets (Mostrar/Ocultar los objetivos) muestra/oculta todos los
objetivos de la lista de objetivos en el monitor de visualizacion de imagenes.

9. Device (Dispositivo) muestra el nombre del dispositivo para biopsias seleccionado
de la lista desplegable.

Advertencia:

Se pueden producir lesiones a la paciente si el dispositivo que seleccione en
la pestaiia Biopsy (Biopsia) no es el dispositivo que esta instalado en el
sistema.

10. Conjunto de objetivos muestra todos los objetivos de biopsia asignados y/o
aceptados en esta sesion. Se pueden generar varios objetivos, hasta un maximo de
doce puntos de objetivo. Utilice las teclas de flecha izquierda y derecha para
desplazarse por el conjunto de objetivos, si es necesario.

a. Objetivo N.° 1: El “1” indica el nimero de objetivo que se ha asignado y aceptado
(se basa en el orden de creacion). Un borde amarillo alrededor del objetivo indica
que es el objetivo activo en el médulo de control de biopsia. La presencia de un
solo punto en el reticulo indica que se trata de un objetivo de un solo punto. Un
asterisco (*) indica que las coordenadas del objetivo se cambiaron posteriormente
en el modulo de control de biopsia.

b. Objetivo N.22 - El “2” indica el nimero de objetivo que se ha asignado y
aceptado (basado en el orden de creacién). La presencia de varios puntos en el
reticulo indica que se trata de un objetivo de varios puntos generado por la
funcion Multi-Pass (Varias pasadas) (consulte Focalizacién de la lesion utilizando la
funcién Multi-Pass (Varias pasadas) en la pagina 75).

c. Objetivo en blanco: La ausencia de un niimero indica que las coordenadas se
asignaron pero no se aceptaron (el usuario atin no ha seleccionado el botén
Create Target (Crear objetivo) por segunda vez). La presencia de un solo punto
en el reticulo indica que se trata de un objetivo de un solo punto. Un icono de
coordenadas del objetivo pulsado indica que se trata del objetivo activo en la
interfaz de usuario.

Nota

(¥\  Lascoordenadas visualizadas en un icono de objetivo Multi-Pass (Varias pasadas)
representan el punto central. Haga clic con el botén derecho en el icono de objetivo y
manténgalo pulsado para ver las coordenadas de todos los puntos.
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11. Los indicadores de estado muestran la informacion sobre distancias:
e La distancia desde la punta de la aguja (después del disparo) hasta la
plataforma para la mama.
¢ Ladistancia del objetivo desde el centro de la abertura.
¢ Ladistancia entre la pala para biopsias y la parte superior de la abertura.
e La distancia desde la pala de biopsia a la punta de la aguja.
Los campos indicadores de la distancia cambian de color con el movimiento de la aguja.
e El color parpura indica que se puede proceder de forma segura.

¢ El color rojo indica que las coordenadas actuales exceden el margen de
seguridad.

e El color amarillo advierte sobre la cercania al limite de seguridad.

Nota
(¥ Si desea activar un objetivo, seleccione un icono de coordenadas del objetivo en el
conjunto de objetivos y haga clic en el boton Resend (Reenviar).
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8.4 Focalizacion de la lesion estereotactica

Nota

A Puede usar la herramienta Zoom (Acercamiento) [de la pestafia Tools [Herramientas] o
el botén View Actual Pixels (Ver pixeles reales)] para ampliar el area de interés en una
imagen.

Nota
([¥\  Asegurese de que el dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisicion de
imagenes.

Nota

& La exactitud de focalizacion total es igual a la exactitud de focalizaciéon combinada del
controlador del brazo de biopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivo para
biopsias, la desviacion maxima de las coordenadas del objetivo no puede ser superior a
los 2 mm desde cada lado.

1. Adquisicién de un par de imagenes estereotacticas.

2. Seleccione el botén Accept (Aceptar) para guardar las imagenes estereotacticas.

Nota
([¥\  Surepresentante de atencion al cliente puede configurar el sistema para que acepte
automaticamente nuevas imagenes.

Pulse en el area de interés de la lesién en una de las imagenes estereotacticas.
Seleccione la otra imagen estereotactica y luego haga clic en el 4rea de interés de la
lesion.

5. Seleccione el botén Crear objetivo para guardar el objetivo. El conjunto de objetivos
activos transmite de manera automatica el médulo de control de biopsia con la
creacion de cada nuevo objetivo.

6. Repita este procedimiento para crear multiples objetivos (un maximo de doce).

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Target Guidance (Guia de focalizacion) del
modulo de control de biopsia es el altimo objetivo que se cred. El objetivo o conjunto de
objetivos que se muestra en la pantalla Select Target (Seleccionar el objetivo) es el altimo
objetivo o conjunto de objetivos enviado al modulo de control de biopsia.

Nota
/W\  Para focalizar una lesion, también puede usar el Scout (Buscador) y una de las imagenes
estereotacticas.
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8.4.1 Abordaje lateral

Utilice un abordaje lateral cuando sea evidente que no se puede alcanzar la lesién con el
abordaje estandar o si esta cerca de la plataforma de mama.

1. Retraiga por completo el dispositivo para biopsias en el brazo de biopsia, alejandolo
de la pala.

2. Mantenga presionado el icono Lock (Bloqueo) de la barra de tareas del médulo de
control de biopsia para desbloquear el brazo de biopsia. Cuando el icono Lock
(Bloqueo) se vea desbloqueado, podra mover el brazo de biopsia.

Nota
/[¥\  Sino esseguro pasar al abordaje lateral aparecera un mensaje de alarma en la barra de
tareas del modulo de control de biopsia. Mueva el dispositivo de biopsia como necesite.

3. Desplace el brazo de biopsia al lado de abordaje que se desee. A medida que mueva
el brazo de biopsia, observe la barra de tareas del médulo de control de biopsia.
Cuando la luz de la barra de tareas cambie a un punto verde, deje de mover el brazo
de biopsia y sujételo en su sitio. El brazo de biopsia se detiene y se bloquea, y el icono
Lock (Bloqueo) del médulo de control de biopsia cambia automaticamente al estado
de bloqueo.

Nota
[\ En funcién de la posicién del brazo del colimador, el movimiento del brazo de biopsia
puede verse limitado.

4. Todos los objetivos activos se eliminan. Siga los pasos de focalizacion de la lesién
para crear nuevos objetivos laterales.

8.4.2 Verifique la posicién del dispositivo para biopsias
1. Silo desea, adquiera las imagenes anteriores al disparo segun se requiera para
identificar la posicidn correcta de la aguja.
* Verifique la posicién de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.
Si corresponde, dispare el dispositivo para biopsias.
Si lo desea, adquiera las imagenes posteriores al disparo.
*  Verifique la posicién de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.
Si lo desea, adquiera muestras con el dispositivo para biopsias que esta conectado.

Si lo desea, adquiera las imagenes luego del procedimiento.
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8.5 Focalizacion de la lesién por tomosintesis

La focalizacion de la lesidén por tomosintesis requiere licencias del sistema para biopsia
por tomosintesis.

Nota
([W\  Asegurese de que el dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisicion de
imagenes.

Nota

& La exactitud de focalizacion total es igual a la exactitud de focalizacién combinada del
controlador del brazo de biopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivo para
biopsias, la desviacion maxima de las coordenadas del objetivo no puede ser superior a
los 2 mm desde cada lado.

1. Adquiera la imagen de focalizacion tomografica (exploracion).

*  Sisu sistema esta configurado para aceptacion automatica, la pelicula de
focalizacion tomografica (exploracion) se muestra brevemente y el sistema acepta
la imagen de manera automatica.

* Silafuncién de aceptacién automatica no esta configurada, la pelicula se detiene
después de dos vueltas por la cubierta de corte (o si pulsa el botdn Accept
[Aceptar] antes de que termine la segunda pelicula).

2. Uselarueda de desplazamiento para desplazarse por los cortes de focalizacién
tomografica (exploracion) para buscar la mejor vista de la lesion.

3. DPulse en la lesion.
* Aparece una linea en el indicador de corte junto al corte seleccionado.

* Losvalores X, Y y Z del objetivo se establecen automaticamente en el drea donde
pulse.

4. Seleccione el boton Crear objetivo para guardar el objetivo. El objetivo activo
establecido automaticamente se transmite al médulo de control de biopsia.

5. Repita los pasos 2 al 4 para crear multiples objetivos (un maximo de doce).

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Target Guidance (Guia de focalizacion) del
modulo de control de biopsia es el altimo objetivo que se cred. El objetivo o conjunto de
objetivos que se muestra en la pantalla Select Target (Seleccionar el objetivo) es el altimo
objetivo o conjunto de objetivos enviado al modulo de control de biopsia.
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8.5.1 Abordaje lateral

Utilice un abordaje lateral cuando sea evidente que no se puede alcanzar la lesién con el
abordaje estandar o si esta cerca de la plataforma de mama.

1. Retraiga por completo el dispositivo para biopsias en el brazo de biopsia, alejandolo
de la pala.

2. Mantenga presionado el icono Lock (Bloqueo) de la barra de tareas del médulo de
control de biopsia para desbloquear el brazo de biopsia. Cuando el icono Lock
(Bloqueo) se vea desbloqueado, podra mover el brazo de biopsia.

Nota
/[¥\  Sino esseguro pasar al abordaje lateral aparecera un mensaje de alarma en la barra de
tareas del modulo de control de biopsia. Mueva el dispositivo de biopsia como necesite.

3. Desplace el brazo de biopsia al lado de abordaje que se desee. A medida que mueva
el brazo de biopsia, observe la barra de tareas del médulo de control de biopsia.
Cuando la luz de la barra de tareas cambie a un punto verde, deje de mover el brazo
de biopsia y sujételo en su sitio. El brazo de biopsia se detiene y se bloquea, y el icono
Lock (Bloqueo) del médulo de control de biopsia cambia automaticamente al estado
de bloqueo.

Nota
[\ En funcién de la posicién del brazo del colimador, el movimiento del brazo de biopsia
puede verse limitado.

4. Todos los objetivos activos se eliminan. Siga los pasos de focalizacion de la lesién
para crear nuevos objetivos laterales.

8.5.2 Verifique la posicién del dispositivo para biopsias

1. Silo desea, adquiera las imagenes anteriores al disparo segtn se requiera para
identificar la posicidn correcta de la aguja.
* Verifique la posicién de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.
Si corresponde, dispare el dispositivo para biopsias.
Silo desea, adquiera las imagenes posteriores al disparo.
*  Verifique la posicién de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.

4. Silo desea, adquiera muestras con el dispositivo para biopsias que esta conectado.

Si lo desea, adquiera las imagenes luego del procedimiento.
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8.5.3 Proyectar los objetivos en imagenes de exploraciéon post-
tomografica

Para proyectar las coordenadas desde el objetivo tomografico (exploracion) previo al
disparo al objetivo tomografico (exploracién) posterior al disparo, siga estos pasos:

1. Seleccione la miniatura objetivo tomografico (exploracién) previa al disparo. La
imagen se muestra en la mitad inferior de una pantalla de dos vistas en el monitor de
visualizacion de imagenes.

2. Seleccione la miniatura objetivo tomografico (exploracion) posterior al disparo. La
imagen se muestra en la mitad inferior de la pantalla de dos vistas.

3. Seleccione el botén Project Target (Proyectar objetivo) en el drea de opciones de
biopsia para mostrar los objetivos previos al disparo en el objetivo tomografico
(exploracion) posterior al disparo.

8.6  Focalizacion de la lesion utilizando la funciéon Multi-Pass
(Varias pasadas)
La funciéon Multi-Pass (Varias pasadas) permite generar automaticamente hasta cinco

puntos de objetivo desplazados, todos ellos equidistantes (hasta un alejamiento maximo
de 5 mm) del objetivo original.

La funcion Multi-Pass (Varias pasadas) puede utilizarse con imagenes de biopsia
estereotacticas o tomograficas.

n Leyenda de la figura
Multi-Pass 1. Seleccion Multi-Pass (Varias pasadas)
@ 2. Tres puntos desplazados

Cuatro puntos desplazados (valor

3.
g g ﬂ predeterminado)
- 4

Cinco puntos desplazados

Distancias de los puntos desplazados

LA 5.
- l (3 mm es el valor predeterminado)

| |

Fiqura 44: Opciones Multi-Pass (Varias pasadas)
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Nota
([¥W\  Asegurese de que el dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisicion de
imagenes.

Nota

& La exactitud de focalizacion total es igual a la exactitud de focalizaciéon combinada del
controlador del brazo de biopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivo para
biopsias, la desviacion maxima de las coordenadas del objetivo no puede ser superior a
los 2 mm desde cada lado.

1. Adquiera una imagen tomografica o de par estereotactico.

2. Ubique la region de interés para la lesion. Haga clic en la lesion, ya sea en ambas
imagenes estereotacticas o en el mejor corte tomografico.

* Alrededor del punto de objetivo aparece un circulo con reticulos.
* Losvalores X, Y y Z del objetivo se establecen en la lesion.

* [Imagenes tomograficas] Aparece una linea en el indicador de corte junto al corte
seleccionado.

3. Seleccione el botén Crear objetivo. Aparece un icono de coordenadas del objetivo en
la lista de objetivos.

Seleccione el botén Multi-Pass (Varias pasadas).

Seleccione el namero de puntos de objetivo desplazados (tres, cuatro o cinco) que
necesite alrededor del punto de objetivo central.

Figura 45: Cuatro puntos de objetivo
desplazados, alrededor del punto de
objetivo central

Nota

([¥\  Recuerde que el punto de objetivo central se incluye en el numero total de puntos de
objetivo. Elegir un desplazamiento “de cuatro”, por ejemplo, genera un total de cinco
puntos de objetivo.
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6. Seleccione la distancia que deba establecerse automaticamente entre los puntos de
objetivo desplazados y el punto de objetivo central: 2 mm, 3 mm (el valor
predeterminado), 4 mm o 5 mm.

Figura 46: Puntos desplazados con
separacion de 3 mm

Figura 47: Puntos desplazados con

separacion de 5 mm

El patrén de los reticulos de objetivo cambia cuando se selecciona el objetivo o
cuando se anula su seleccidn. Vea las figuras siguientes.

o B

Figura 48: Seleccionado  Figura 49: Anulada  Figura 50: Seleccionado  Figura 51: Anulada la

un objetivo de un la seleccion de un un objetivo Multi- seleccion de un
solo punto objetivo de un Pass (Varias objetivo Multi-Pass
solo punto pasadas) (Varias pasadas)
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7. Seleccione el botén Crear objetivo para aceptar el objetivo Multi-Pass (Varias
pasadas). El objetivo pasa a ser el icono de coordenadas del objetivo activo en el
conjunto de objetivos y las coordenadas se envian al médulo de control de biopsia.

Nota

([¥\  Lascoordenadas visualizadas en un icono de objetivo Multi-Pass (Varias pasadas)
representan el punto central. Haga clic con el botén izquierdo en el icono de objetivo y
manténgalo pulsado para ver las coordenadas de todos los puntos.

Nota

& Se pueden generar hasta doce puntos de objetivo en cualquier momento dado. A
medida que aumenta el nimero de puntos de objetivo en el conjunto de objetivos que
se estd creando, las opciones Multi-Pass (Varias pasadas) disponibles van cambiando
para reflejar los puntos de objetivo pendientes de asignacion. Por ejemplo, cuando se ha
creado un punto con siete objetivos, solo quedaran disponibles las opciones de objetivo
desplazado “de tres” y “de cuatro” en Multi-Pass (Varias pasadas). Esto se debe a que
las opciones de desplazamiento “de tres” y “de cuatro” son las tinicas capaces de
generar hasta doce puntos de objetivo una vez sumados a los otros siete puntos
objetivo.

8. El orden de biopsia de los puntos de objetivo es el siguiente:

* El namero que aparece en la parte inferior derecha del circulo del reticulo
indica el orden entre los conjuntos de objetivos. El primer objetivo es el “1”,
el segundo el “2” y asi sucesivamente. Consulte la figura siguiente.

Figura 52: Ejemplo de orden de biopsia de los conjuntos de objetivos
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* Enun objetivo Multi-Pass (Varias pasadas), el orden comienza en el punto de
objetivo central. Después del punto de objetivo central, el orden se desplaza
hasta la posicidn de las 12 y recorre los puntos desplazados en sentido
contrario a las agujas del reloj. Vea las figuras siguientes.

Figura 53: Orden de  Figura 54: Orden de biopsia Figura 55: Orden de

biopsia de un de un objetivo biopsia de un objetivo
objetivo desplazado desplazado de cuatro desplazado de cinco
de tres

Verifique la posicion del dispositivo para biopsias (consulte Verifique la posicién del
dispositivo para biopsias en la pagina 72). Si es necesario, observe los objetivos en
imagenes de exploracién posteriores a la tomosintesis (consulte Proyectar los objetivos
en imdgenes de exploracion post-tomogrifica en la pagina 75).

8.7 Después de la biopsia

1
2.
3.
4

Ponga un marcador en el sitio de la biopsia, si lo desea.
Aparte el dispositivo de biopsia de la mama.
Adquiera las imagenes que sean necesarias.

Libere la compresion.
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Capitulo 9 Interfaz de administracion del sistema

9.1 La pantalla About (Acerca de)

La pantalla About (Acerca de) ofrece informacién sobre la maquina; por ejemplo, nivel
del sistema, direccion IP y nimero de serie. Este tipo de informacidn es titil cuando se
colabora con Hologic para resolver un problema del sistema o para configurarlo.

Se accede a esta pantalla de dos formas:

* Enla pantalla Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione el icono de la camilla (en
la barra de tareas) y luego seleccione About... (Acerca de...).

* Enla pantalla Admin (Administrador), seleccione About (Acerca de) (en System
Grouping [Agrupamiento del sistemal]).

Acerca de la estacion de adguisicion

Sistema ‘Licencias | Institucién | Derechos de autor | uDI ‘

Equipo
System

AWS
Computer Rev
Build Date
Last Boot Time
IP Address
GIP2D

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

Dose Calculation Method
PClI Driver

PCl Firmware
HARI

Video Card #0
NVidia

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

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

Actualizar |

Atras l

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Gerente )

0
K @RS 120117

Figura 56: Pantalla About (Acerca de) que muestra la pestaiia System (Sistema)
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Hay cinco pestafias en la pantalla About (Acerca de):

* DPestafa System (Sistema) (predeterminada): contiene datos de la configuracion del
sistema.

* Pestana Licensing (Licencias): contiene las opciones con licencia instaladas en esta
maquina.

* DPestafia Institution (Institucion): contiene el nombre y la direccién de la
organizacion asignada a esta maquina.

* Pestana Copyright (Derechos de autor): indica los derechos de Hologic y terceros
sobre el software instalado en esta maquina.

* Pestana UDI: indica el o los identificadores de dispositivo tinicos de esta maquina.

9.2 Pantalla Administrar

Para acceder a todas las funciones de esta pantalla, inicie sesion en el sistema como
usuario con permisos de administrador, director o servicio técnico.

Consulte la tabla siguiente para ver las descripciones de las funciones de la pantalla
Admin (Administrador).

Usuarios Procedimientos

Sistema

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 57: Pantalla admin
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Tabla 9: Funciones de la pantalla Admin

Seccién Nombre del botén Funcion
Operators Administracion de Anade, elimina o modifica la informacién del operador.
(operadores) usuario
Mi configuracion Cambiar la informacion del operador actual.
Procedures Editar procedimientos | Afiade o edita los procedimientos, o modifica el orden de
(intervenciones) visualizacion para cada usuario.
Orden de Modifica el orden de la lista de procedimientos.
procedimientos
Editor de vista Anade o edita las vistas.
QAS (Sistema de Accede a la pantalla QAS Test (Sistema de garantia de calidad).
garantia de calidad)
Control de Control de calidad Selecciona una tarea de control de la calidad para realizar, o la
calidad marca como completada.

Informe de Control de
calidad

Crea un informe de control de la calidad.

Patrones de prueba

Seleccionar y enviar los patrones de prueba a los dispositivos
de salida.

Informe de rechazos y
repeticiones

Crea un informe de rechazo y repeticiones.

System (sistema)

Herramientas del
sistema

Interfaz de servicio para configurar e identificar problemas en
la estacidn de trabajo de adquisicion.

Configuracion original

Establece los valores predeterminados del Gantry.

Diagnosticos del
sistema

Muestra el estado de todos los subsistemas.

Preferencias

Establecer las preferencias del sistema.

Acerca del sistema

Describe el sistema. Consulte La pantalla About (Acerca de) en la
pagina 81.

Informe de exposicién

Crear un informe del nimero de exposiciones por modalidad.

Dispositivos para
biopsias

Establecer y administrar los dispositivos de biopsia.

Conectividad

Recuperar/Consultar

Realiza consultas a los dispositivos configurados.

Importar

Importa los datos desde una fuente de DICOM.

Administrar los
dispositivos de salida

Anadir, editar o eliminar grupos de salida.

Registro de entrada

Muestra las entradas de registro correspondientes a las
imagenes que no se importan durante la importacion manual
o0 el almacenamiento DICOM.

Archivar

Envia estudios locales a lugares de almacenamiento en red o
los exporta a dispositivos de medios extraibles.

Debe disponer de permiso para acceder a todas las funciones. Los permisos controlan las funciones que

puede modificar.
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9.3 Como acceder a las herramientas del sistema

Los directores del equipo de técnicos radiologicos y usuarios con permisos de servicio
técnico pueden acceder a la funcion Herramientas de sistema. La funcion de
herramientas del sistema contiene la informacion de configuracion del sistema.

Inicie sesion como director técnico o encargado de servicio técnico.

L

Cuando aparezca la pantalla Select Function to Perform (Seleccionar funcion a realizar),
seleccione el boton Admin (Administrador).

3. Enel area System (Sistema) de la pantalla Admin (Administrador), seleccione System
Tools (Herramientas del sistema).

Sistema

9.3.1 Herramientas del sistema para el director del equipo de técnicos
radiolégicos

-p

System Tools

HOLOGIC  [CEE
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
@ Getting Started Welcome (Manager)
= AWS
® Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting
I
[e—— RGO RS

Figura 58: La pantalla Herramientas del sistema
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Tabla 10: Director del equipo de técnicos radioldgicos: funciones de Herramientas del sistema

Seccion

Funciones de pantalla

Getting Started
(introduccién)

About (acerca de): Introduccién a la herramienta de servicios.

FAQ (preguntas frecuentes): Lista de preguntas habituales.
Glossary (glosario): Lista de términos y descripciones.

Platform (plataforma): Lista de directorios, niumeros de version de
software y estadisticas del software del sistema.

Shortcuts (accesos directos): Lista de accesos directos de Windows.

AWS (Estacién
de trabajo de
adquisicion)

Connectivity (conectividad): Lista de dispositivos conectados.

Film & Image Information (Informacion de imagenes y peliculas):
Crea un informe de la imagen*. Crea un informe de control de la
calidad. (*También puede acceder a este informe desde un equipo
informatico remoto. Consulte Acceso remoto a los informes de la imagen
en la pagina 86).

Licensing (Licencias): Lista de licencias instaladas.

User Interface (interfaz de usuario): Cambia las opciones de la
aplicacién de software.

Internationalization (internacionalizacion): Selecciona el idioma y
la cultura locales.

Resolucion de
problemas

AWS (Estacion de trabajo de adquisicion): Permite descargar las
imagenes.

Computer (Equipo informatico): Administracion del sistema e
informacion de red.

Log (archivo): Cambia las opciones de registro de eventos.
Backups (copias de seguridad): Controla las copias de seguridad
del sistema.
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9.3.2 Acceso remoto a los informes de la imagen

Acceda a los informes de las imagenes a través de un equipo informatico remoto
conectado en red al sistema. Esta funcién puede ser ttil para los centros que no permiten
efectuar descargas USB de informes directamente desde el sistema.

Siga estos pasos para acceder a los informes de las imagenes desde un equipo
informatico remoto. Este procedimiento requiere que inicie sesién en las herramientas del
sistema como usuario en el nivel de administrador.

1. Obtenga la direccion IP del sistema al que desea acceder. Puede obtener la direccion
IP de su administrador de TI o del sistema. Desde el sistema, acceda a pantalla Select
Patient (Seleccionar paciente) > “Tube Icon” (Icono del tubo) en la barra de tareas >
About... (Acerca de...) > pestafia System (Sistema) > IP Address (Direccion IP).
Anote la direccion IP.

2. Use el explorador de internet de su equipo informatico remoto para navegar a
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilice la direccion IP
del paso 1.

3. Aparecera la pantalla Service Tools Logon (Inicio de sesion en las herramientas del
sistema). Escriba el nombre de usuario de nivel de administrador y la contrasefia, y
haga clic en Submit (Enviar).

e Tooalagen Soe @ e v bee ek Tgahis i@

Figura 59: Pantalla Remote Logon for Service Tools (Inicio de sesién remoto
de Herramientas de servicio)
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4. Aparecera la pantalla Service Tools Welcome (Bienvenido a las herramientas de servicio).
Vaya a AWS > Film & Image Information > Create Image Report (AWS >
Informacién de radiografia e imagen > Crear informe de la imagen).

Herramientas del sistema ~ Atras
HOLOGIC “
O
[[searcn
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager)
® AWS
# Troubleshooting Getting Started
AWS
Troubleshooting
o) (A A

SN ]
0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 :;F) 4 }QJ} 0 ngo ‘J @@ 16:03:28

Figura 60: Pantalla Pigina principal de herramientas de servicio

5. Seleccione los parametros para el informe y haga clic en Generate (Generar).

Herramientas del sistema — Atras T

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name
= Welcome (Manager)
© Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS
+ Connectivity
 Film & Image Information Image Rerprorts ;
Create Image Report [ LastQuarter ] [ Last 30 Days
jCleate QClepo: From 71912015 @
Dose =
@ Licensing To 8/18/2015 @
# User Interface Techs ALL -
% Intemationalization e Repct ~
& Troubleshooting
Format Repot ~
Source Default +

Filter User List | Generate || Reset

(Cogowt ) [ J [ ]

— —Nm T
0 0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 \?) 4 »QJ\‘ 0 g@jﬂ ‘J @@ 16:04:59

Figura 61: Pardmetros Crear informe de la imagen
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6. Elinforme se muestra en la pantalla. Desplacese hacia la parte inferior del informe y
seleccione Click to Download (html) (Clic para descargar [html]) o Click to
Download (cvs) (Clic para descargar [cvs]) para seleccionar el tipo de archivo que
descargara. Haga clic en Save (Guardar) cuando se le indique.

Herramientas del sistema

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

= AWS
® Connectivity 4.1mprope
= Film & Image Information (saturation) 0 0 0 0 0 0
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 0 0 0%
CresteiQC Repott 6. Incorrect Patient ID 0 0 0 0 0 0 0%
* Lk:‘::g 7. X-ray Equipment Failure 2 0 0 0 2 100
# User Interface ailure 0 0 o 0 0 0%
# Internationalization 0 0 0 0 0 0 0%
& Troubleshooting 3 S 5 o ] 0%
11 osure 0 0 0 0 0 0 0%
12. Other 0 0 0 0 0 0 0%
Totals: 2 100%

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):  100°

Remarks:

Corrective Action:

Click to Download( html
St Domy e L
[ Logout ) [ -au_J [ A1) Y
0 a M: Tech (G 0 5 4 i 0 0 > »a
0 anager, Tech ( Gerente ) ) WU @.@4 ] @@ 16:05:43

Figura 62: Crear informe de la imagen

7. Seleccione una carpeta en el equipo informatico y haga clic en Save (Guardar).

Log out (Cierre sesidon) en Herramientas de servicio cuando termine.
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9.4 Como usar la herramienta de archivo

La funcion de archivo de la
pantalla Admin (Administrador) le
permite:

Conectividad

e Enviar estudios locales a un
archivo.

e Exportar estudios a medios
extraibles.

<

Fiqura 63: Boton Archive (Archivar)

1. Seleccione el botén Archive/Export (Archivar/Exportar) en la pantalla Admin
(Administrador) para que se abra la pantalla On Demand Archive (Archivar bajo

demanda).

2. Para buscar una paciente, introduzca al menos dos caracteres en el area de los

parametros de busqueda y pulse la lupa.

Aparecera una lista de pacientes que cumplen con los criterios de busqueda

utilizados.

Archivo de varfos pacientes bajo demanda

I Nombre del paciente -] 2lix]

Lista del grupo
Encabezado Id. del paciente Fecha del estudio Hora del Datos del
= @ Test*Patient Test1234 e
(@ standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Taosrais
(@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 almacenamiento
Put Model here (2( ~
@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949
B 4 3 o
todo
Eliminar

Nombre Id. del paciente Fecha de nacimiento

Test, Patient Test1234 121211912

0 (@ Manager Tech (Goronte)

i ° D & T @B tet00
Figura 64: La pantalla Multi Patient On Demand Archive
(Archivo de varios pacientes bajo demanda)

Leyenda de la figura

Parametros de busqueda

Area de la lista de
pacientes

Area de pacientes a
archivar

Agregar seleccion en el
area de la lista de
pacientes al area de
pacientes a archivar

Quitar la seleccion del

area de pacientes a
archivar
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Para archivar:

1. Seleccionar pacientes y procedimientos.

* Seleccione pacientes en la lista de pacientes, o realice una btisqueda con los
parametros de busqueda (elemento 1) y seleccione pacientes de los resultados de
la busqueda.

Nota

/¥  Elboton Select All (Seleccionar todo), en el lado derecho de la pantalla, permite
seleccionar todas las pacientes del area de lista de pacientes. El boton Eliminar, en el
lado derecho de la pantalla, borra las selecciones hechas.

* Seleccione los procedimientos para cada paciente.

*  Seleccione la flecha hacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientes seleccionadas al 4rea de pacientes a archivar (elemento 3).

* Seleccione la flecha hacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantalla para
eliminar a las pacientes seleccionadas del drea de pacientes a archivar
(elemento 3).

2. Seleccione un dispositivo de almacenamiento.

*  Seleccione una opcion del ment desplegable Stored Device (Dispositivos de
almacenamiento).

O BIEN

*  Seleccione el botén List Output Group (Lista de grupo de salida) y luego
seleccione una opcion.

3. Seleccione el botén Archive (Archivar). La lista del area de pacientes a archivar se
copia en los dispositivos de archivo seleccionados.

Nota
(¥\  Utilice la aplicacion Manage Queue (Gestionar cola) de la barra de tareas para revisar el
estado del archivo.
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Para exportar:

1. Seleccionar pacientes y procedimientos.

* Seleccionar pacientes de la lista de pacientes, o realizar una bisqueda con uno de
los parametros de busqueda (elemento 1) y seleccionar pacientes de los
resultados de busqueda.

Nota

/¥\  Elboton Select All (Seleccionar todo), en el lado derecho de la pantalla, permite
seleccionar todas las pacientes del area de lista de pacientes. El boton Eliminar, en el
lado derecho de la pantalla, borra las selecciones hechas.

* Seleccione los procedimientos para cada paciente.

*  Seleccione la flecha hacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientes seleccionadas al 4rea de pacientes a archivar (elemento 3).

* Seleccione la flecha hacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantalla para
eliminar a las pacientes seleccionadas del drea de pacientes a archivar
(elemento 3).

2. Seleccione el boton Exportar .

3. Enel cuadro de dialogo Export (Exportar), seleccione el objetivo en el menu
desplegable de dispositivos de medios.

Exportar

Objetivo |Removable Disk (E:) 2

Progreso

Inicio
. Ocultar la identidad

Cerrar
.Avanzado

Figura 65: Pantalla de exportacion

4. Seleccione otras opciones, en caso de ser necesario:

* Anonymize (Ocultar la identidad): para ocultar la identidad de los datos de una
paciente.

* Avanzado: para seleccionar una carpeta de su sistema local a fin de mantener las
selecciones, y también para seleccionar los tipos de exportacion.

5. Seleccione el botén Inicio para copiar las imagenes seleccionadas en el dispositivo
seleccionado.
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Capitulo 10 Accesorios

10.1 Paquete de comodidad maxima

Las instrucciones generales de instalacion y uso se indican en la tabla que se encuentra
mas abajo. Las instrucciones de uso especificas de los accesorios del conducto para el
brazo se indican en la tabla I[nstalacién del paquete de comodidad mdxima con conducto para el

brazo en la pagina 95.

Tabla 11: Instalacion y uso del paquete de comodidad mdxima

Paso Representacion del paso

1. Seleccione la abertura.

e eclemento 1 Normal

e clemento 2 Grande

¢ elemento 3 Conducto para el brazo
(consulte la tabla Instalacion del
paquete de mdxima comodidad con

conducto para el brazo en la pagina
95).

2. Instale la abertura en la ranura de la
plataforma del paciente (elemento 1) y baje
la abertura a su posicién hasta que el
seguro (elemento 2) quede sujeto.

3. Seleccione el cojin para la abertura.

e elemento 1 Acceso maximo
e eclemento 2 Normal
e elemento 3 Comodidad maxima

4. Coloque las lengiietas junto a la cadera
de la paciente.

5. Coloque el cojin en la plataforma del

paciente, en la direccién correcta. Coloque
a la paciente sobre la plataforma del
paciente.
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Tabla 11: Instalacion y uso del paquete de comodidad mdxima

Paso

Representacion del paso

6. Ajuste el reposapiés.

a. Tire del botén en el reposapiés y
sujételo.

b. Ajuste el reposapiés: Gire el
reposapiés y tire de él o empujelo
para colocarlo donde desee.

c. Suelte el botdn para bloquear el
reposapiés.

7. Repita con el apoyo para la cabeza si es
necesario.

8. Use cojines adicionales si es necesario
obtener mayor soporte.

e elemento 1 Cojin para la cabeza
e elemento 2 Cojin de cuna

e elemento 3 Cojin para la cadera

—
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Tabla 12: Instalacién del paquete de comodidad mdxima con conducto para el brazo

Paso Representacion del paso

1. Seleccione los accesorios del conducto

—

para el brazo.
e elemento 1 Abertura

e elemento 2 Cojin de la abertura

2. Instale la abertura en la ranura de la

plataforma del paciente (elemento 1) y baje
la abertura a su posicion hasta que el
seguro (elemento 2) quede sujeto.

3. Instale el cojin para la abertura.

4. Gire el brazo del colimador al dangulo de
aproximacion. Instale el reposabrazos en la
parte inferior del brazo del colimador.
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Tabla 13: Uso del paquete de comodidad mdxima con conducto para el brazo

Paso Representacion del paso

1. Coloque a la paciente sobre la
plataforma del paciente.

2. Coloque el brazo de la paciente sobre el
soporte para el brazo y bloquee el soporte
en su sitio. Hay tres bloqueos:

e elemento 1 Bloqueo de posicion
e elemento 2 Bloqueo de altura
e elemento 3 Cierre de accesorio
inferior
10.2 Palas

Pala para biopsias de 6 x 7 cm

g

Pala lateral de 15 cm
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10.2.1 Coémo instalar y desinstalar una pala
Como instalar una pala

1. Aleje el dispositivo de compresion de la plataforma de mama.

2. Sujete la pala en una mano con el lado plano de compresion mirando hacia el
receptor de imagenes.

3. Incline la pala (entre 30 y 45 grados) hacia el receptor de imagenes y luego coloque
las lengtietas de la pala en la ranura de la parte posterior del dispositivo de
compresion.

Apriete la sujecion de la pala con la mano libre.
Gire la pala a una posicién vertical y luego suelte la sujecion de la pala para
bloquearla.

Figura 66: Instalacion de la pala de compresion

Coémo quitar una pala

1. Aleje el dispositivo de compresion de la plataforma de mama.

2. Sujete la pala con una mano. Use la mano libre para comprimir la sujecion de la pala
con el fin de liberarla.

3. Incline la pala hacia el receptor de imagenes y tire de la pala alejandola del
dispositivo de compresion.

4. Suelte la sujecion de la pala.
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10.3 Dispositivos compatibles para biopsias

10.3.1 Soporte del dispositivo para biopsias
Para instalar un soporte del dispositivo para biopsias:

1. Alinee los orificios exteriores del soporte con los pasadores guia de la base.
2. Alinee el orificio central con el tornillo de montaje.

3. Gire la perilla hacia la derecha en la base para acoplar el soporte del dispositivo.

Leyenda de la figura

1. Orificios del dispositivo
para biopsias

2. Tornillo de montaje

Perilla de montaje

Figura 67: Cémo instalar el soporte del dispositivo
para biopsias

Para quitar un soporte de dispositivo para biopsias:

1. Gire la perilla hacia la izquierda en la base para soltar el soporte del dispositivo.

2. Saque el soporte del dispositivo de la base.
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10.3.2 Guias de la aguja

Advertencia:

Utilice siempre técnicas estériles cuando trabaje con guias de la aguja durante
los procedimientos con las pacientes.

Advertencia:

Es importante instalar el dispositivo correctamente. Asegurese de insertar la
aguja a través de las guias de la aguja.

Para instalar una guia de aguja desechable:
1. Alinee la guia de la aguja de modo que su lado cuadrado elevado se ajuste entre los
dos lobulos de la base de la guia de la aguja.

2. Coloque la parte abierta de la forma en U en la guia de la aguja alrededor de la
clavija, en la base de la guia de la aguja.

3. Empuje la guia de la aguja hasta que la guia quede trabada en su posicion.

Leyenda de la figura

1. Guia de la aguja
2. Base de la guia de la aguja

Figura 68: Cémo instalar las guias de la aguja

Nota
/;\ \  Las guias de la aguja pueden tener un aspecto diferente de las mostradas.

Para quitar una guia de aguja desechable:

1. Retire el dispositivo para biopsias.
2. Tire de la guia de la aguja alejandola del pasador y extraigala de su base.

3. Deseche la guia de la aguja acatando la normativa local correspondiente.
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10.3.3 Instalacién de un dispositivo para biopsias en un soporte del
dispositivo

A Advertencia:

Antes de instalar el dispositivo para biopsias en el soporte, aplique siempre
el sistema de seguridad del dispositivo y amartille el dispositivo.

Figura 69: Instalacidn del dispositivo para biopsias en el
soporte del dispositivo

1. Gire la perilla del dispositivo para biopsias para retraer totalmente el soporte del
dispositivo para biopsias.

2. Instale una guia de la aguja en la base de la guia de la aguja (consulte Guias de la aguja
en la pagina 99).

3. Desplace la base de la guia de la aguja totalmente hacia delante.
Introduzca totalmente el dispositivo en el soporte desde atras (extremo abierto).

Asegurese de que la aguja atraviese el orificio de la guia de la aguja estéril.

Nota
(¥\  Consulte la informacion de producto del dispositivo para biopsias para ver
instrucciones especificas de instalacion.
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Capitulo 11 Secuencias clinicas de muestra

11.1 Ejemplo del procedimiento estereotactico de biopsia

CBiopsia estereotéctica> |:| Pasos opcionales

Ejemplo de uso

Seleccién de la paciente ¢
en la lista de trabajo - —
de la AWS Se adquieren imagenes
de pares estereotacticos | @———————
+ previas al disparo

La paciente se sube a la
camilla y se la coloca

v

: Se adquiere la imagen de

exploracién

iLa aguja
estd en posicion
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

El usuario dispara el
dispositivo para biopsias

v

Se adquieren imagenes
de pares estereotacticos
posteriores al disparo

Cambio de la No
posiciéon de la
paciente

iSeve la
lesion en la ventana
de la pala?

Adquisicién de imagenes
de pares estereotacticos

v

Se selecciona el
dispositivo para biopsias
en la AWS

v

¢La aguja
estd en posicion
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

bl-;l gsuarlo selleCCIona“ El usuario toma muestras
objetivo(s) en la pantalla de tejido
de la AWS *
El usuario acopla el El usuario extrae el
dispositivo al dispositivo dispositivo para biopsias
de avance en posicion *
revia al disparo
P P Suelte el marcador de
* localizacién
El usuario adelanta el *
dispositivo de avance
hasta el objetivo Se adquieren imagenes
seleccionado posteriores a la biopsia

I v

Procedimiento
completado
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11.2 Ejemplo del procedimiento de biopsia tomografica

Biopsia guiada por
tomosintesis
Ejemplo de uso

Seleccidén de la paciente
en la lista de trabajo de la
AWS

v

La paciente se sube a la
camilla y se la coloca

Se adquiere el conjunto
de imagenes de
tomosintesis

Cambio de la
posicion de la
paciente

No

iSevela
lesién en la ventana
de la pala?

Si

Se selecciona el
dispositivo para biopsias
en la AWS

El usuario selecciona
objetivo(s) en la pantalla
de la AWS

v

El usuario acopla el
dispositivo al dispositivo
de avance en posicion
previa al disparo

v

El usuario adelanta el
dispositivo de avance
hasta el objetivo
seleccionado

[] Pasos opcionales

v

Se adquieren imagenes
previas al disparo

v

iLa aguja
esta en posicion
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

El usuario dispara el
dispositivo para biopsias

v

Se adquieren imagenes
posteriores al disparo

iLa aguja
esta en posicion
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

El usuario toma muestras
de tejido

v

El usuario extrae el
dispositivo para biopsias

v

Suelte el marcador de
localizacién

v

Se adquiere el conjunto
de imagenes de
tomosintesis posteriores
a la biopsia

v

Procedimiento
completado
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11.3 Ejemplo de secuencia de operacion

Paso

Lugar en que se efectta esta accion

En la estacién de trabajo
de adquisicion,
seleccione el nombre de
la paciente, el
procedimiento y la
salida (si lo desea).

Seleccionar paciente

lNombre del paciente - |

[2x]|

Programado | En curso | Completado | Usuario actual | Rechazar | Todo |QC | E |

I\

‘ﬁ\) “Test"Patient 01/02/1967

<

Nombre Fecha de naci...

Examen Fecha/Hora Anterior  Estado Id.

Editar

Eliminar

Filtro

Actualizar la
lista de trabajo

Consultar lista

de trabajo

‘ Admin. |
. Cerrar sesién '
Cantidad de resuftados: 1

&=

0 o Manager, Tech ( Gerente )

, Test Patient: Stereo Biopsy, RCC

¢l @D 111034

‘ Biopsia

Estereo | Tomosintesis:

RCC Sterec
Scout

i

Opciones
Informacién del paciente o
Nombre: . Test Patient Anadir
o 123456 procedimiento

LIS I O Fecha de nacimiento: 01/02/1967
Afadir vista
Pala Ninguno Editar vista
mAS Grosor 47cm

Modo AEC kvp
i

[ il i 1
AEC 28
- + - I + I = + Modo estéreo

Automatico Brazo de biopsia  0°

Grupos d/salida
Automético [None

Disp. de salida
Sensor AEC Filtro Ag
f (—— A
Automético Brazoen C 181 é;cpr:\r:‘r;:
; i
- Imprimir
Aceptar
Rechazar
Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC \
g g p; o 4 g
e e é (sq ¥ é- 4’-9 .
— + = + T el
Cerrar paciente '

o |

0 o Manager, Tech ( Gerente )

Grupos d/salida

[Personalizado v

ATEC 9gxoem, 12mm-pr. © 5l @ﬁ 11:28:26
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Paso

Lugar en que se efecttia esta accion

Instale la pala para
biopsias.

Coloque a la paciente y
posicione la plataforma
del paciente y el brazo
del colimador.

Capture la imagen.

)

Generador |Helramientas ‘ Biopsia‘

S

nformaci
Nombre:
Id.:

Estereo homosintesis
! Modo AEC kvp
RCC Prefire Pair
AEC LOCK 128]

-

Est Imagen

Aceptar
Rechazar

Sensor AEC

[Automatico]

R [

Rl | 8 R [ o

Pala

mAs
Grosor

[331]

Filtro
Brazoen C

= [L19]®

6n del paciente

Fecha de nacimiento: 01/02/1967

Brazo de biopsia  0°
Modo estéreo

Opciones
jTest Patient Afiadir
123456 procedimiento
Afiadir vista
Ninguno Editar vista
4,8 cm

Grupos d/salida

Automético Lione)

Disp. de salida
Ag
180° Archivo /
Exportar
Imprimir

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCCl

l C 4«] OIG
=] = =] &=
= = 4

RCC Tomo

Cerrar paciente l

o

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

ATEC 9gxocm, 12mm-Pr. 3L Qﬁ —
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Paso Lugar en que se efectta esta accion

En la estacién de trabajo
de adquisicién,
seleccione la lesion y
acepte la selecciéon para
transmitirla al médulo
de control de biopsia.

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy ‘ Update ltem
= Paddle 15CM LAT
- Thickness 58cm Add Procecllil
e | Stand by Biopsy Arm 0°
[ Stereo Mode Manual Add View
; b Device Pending _
| % ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:30.3 Y294 22256 (@) Edit View
RCC Prefire Pair
Output Groups
None
o
Output
Archive / Export
Print
Accept
Reject

Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\

. © é/ i,

= M
RCC Tomo Scout. RCC Prefire Par RCC Tomo Prefire| RCC Postfire Pair P e Close Patient
0 (@ Manager Tech (Manager) ATEC 9gxocm, 12mm-pr. © 5kl Qﬁ 6:10:41 PM

Active el motor del
modulo de control de
biopsia.
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Paso Lugar en que se efectta esta accion

Acople el dispositivo
para biopsias.

Realice la biopsia.

Patient, Test Target: 1/4

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

10.0

=X <Y
s

X Y, S
BolE: oscm 8 50 £ s 3 1 RGN 2:08:35 PN

Coloque un marcador en
la biopsia (si lo desea).
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Paso Lugar en que se efectta esta accion

Adquiera las imagenes
posteriores a la biopsia

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

. NS
Generador Herramientas] Biopsia‘ Opciones

(silo desea). : v
y Nombre: . Test Patient Ahadir
= Id.: 123456 procedimiento
= - Fecha de nacimiento: 01/02/1967
Afiadir vista
ke
— Estereo | Tomosintesis
Pala Ninguno Editar vista
Modo AEC kVp mAs
RCC Prefire Pair Grosor - 4.8 cm
AEC LOCK [28] [331] Brazo de biopsia  0° Grupos d/salida
A - == Modo estéreo Automatico None
0 | B | |
( Disp. de salida
Sensor AEC Filtro Ag
. ° Archivo /
[Automatico] Brazo en C 180 Do |

Est Imager

Imprimir

Aceptar

e
Rechazar |

s
Tomo Biopsy, RCC lStereo Biopsy, RCC|

|
¢

| o= Cl Alllce] @ i
i Il N N
= + = +
|oroac | RCCTomo Scat RCCPrefirePar RCC Postfire Pair 7®“ Cerrar paciente
S
0 = Manager, Tech (Gerente ) o, m,
0 ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. L Q -

Libere la compresion.

Baje la plataforma del
paciente.
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Paso Lugar en que se efectta esta accion

Aplique presién en el
sitio de la biopsia segtin
sea necesario.

Limpie el sistema de
acuerdo con las
instrucciones de

limpieza
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Capitulo 12 Garantia de la calidad

Hay dos formas de acceder a las tareas de garantia y control de calidad.

* Después de iniciar la sesion, aparece la pantalla Select Function to Perform (Seleccionar
funcién a realizar). En esta pantalla, se muestran las tareas de calidad pendientes.

Seleccionar la funcion que se desea realizar - &
Nombre Ulima vez realizado  Fecha de vencimie... ‘

( Omitir
QAS 06/01/2016 07/01/2016

Prueba de calidad de la impresién 12/01/2016

Calibracién de ganancia 05/01/2016 11/01/2016

Prueba de la calidad de imagen del fantoma 05/01/2016 11/01/2016 (

Comprobacién visual del equipo 12/01/2016 [

Compresién 12/01/2016 Marcar como
completado

Analisis de repeticiones 12/01/2016

( Admin. i

Cerrar sesién

y

Cantidad de resultados: 7

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M e? 11:13:19

* Enla pantalla Admin (Administrador), seleccione uno de los siguientes botones: QAS
(Sistema de garantia de calidad), Quality Control (Control de calidad), o Test
Patterns (Patrones de prueba). De esta forma, se puede acceder a las tareas de
garantia y control de calidad en cualquier momento.

Procedimientos

0 @ Manager, Tech ( Gerente )
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12.1 Pruebas recomendadas

Se recomienda realizar las siguientes pruebas para obtener un rendimiento éptimo y
garantizar que el sistema esta correctamente alineado. Consulte las directrices de los
procedimientos en 1999 ACR Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual (Manual de
control de calidad de biopsia de mama estereotdctica del Colegio Americano de Radiologia [ACR])
en caso necesario.

Tabla 14: Pruebas recomendadas

Prueba Frecuencia

Prueba del sistema de control de calidad A diario - antes del uso clinico
Calibracién de ganancia Semanal

Prueba de la calidad de imagen del fantoma* |Semanal

Prueba de calidad de la impresién Mensual

Comprobacién visual del equipo Mensual

Calibracion de la geometria Semestral

Compresion Semestral

Andlisis de repeticiones Semestral

*El valor de la sefial debe permanecer dentro de +10 % de la sefial obtenida para el
fantoma de 4 cm, suponiendo que el nivel de sefnal de un fantoma de 4 cm sea
adecuado.
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12.2

Prueba del sistema de control de calidad

Realice esta prueba una vez cada dia que utilice el sistema para confirmar su exactitud.
Registre los resultados en la Lista de comprobacion para la prueba del sistema de garantia de la

calidad en la pagina 133.

1.

Presione el boton Admin (Administrador) en el monitor de control de la estacion de
trabajo de adquisicion y luego seleccione el boton QAS (Sistema de garantia de la
calidad) en la pantalla Admin (Administrador).

Usuarios Procedimientos

Sistema Conectividad

=
7

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M G? 11:44:54
Figura 70: Pantalla admin

Cuando la pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad) se muestre en la estacion de
trabajo de adquisicion, seleccione la pestafia Biopsy (Biopsia).
Asegurese de que QAS (Sistema de garantia de la calidad) aparece en el campo

Device (Dispositivo).

| Generador | Herramientas | Biopsia

Dispositivo
|Affirm QAS -

4

Figura 71: Campo Device (Dispositivo) en la ficha Biopsy (Biopsia)
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10.

Retire la pala de compresion.

Coloque el fantoma del QAS (Sistema de garantia de la calidad). (Si el fantoma del
QAS [Sistema de garantia de la calidad] utiliza una aguja, extienda completamente la
aguja).

Presione y sostenga un par de botones derechos o izquierdos de Motor Enable
(Activacién del motor) en el médulo de control de biopsia. El fantoma del QAS
(Sistema de garantia de la calidad) se mueve automaticamente a las posiciones X e Y
programadas previamente.

Gire la perilla del dispositivo para biopsias para que se muestre 0,0 en la linea de
diferencial de las tres columnas del médulo de control de biopsia.

Seleccione el modo de exposicion manual, 25 kV, 30 mAs, filtro de plata, en la
pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad). (Si el fantoma del QAS [Sistema de
garantia de la calidad] utiliza una aguja, seleccione el modo de exposiciéon manual,
25kV, 10 mAs, filtro de plata, en la pantalla QAS [Sistema de garantia de la calidad]).

Adquiera y acepte una imagen para la primera vista del procedimiento. Observe que
la funcion de aceptacion automatica no esta activada durante el procedimiento del
QAS (Sistema de garantia de la calidad) y que las coordenadas del fantoma del QAS
(Sistema de garantia de la calidad) ocurren automaticamente.

Seleccione el botén Crear objetivo para enviar el objetivo al mdédulo de control de
biopsia. Verifique que las coordenadas del objetivo estén en un rango de +1 mm de
los parametros X, Y y Z de la linea actual del médulo de control de biopsia.

Advertencia:

Si las coordenadas de focalizacidon no se encuentran en el rango de #1 mm,
pongase en contacto con Soporte técnico. No intente ajustar el sistema. No
realice ningun procedimiento de biopsia con el sistema Affirm hasta que el
personal de Soporte técnico le indique que el sistema esta listo para usarse.

Advertencia:
El usuario o un técnico de servicio deberan corregir los problemas antes de
usar el sistema.

11.
12.

13.

14.

Repita los pasos 8 y 9 para todas las vistas no expuestas.

En la estacién de trabajo de adquisicion, seleccione el boton End QC (Finalizar
control de calidad).

En el médulo de control de biopsia, presione el botén (izquierdo o derecho) Home
Position (Posicion de inicio) para mover el fantoma de QAS hacia el lado.

Retire el fantoma del QAS.
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12.3 Calibracion de ganancia

1. Presione el botéon Admin (Administrador) en el monitor de control de la estacion de
trabajo de adquisicion y luego seleccione el botén Quality Control (Control de
calidad) de la pantalla Admin (Administrador).

Procedimientos

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 72: Pantalla admin

Coloque el dispositivo de calibracion de ganancia.
Seleccione el botdn Start.

Siga las instrucciones del cuadro de dialogo Info (Informacion) y, a continuacion,
seleccione OK (Aceptar).

5. Cuando el mensaje del sistema muestre Ready (Listo), mantenga presionado el botéon
de rayos X para realizar una exposicion. Cuando el tono se detenga y el mensaje del
sistema muestre “Standby” (Reposo), suelte el boton.

Seleccione Accept (Aceptar).
Repita los pasos 5 y 6 para todas las vistas no expuestas.

Cuando aparezca el cuadro de didlogo Successfully Completed (Finalizado
correctamente), seleccione OK (Aceptar).

9. Seleccione End Calibration (Fin de la calibracién).
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12.4 Calibracion de la geometria

Nota
& Es importante limpiar la pala de calibracion de geometria y la superficie del receptor
digital de imagenes antes de iniciar el procedimiento de calibracion.

1. Pulse el botéon Admin en el monitor de control de la estacion de trabajo de
adquisicion y luego seleccione el botdn de control de calidad de la pantalla Admin.

Procedimientos Control de calldad’

Usuarios

Sistema

Conectividad

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M e? 11-44:54
Figura 73: pantalla Admin

Coloque la pala de calibracidon de geometria.
Seleccione el boton Start.

Siga las instrucciones del cuadro de dialogo Info y, a continuacion, seleccione OK.

Ok LN

Cuando el sistema muestre Ready (Listo), mantenga pulsado el botén de rayos X
para realizar una exposicion. Cuando el tono se detenga y el mensaje del sistema
muestre "Standby" (Reposo) suelte el boton.

Seleccione Accept (Aceptar).
Repita los pasos 5 y 6 para todas las vistas no expuestas.

Cuando aparezca el cuadro de didlogo Successfully Completed (Finalizado
correctamente), seleccione OK.

9. Seleccione End Calibration (Fin de la calibracion).
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Capitulo 13 Cuidado y limpieza

13.1

13.1.1

2N

13.1.2

Limpieza

Informacién general sobre la limpieza

Antes de cada exploracién, limpie y utilice un desinfectante en todas las piezas del
sistema que entren en contacto con las pacientes. Preste atencion a las palas y al receptor
de imagenes.

Precaucion:
No coloque ninguna fuente de calor (como una almohadilla calefactora) sobre el
receptor de imagenes.

Tenga cuidado con las palas de compresion. Inspeccione las palas. Sustittiyalas cuando
presenten dafos.

Limpieza general

Utilice un pafio que no deje pelusas para aplicar liquido lavavajillas diluido.

Precaucidn:
Utilice la menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben
chorrear.

Si necesita algo mas que agua y jabon, Hologic le recomienda cualquiera de las siguientes
opciones:

*  Solucion al 10% de lejia y agua, preparada con una parte de lejia de venta al publico
(normalmente 5,25% de lejia y 94,75% de agua) y nueve partes de agua.

*  Solucion de alcohol isopropilico disponible en el mercado (alcohol isopropilico al
70% por volumen, no diluido).

*  Solucion de perdxido de hidrégeno con un 3% de concentracion maxima.

Después de aplicar cualquiera de las soluciones anteriores, utilice un pafo y liquido
lavavajillas diluido para limpiar las partes que entren en contacto con las pacientes.

Advertencia:

Si una pala entra en contacto con un material posiblemente infeccioso,
contacte al responsable de Control de infecciones para que elimine la
contaminacion de la pala.

Precaucion:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en
el sistema.
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13.1.3

13.1.4

Coémo limpiar la pantalla del moédulo de control de biopsia

Existen muchos productos disponibles en el mercado para limpiar pantallas LCD.
Asegurese de que el producto que usted seleccione no contenga productos quimicos
fuertes, abrasivos, blanqueador ni detergentes que contengan fluoruros, amoniaco o
alcohol. Siga las instrucciones del fabricante del producto.

Prevencién de posibles lesiones o danos al equipo

No utilice disolventes corrosivos, detergentes abrasivos ni abrillantadores. Seleccione un
agente de limpieza o desinfeccién que no dafie el plastico, el aluminio o la fibra de
carbono.

No utilice detergentes fuertes, productos de limpieza abrasivos, altas concentraciones de
alcohol ni metanol.

No exponga las piezas del aparato al vapor o a esterilizacion a altas temperaturas.

No permita que ingrese liquido en las piezas internas del aparato. No aplique aerosoles
ni liquidos limpiadores directamente sobre el equipo. Utilice siempre un pano limpio y
aplique el aerosol o el liquido en el pafio. Si ingresa liquido en el sistema, desconecte la
fuente de suministro eléctrico y examine el sistema antes de volver a utilizarlo.

Precaucion:
Los métodos de limpieza incorrectos pueden danar el equipo, reducir el rendimiento
de la generacion de imagenes o aumentar el riesgo de descargas eléctricas.

Siga siempre las instrucciones del fabricante del producto que utilice para limpiar. Las
instrucciones incluyen las indicaciones y precauciones para el tiempo de aplicacién y
contacto, el almacenamiento, los requisitos de lavado, las prendas protectoras, la vida ttil
y la eliminacion. Siga las instrucciones y utilice el producto siguiendo el método mas
seguro y efectivo.
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13.2 Programa de mantenimiento preventivo

Tabla 15: Programa de mantenimiento preventivo del operador

Descripcion de la tarea de mantenimiento

Limpie la pala para biopsias con un desinfectante después
de usarla.*

Cada uso

X

A diario Semanal

Cada seis
meses

Limpie la plataforma para la mama con un desinfectante
después de usarla.*

Antes de usar la pala para biopsias, compruebe que no esté
danada.

Compruebe que el simulador de calibracién no esté danado.

Revise todos los cables antes de usar el equipo para
asegurarse de que no estén desgastados ni dafiados.

Antes de usar el equipo, asegurese de que las guias de la
aguja estén instaladas correctamente.

Asegurese de que todas las pantallas estén iluminadas.

Compruebe que todos los bloqueos y controles funcionan y
se mueven suavemente.

Asegurese de que todas las luces y sus interruptores
funcionan.

Realice los procedimientos de calibracion de ganancia.

Realice los procedimientos del sistema de garantia de
calidad antes de utilizar el sistema.

Inspeccione la integridad de todo el sistema, buscando
hardware o componentes que estén sueltos o ausentes y
signos de daros.

Calibracién de la geometria (consulte Calibracién de la
geometria en la pagina 114)

Asegurese de que todas las etiquetas son legibles y estan
bien colocadas.

*Péngase en contacto con el Soporte técnico para obtener la lista actualizada de las soluciones de limpieza

recomendadas.

Nota

& El programa de mantenimiento preventivo para el técnico de mantenimiento se incluye

en el manual de mantenimiento.
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Apéndice A Especificaciones del sistema

A.1  Medidas del producto

A

v

i

Dimensiones del gantry/la plataforma del paciente

A.  Altura 107 cm (427)

B.  Ancho 229 cm (90 inches)

C.  Profundidad con brazo del colimador 178 cm (70 inches)

D.  Profundidad total 198 cm (78 inches)
Peso total 445 kg (980 libras)

Dimensiones del generador

E.  Altura 63 cm (25 inches)

F.  Ancho 87 cm (34 inches)

G.  Fondo 55 cm (22 inches)
Peso 136 kg (300 libras)
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Figura 75: Dimensiones de la estacién de trabajo de adquisicion

Dimensiones de la estacion de trabajo de adquisicion

A.  Altura 138.4 cm (54.5 inches)
Intervalo de alturas de 138,4 cm (54,5 pulgadas) a 179,1 cm (70,5 pulgadas)
general

Intervalo de alturas de 71,1 cm (28 pulgadas) a 111,8 cm (44 pulgadas)
(del suelo ala
superficie de trabajo)

B. Ancho 85.4 cm (34 inches)
C.  Fondo 75.1 cm (30 inches)
Peso total 114 kg (252 libras)

A.2 Entorno de funcionamiento y almacenamiento

A.2.1 Condiciones generales de funcionamiento

Margen de temperatura 10°Ca 30°C
Margen de humedad relativa 10 % a 80 %, sin condensacion
Presion atmosférica 697 hPa - 1060 hPa

A.2.2 Condiciones generales de transporte y almacenamiento

Margen de temperatura 10 °Ca 35 °C
Margen de humedad relativa 10-80 %, sin embalaje de almacenamiento en exteriores
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A3

A.3.1

A.3.2

A4

A.4.1

A.4.2

A.4.3

Alimentacion eléctrica

Generador/gantry

Tension de la red de suministro

Impedancia de la red de suministro

Frecuencia de la red de suministro
Corriente promedio durante 24 horas

Pico de la corriente de linea

200/208/220/230/240 V CA £10%

La impedancia de linea mdxima no debe superar 0,20 ohmios
para 208/220/230/240 V CA y 0,16 ohmios para 200 V CA

50/60 Hz +5%
<5 A

4 A (65 A como mdximo durante < 5 sequndos)

Estacion de trabajo de adquisicion

Tension de la red de suministro
Frecuencia de la red de suministro
Consumo de energia

Ciclo de trabajo

Pico de la corriente de linea

100/120/200/208/220/230/240 V CA £10%

50/60 Hz +5%

<1000 vatios

13,3% ~ 8 minutos por hora o 2 minutos encendido, 13

minutos apagado
25A

Datos técnicos del gantry

Brazo del colimador

Rango de rotacion

Distancia origen-imagen (SID)
Rango estereotdctico

Rango de tomosintesis

Sistema de compresién

Fuerza de compresién manual
Fuerza de compresion motorizada

Médulo de guia de biopsia

Exactitud del controlador del brazo de
biopsia

Exactitud combinada del médulo de guia
de biopsia y del dispositivo para biopsias

180°
80 cm
+15°
+7,5°

300 N (67,4 libras) como mdximo
62,3 N (14,0 libras) como minimo
200 N (45,0 libras) como mdximo

Desviacién mdxima: 1 mm en cualquier
direccion de las coordenadas del objetivo
Desviacién mdxima: 2 mm en cualquier
direccion de las coordenadas del objetivo
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A.4.4 Tubo de rayos X

Area de enfoque Grande (0,3 mm) nominal

Tension del tubo 20-49 kVp en incrementos de 1 kVp
Material del dnodo Tungsteno

Ventana de rayos X 0,63 mm, berilio

Angulo de referencia 90°

(dngulo del eje de referencia al plano del
drea de recepcion de imagen)

A.4.5 Filtrado y salida de rayos X

Filtrado Aluminio, 0,70 mm (nominal)
Plata, 0,050 mm +10%

Rango kV/ImA

Tabla 16: mA mdximo como funcion de kV

kv mA - kV mA -
Enfoque Enfoque
grande grande
20 100 35 200
21 110 36 190
22 110 37 180
23 120 38 180
24 130 39 180
25 130 40 170
26 140 41 170
27 150 42 160
28 160 43 160
29 160 44 150
30 170 45 150
31 180 46 150
32 190 47 140
33 200 48 140
34 200 49 140
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A.4.6 Generador de rayos X

Tipo Inversor de alta frecuencia de potencial constante, trifdsico

Clasificacién Muiximo 7,0 kW (enfoque grande), enfoque mediano 4,08 KW
(120 mA a 34 KV)

Capacidad de energia eléctrica 9,0 kW como mdximo

Rango kV 20-49 kVp en incrementos de 1 kVp

Margen de mA 10-200 mA

Precision de mAs +(10% + 0,2 mAs)

Margen de mAs 3-500 mAs, 45 pasos: 3,2, 3,6, 4,4,5,5,5,6,6,3,7,1,8, 9, 10,

11, 12,5, 14, 16, 18, 20, 22, 25, 28, 32, 36, 40, 45, 50, 56, 63,
71, 80, 90, 100, 110, 125, 140, 160, 180, 200, 220, 250, 280,
320, 360, 400, 450, 500 mAs

A.4.7 Datos técnicos del receptor de imagenes

Dimensiones

Altura 33 cm (13 pulgadas)
Ancho 21,5 cm (8,46 pulgadas)
Fondo 10 c¢m (3,94 pulgadas)
Peso 7,3 kg (16 libras)
Area de la imagen real 14,3 cmx 12,5 cm
Dispositivo de imagen Matriz de conversion directa de selenio amorfo recubierta de
TFT
Recuento de pixeles 2048 (H) x 1792 (V)
Tamaiio de pixel 70 um (H) x 70 um (V)
Resolucion de digitalizacion Datos de 14 bits
Eficiencia de deteccion cudntica (DQE) No inferior al 50 % a 0,2 Ip/mm (modo estereotdctico)

No inferior al 30 % a 0,2 Ip/mm (modo de tomosintesis)
No inferior al 15 % a 7,1 Ip/mm (modos estereotdctico y de

tomosintesis)
Funcién de transferencia de modulacién ~ No inferior al 40 % a 7,1 Ip/mm
(MTF)
Sincronizacién Interblogueo con la sefial de control de rayos X

A.5 Informacion técnica sobre la estacion de trabajo de
adquisicién

A.5.1 Entorno de red

Interfaz de red Ethernet 100/1000 BASE-T

A.5.2 Carrito de la estacion de trabajo de adquisicion

Clasificacién de peso del brazo del monitor 11,3 kg (25 libras)
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Apéndice B Mensajes y alertas del sistema

B.1

B.2

B.2.1

Recuperacion de errores y solucién de problemas

La mayoria de los mensajes de fallos y alertas se eliminan sin que ello afecte su flujo de
trabajo. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla o corrija la situacion y, a
continuacion, borre el estado en la barra de tareas. Algunos fallos hacen necesario
reiniciar el sistema o indican que es preciso adoptar medidas adicionales (como llamar al
departamento de soporte técnico de Hologic). Este apéndice describe las categorias de los
mensajes y las acciones necesarias para que el sistema vuelva a funcionar normalmente.
Si los errores se repiten, contacte con el departamento de soporte técnico de Hologic.

Tipos de mensajes

Niveles de fallos
Cada mensaje tiene un conjunto particular de las caracteristicas siguientes:

* Anula una exposicion en curso (si/no)

* Evita que se inicie una exposicion (si/no)

*  Muestra un mensaje al usuario en la estacién de trabajo de adquisicién (si/no)
* El usuario lo puede restablecer (si/no)

* Elsistema podria restablecerlo automaticamente (si/no)

Mensajes que se muestran
Todos los mensajes visualizados se muestran en el idioma que seleccione el usuario.

Cualquier mensaje que anule una exposicién o impida su inicio siempre indicara al
usuario lo que debe hacer para continuar.

Informacion de mensajes adicionales
En el archivo de registro, encontrara informacidn técnica sobre el mensaje.

Algunos mensajes siempre se muestran como fallos criticos (en los que es necesario
reiniciar el sistema). Estos mensajes son el resultado de un problema que impide realizar
una exposicién y no puede ser restablecido por el usuario o el sistema.
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B.2.2 Mensajes del sistema

Cuando aparezcan los siguientes mensajes del sistema, lleve a cabo el paso indicado en la
columna Accién del usuario para borrar los mensajes y permitir la préxima exposicion.

Tabla 17: Mensajes del sistema

Icono Mensaje Accion del usuario
E Esperando al detector No requiere accion.
Calibracion del detector no valida | Instale la pala de ganancia y calibre la
? 9 ganancia.
==

Calibracion de geometria no valida |Instale la pala de geometria y calibre la
geometria.

Uso no valido de la pala de Instale la pala correcta.
@ \ compresion

Falta el archivo de configuracién [Se aplica al personal del servicio

técnico].
Se ha presionado una parada de Gire el interruptor de apagado de
emergencia emergencia un cuarto de vuelta para
restablecerlo.
Es necesario situar el tubo Gire manualmente el brazo del
manualmente (desplacelo a -15 colimador a -15 grados.
grados)
Es necesario situar el tubo Gire manualmente el brazo del
manualmente (desplacelo a 15 colimador a +15 grados.
grados)
Es necesario situar el tubo Gire manualmente el brazo del
manualmente (desplacelo a 0 colimador a 0 grados.
grados)
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Tabla 17: Mensajes del sistema

La aguja debe moverse para la Mueva la aguja a la ubicacién correcta.
biopsia

No se permite ninguna compresion | Desplace la pala de compresion a un
inferior a 0,5 cm valor superior a 0,5 cm.

T

—>05cm

B.3 Mensajes del UPS

Nota
/W\  Elsistema incluye la guia de usuario del UPS. Consulte la guia de usuario del UPS para
ver las instrucciones completas.

La interfaz de la pantalla LCD del sistema de alimentacién ininterrumpida (UPS)
muestra el estado de diversas utilidades y condiciones de respaldo de la bateria.

IF ? ? Leyenda de la figura
. Alimentacién en linea

—_

2. Modo de ahorro de energia
ol ) ===ul Modod 5
ON LINE LOAD SENSITIVITY
3. Capacidad de carga
_- |.....h__n 4. Nivel de carga de la bateria
—ON BATT Low 5. Sobrecarga del UPS
| SEE u 6. Evento
‘f MANUAL EVENT %’ H y i
| \ 7. Regulacion automatica de

ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES \ﬂ

o M) -
LOAD kIJVZh 9. Fallo del sistema
'q&'ﬁ . Silencio
__AVR —'o _'o_' kVA 10 s

11. Sustituir bateria

tension

o]

Tension de entrada/salida

gl

Fiqura 76: Pantalla LCD del UPS 12. Alimentaci6n con bateria
Si la bateria del UPS caduca, aparecera el icono de sustitucion de la n—n
bateria. Péngase en contacto con su representante de servicio para -

sustituir la bateria.

MAN-04480-301 Revision 002 Pagina 127






Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Apéndice C: Informacion sobre las dosis

Apéndice C Informacién sobre las dosis

C.1  Tablas de técnicas AEC
Tabla 18: Tabla AEC - Dosis estdndar
Modo AutokV Conmutacién kV
Tipo
Grosor de mAs | mAs |Multiplicador a b mAs de
Paso (mm) kV filtro | Refl | Ref2 mAs *100 *100 *100 | exploraciéon
0 0 25 Ag 33 33 94 83 120 5
1 5 25 Ag 33 39 94 83 120 5
2 10 25 Ag 39 50 78 83 140 5
3 15 25 Ag 50 66 73 84 150 5
4 20 25 Ag 66 86 71 84 170 5
5 25 26 Ag 70 88 79 86 160 5
6 30 26 Ag 88 117 77 86 190 5
7 35 27 Ag 99 126 87 88 190 5
8 40 28 Ag 110 147 94 88 290 5
9 45 28 Ag 147 199 100 88 370 5
10 50 28 Ag 199 256 108 88 530 10
11 55 29 Ag 226 285 119 87 820 10
12 60 30 Ag 255 314 130 86 1080 10
13 65 31 Ag 283 355 139 86 1430 10
14 70 32 Ag 322 371 154 87 750 10
15 75 33 Ag 339 393 160 88 900 10
16 80 34 Ag 361 430 171 87 1120 10
17 85 35 Ag 395 476 192 87 1340 10
18 90 36 Ag 439 465 221 87 1650 10
19 95 37 Ag 432 456 223 87 1450 10
20 100 38 Ag 425 448 223 87 1580 10
21 105 39 Ag 418 412 226 88 1310 10
22 110 39 Ag 412 429 188 88 1380 10
23 115 39 Ag 429 444 166 88 1320 10
24 120 39 Ag 444 432 146 89 100 10
25 125 39 Ag 432 446 120 89 1240 10
26 130 39 Ag 446 459 106 89 1280 10
27 135 39 Ag 459 446 93 89 1310 10
28 140 39 Ag 446 451 77 89 1340 10
29 145 39 Ag 451 431 66 89 1370 10
30 150 39 Ag 431 444 54 89 1390 10
31 155 39 Ag 444 457 48 89 1420 10
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Apéndice D Dispositivos de biopsia de Hologic

D.1 Fabrica de Hologic - Dispositivos de biopsia verificados

Tabla 19: Fdbrica de Hologic - Dispositivos de biopsia verificados
Fabricante Descripcion Modelo
Hologic Control de calidad de la aguja Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (pequeiia) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC 9 g x 9 cm, 12 mm (pequeiia) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (roma pequena) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trocar pequefio) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequetio) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequefio) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Apéndice E: Formularios

Apéndice E Formularios

E.1 Lista de comprobacién para la prueba del sistema de

garantia de la calidad

Fecha

Téc.

Dif X

DifY

Dif Z

Pasa/No
pasa
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Glosario de términos

Glosario de términos

Abordaje de aguja estandar

Abordaje del dispositivo para la biopsia que se
realiza paralelamente al plano de compresion y
perpendicularmente al plano de la imagen.

Abordaje de aguja lateral

Abordaje del dispositivo para la biopsia que se
realiza paralelamente al plano de la imagen y
perpendicularmente al plano de compresion.

ACR

Escuela Americana de Radiologia

AEC

Control de exposicion automatica (por sus siglas
en inglés)

Anotaciones

Marcas graficas o textuales en una imagen que
indican un area de interés.

BCM

Moddulo de control de biopsia

CEM

Compatibilidad electromagnética

Colimador

Un dispositivo en el tubo de rayos X que controla
el area de exposicion a los rayos X.

DICOM

Comunicaciones y generacion de iméagenes
digitales en medicina (por sus siglas en inglés)

Distancia origen-imagen (SID)
Distancia de la fuente a la imagen (por sus siglas
en inglés)

Eje X

Se refiere al plano horizontal a través de la
ventana de la biopsia. Cuando el dispositivo de
avance, que es parte de la guia de la aguja, se
mueve hacia la izquierda del punto de referencia,
el movimiento en la direccién X es negativo.

Cuando el dispositivo de avance se mueve hacia la
derecha del punto de referencia (desde el punto de
vista de la paciente), el movimiento es positivo.

EjeY

Se refiere al plano vertical directamente encima de
la ventana de la biopsia. Cuando el dispositivo de
avance, que es parte de la guia de la aguja, se aleja
del orificio de referencia (desde el punto de vista
del borde correspondiente a la pared toracica de la
pala para biopsia), el movimiento en direcciéon Y
aumenta en valor. Cuando el dispositivo de
avance se desplaza hacia el orificio de referencia, Y
disminuye en valor.

EjeZ

Se refiere a la profundidad a través de la ventana
de la biopsia. El valor de Z aumenta a medida que
el dispositivo de avance se mueve hacia la
plataforma de la mama y disminuye cuando el
dispositivo se desplaza en sentido contrario.

Margen del trazado

El margen de seguridad (en mm) existente entre la
posicion de la aguja disparada y la plataforma
para la mama. El sistema calcula este margen en
funcién de la coordenada "Z", el trazado y la
magnitud de la compresion.

MQSA
Ley de Normas de Calidad de la Mamografia

Par estereotactico

El par de imagenes estereotécticas adquiridas a
partir de las proyecciones de +15°.

Receptor de imagenes

Conjunto del detector de rayos X y cubierta de
fibra de carbono.

Region de interés (ROI, pos sus siglas en
inglés)

Region de interés (por sus siglas en inglés)
RF

Radiofrecuencia
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Glosario de términos

Stroke (Trazado)

Recorrido de la aguja al disparar el instrumento
para biopsia. El trazado se ingresa en el sistema y
depende del instrumento utilizado. Cada
instrumento tiene un trazado diferente.

Tablas de consulta (LUT, por sus siglas en
inglés)

Tabla de consulta. Una lista de los ajustes que se
aplicaran a las imagenes de otros proveedores
para una visualizacion éptima.

Tomosintesis

Un procedimiento de obtencion de imagenes que
combina una serie de proyecciones tomadas a
distintos angulos. Las imagenes de la tomosintesis
se pueden reconstruir de modo que muestren
planos de enfoque (cortes) dentro del objeto.

uDI

Identificador de dispositivo tinico

UPS

Suministro ininterrumpido de energia
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indice

indice

A

abertura, instalacion en la plataforma del paciente
* 93
abrir un procedimiento * 34
acceder
herramientas del sistema ¢ 84
pantalla Acerca de ® 81
acceso remoto a los informes de imagenes ® 84
accesorios ® 93
dispositivos para biopsias ® 98
guia de la aguja * 99
palas ® 96
paquete de comodidad méxima ® 93
advertencias y precauciones ® 7, 12
alertas y mensajes, sistema ¢ 125, 126, 127
altura, botén de altura completa (limite superior)
de la plataforma del paciente (ubicacién
ilustrada) e 23
apagar el sistema ® 28
Asa de control del brazo de soporte
ilustracion y descripciéon de botones o 22
ubicacion ilustrada ¢ 20

B

bloqueo, sistema - ilustrado en el asa de control ®
22
bloqueos - interbloqueos ® 12
botones para aplicar/liberar compresion - ilustrado
en los pedales ® 22
Brazo de biopsia
botén de activacion del motor - ubicacion
ilustrada ® 20
controles del brazo de biopsia ® 21, 51
soporte del dispositivo para biopsias,
instalacién ¢ 98
brazo del colimador
controles del brazo del colimador e 20, 22
descripcién general (ilustrada) ® 6
dimensiones/medidas ® 119
especificaciones técnicas del cabezal * 121
movimiento, pruebas funcionales ¢ 27

C

capacidades del sistema Affirm e 2
cerrar un procedimiento ® 44
cojines, cabeza, cufia y cadera ® 93
compresion
pruebas funcionales ® 27
condiciones
condiciones generales de funcionamiento ®
120
condiciones generales de transporte y
almacenamiento ¢ 120
condiciones generales del entorno de transporte y
almacenamiento ¢ 120
conducto para el brazo de la paciente, accesorios ®
93
conformidad e 12
etiquetas y ubicaciones ® 17
requisitos de cumplimiento ® 12
contraindicaciones ® 1
controles de alimentacion - ubicaciones ilustradas
* 19
controles del asa de control ® 22
controles e indicadores ® 19
controles de alimentacion del sistema ® 19
controles de la estacion de trabajo de
adquisicion e 24
controles de la plataforma del paciente ¢ 23
controles del asa de control ® 22
controles del brazo de biopsia ® 21, 51
controles del brazo del colimador ¢ 20, 22
interruptores de apagado de emergencia ® 11

D

definicion de las advertencias, precauciones y
notas ® 4

definicion de las notas, advertencias y
precauciones ® 4

definicion de las precauciones, advertencias y
notas ® 4

descargar, imagenes ¢ 84

desconectar toda la alimentacién ® 28

dimensiones/medidas del producto ¢ 119
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indice

Director del equipo de técnicos radidlogos,
descripcion de las funciones de las
herramientas de servicio * 84

Director, técnico radidlogo, descripcion de las
funciones de las herramientas de servicio ®
84

dispositivos para biopsias ® 98

instalados, donde encontrar una lista de * 84
instalar un dispositivo para biopsias ® 100
instalar un soporte del dispositivo para
biopsias ¢ 98
disyuntor del generador - ubicacién ilustrada ¢ 19

E

editar
editar informacién del paciente ® 35
editar una vista ® 42
encendido
apagar el sistema ® 28
controles de alimentacion del sistema ® 19
desconectar toda la alimentacion ® 28
iniciar el sistema ® 25
ENCENDIDO/APAGADO de la alimentacién
APAGADO - cdmo desconectar
completamente la alimentacion del
sistema ® 28
botén de encendido/reinicio de la
computadora - ubicacion ilustrada ® 19
controles de encendido/apagado en todo el
sistema - ubicaciones ilustradas ® 19
interruptores de apagado - de emergencia (E-
Stop)
descripcion e 11
entorno ¢ 120
condiciones generales de funcionamiento e
120
condiciones generales de transporte y
almacenamiento ® 120
entorno de almacenamiento ¢ 120
entrada eléctrica ® 121
especificaciones
condiciones generales del entorno de
funcionamiento ¢ 120
condiciones generales del entorno de
transporte y almacenamiento * 120

datos técnicos del brazo del colimador/cabezal
* 121
dimensiones/medidas del producto ¢ 119
especificaciones eléctricas de entrada del
generador/gantry y de la estacion de
trabajo de adquisiciéon (AWS) e 121
especificaciones del entorno de la interfaz de red
para la estacion de trabajo de adquisicién
(AWS) ¢ 123
especificaciones técnicas ® 121
estacion de trabajo
carrito, clasificacion de peso ® 123
carrito, clasificacién de peso del brazo del
monitor ¢ 123
controles, ubicaciones ilustradas ® 24
superficie de trabajo de la estacién de trabajo
de adquisicién - ubicacién ilustrada * 24
estacion de trabajo de adquisicion
carrito, clasificacion de peso * 123
carrito, clasificacién de peso del brazo del
monitor ¢ 123
controles, ubicaciones ilustradas ® 24
superficie de trabajo de la estacién de trabajo
de adquisicién - ubicacién ilustrada * 24
etiquetas y ubicaciones ® 17

F

funcién Archive (Archivar) de la pantalla Admin,
descripcion ® 89

G

Gantry
dimensiones/medidas ¢ 119
garantia ® 3
Generador
dimensiones/medidas ¢ 119
guia de la aguja * 99

H

herramientas
herramientas del sistema * 84

I

iluminacion de tareas
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indice

botén de encendido/apagado del mecanismo
del cabezal/brazo del tubo - ubicacién
ilustrada * 20
en la plataforma del paciente - ubicaciones
ilustradas ® 23
imagenes
acceso remoto a ¢ 84
creacion © 84
imagen, descarga ® 84
indicaciones de uso * 1
informacién de configuracidn del sistema, donde
encontrarla en la pantalla About (Acerca de)
* 81
informacion de seguridad
advertencias y precauciones ® 7, 12
interbloqueos ¢ 12
interruptores de apagado de emergencia ® 11
informe
informe de imagen
acceso remoto a ® 84
creacion ¢ 84
iniciar el sistema ® 25
iniciar sesién ® 26
instalar
instalar un dispositivo para biopsias ¢ 100
instalar un soporte del dispositivo para
biopsias ® 98
instalar una pala ¢ 97
instrucciones para la instalacion ® 3
interbloqueos ® 12
interfaz de usuario * 29, 51
administracion del sistema ® 81
modulo de control de biopsia ¢ 51
pantalla de control ® 29
Interruptor de alimentacién del transformador de
aislamiento de la estacion de trabajo de
adquisicion - ubicacion ilustrada ® 19, 24
interruptores de apagado de emergencia ¢ 11
interruptores de apagado de emergencia (E-
Stop) de todo el sistema
descripcion o 11
interruptores de apagado de emergencia (E-
Stop) del brazo del colimador -
ubicaciones ilustradas ® 20

mando a distancia de apagado de emergencia
(E-Stop)/activacion de rayos X de la
estacion de trabajo de adquisicion -
ubicacién ilustrada ¢ 24

L

licencias, instaladas, lista de ¢ 84
limite de peso del paciente © 1
limpieza ® 115
evitar posibles lesiones o dafios en el equipo ®
116
limpieza general ® 115

M

mensajes
fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS)
° 127
informacién adicional ¢ 125
monitor de la pantalla de control de la estacion de
trabajo de adquisicién (AWS)
ubicacion ilustrada e 24
Monitor de visualizacién de imagenes de la
estacion de trabajo de adquisicién (AWS)
ubicacion ilustrada e 24

N

nivel de la version del sistema, donde
comprobarlo ¢ 81

nivel de liberacion del sistema, dénde
comprobarlo ¢ 81

numeros de versidn del software, donde
encontrarlos ¢ 84

P

paciente
editar informacién del paciente ® 35
pantalla Seleccidn de pacientes ® 33
palas ® 96
cédmo instalar o desinstalar ® 97
diferentes tamanos - ilustracion ® 96
pantalla Acerca de * 81
pantalla Seleccién de pacientes ® 33
pantalla tactil - ubicaciones ilustradas ® 20
pantallas
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indice

pantalla Acerca de * 81
pantalla Seleccién de pacientes ¢ 33
Paquete de comodidad maxima con conducto para
el brazo, accesorios, instalacion ¢ 93
Paquete de comodidad méxima, instalacién y uso
* 93
perfil del usuario ® 2
perillas
ajustes de compresion manual del brazo de
compresion de la plataforma de mama -
ubicaciones ilustradas ® 20
avance/retracciéon manual de la aguja del
dispositivo para biopsias - ubicaciones
ilustradas * 20
Pestafa Institution (Institucién) de pantalla About
(Acerca de), descripcion © 81
pestafia Licensing (Licencias) de la pantalla About
(Acerca de), descripcion ® 81
pestafia Unique Device Identifier (UDI)
[Identificador de dispositivo tinico (UDI)] de
la pantalla About (Acerca de), descripcion
81
Plataforma del paciente
Controles de elevacion/descenso de la
plataforma del paciente en el asa de
control e 22
controles de la plataforma del paciente en
todo el sistema - ubicaciones ilustradas e
23
Plataforma del paciente, dimensiones/medidas
* 119
plataforma del paciente, pruebas funcionales ®
28
procedimientos
abrir un procedimiento * 34
cerrar un procedimiento o 44
pruebas
funcionales, aplicar/liberar compresién 27
funcionales, movimiento
ascendente/descendente del brazo del
colimador e 27
funcionales, plataforma del paciente ® 28
pruebas funcionales 27, 28
aplicar/liberar compresion e 27

movimiento ascendente/descendente del
brazo del colimador ¢ 27
plataforma del paciente ® 28

Q

quejas, producto 4

R

rayos X
especificaciones de filtrado y salida de rayos X
* 122
especificaciones del generador de rayos X ¢
123
especificaciones técnicas del tubo de rayos x ®
122
recuperacion de errores y solucion de problemas,
sobre ese tipo de mensajes ® 125
reposapiés, ajuste ¢ 93
requisitos para la formacién ¢ 3

S

seguridad informatica ¢ 4
simbolos ® 15
sistema ¢ 125, 126, 127
administracion del sistema ® 81
apagar el sistema ® 28
botén de bloqueo del sistema - ilustrado en el
asa de control e 22
capacidades del sistema ® 2
controles de alimentacion - ubicaciones
ilustradas ¢ 19
desconectar toda la alimentacién ® 28
descripcion general del sistema ® 5
especificaciones del sistema ® 119
herramientas del sistema ® 84
informacion de configuracion del sistema,
donde encontrarla en la pantalla About
(Acerca de) » 81
iniciar el sistema ® 25
iniciar sesion ® 26
pestana System (Sistema) de la pantalla About
(Acerca de), descripcion © 81
simbolos ® 15
solucion de problemas de administracion e 84
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System Tools (Herramientas del sistema), en
pantalla, cémo acceder * 84
solucion de problemas y recuperacion de errores,
sobre ese tipo de mensajes ¢ 125
soporte de brazo, bloquear en su posicién ¢ 93
soporte de un dispositivo para biopsias,
instalacién ¢ 98
soporte técnico ® 4
Suministro ininterrumpido de energia
Boton de encendido/reinicio del sistema de
alimentacion ininterrumpida (UPS) de la
estacion de trabajo de adquisicién -
ubicacion ilustrada ¢ 19, 24
sistema de alimentacion ininterrumpida
(UPS), lecturas de estado/mensajes,
ilustrados ® 127
sistema de alimentacion ininterrumpida
(UPS), qué hacer cuando aparece el
icono de sustituir bateria ¢ 127

T

tareas de control de calidad e 29

Técnico radidlogo, director, descripcion de las
funciones de las herramientas de servicio ®
84

U

unidad de DVD/CD de la estacion de trabajo de
adquisicion - ubicacion ilustrada ¢ 24
uso indicado ¢ 1

\%

vista
editar una vista ® 42
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