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Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 1: Introduccién

Capitulo 1 Introduccion

1.1

B(Only

Lea toda esta informacion cuidadosamente antes de utilizar el sistema. 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 relacion al
funcionamiento del sistema.

Nota

Hologic configura algunos de los sistemas de forma que cumplan requisitos especificos.
Es posible que la configuracion de su sistema no cuente con todas las opciones y
accesorios incluidos en este manual.

Uso indicado

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo autorizan la venta de este
dispositivo a médicos o con prescripcion facultativa.

El sistema Selenia® Dimensions® de Hologic® genera imagenes mamograficas digitales
que se pueden utilizar para la deteccién y el diagnostico del cancer de mama. El sistema
Selenia Dimensions (2D o 3D) est4 indicado para ser utilizado en las mismas aplicaciones
clinicas que los sistemas de mamografia 2D para las mamografias de deteccion.
Especificamente, el sistema Selenia Dimensions se puede usar para generar mamografias
digitales 2D y mamografias 3D. Cada examen de deteccidon puede constar de:

*  Un conjunto de imagenes 2D FFDM
O BIEN

*  Un conjunto de imagenes en 2D y 3D, en el cual la imagen en 2D puede ser una
imagen FFDM o 2D generada a partir del conjunto de imagenes en 3D

El sistema Selenia Dimensions también puede usarse para exdmenes de diagnostico

adicionales de la mama.

Nota

En Canadéd y Singapur, la tomosintesis no esta aprobada como examen de deteccién y
debe utilizarse junto con una imagen en 2D (una imagen FFDM o 2D generada a partir
del conjunto de imagenes en 3D).
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1.1.1

1.2

1.3

Mamografia digital mejorada mediante contraste

La mamografia digital mejorada mediante contraste (CEDM, por sus siglas en inglés) es
una extensién de la indicacion existente para la mamografia diagnéstica con el sistema
Selenia Dimensions. La aplicacion CEDM debera permitir la obtencion de imagenes de
mamas, mejoradas mediante contraste utilizando una técnica energética doble. Esta
técnica de obtencion de imagenes puede utilizarse como un complemento después de
efectuar exploraciones mamograficas o ecografias en busca de una lesién conocida o
presunta.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

Posibles efectos adversos de los sistemas mamograficos
en la salud

A continuacidn se expone una lista de los posibles efectos adversos (como
complicaciones) relacionadas con el uso del dispositivo (estos riesgos son los mismos que
existen en otros sistemas de radiografias o mamografia digital).

* Compresion excesiva de la mama.

*  Exposicion excesiva a los rayos X.

* Descarga eléctrica.

* Infeccion.

* Irritacion de la piel, abrasiones o heridas por puncién.

Capacidades del sistema

El sistema proporciona interfaces de usuario para realizar el escaneo y los mamogramas

de diagndstico:

*  Mamografia convencional con un receptor de imagenes digitales y de tamarfio
equivalente a una pelicula grande para mamografias.

* Escaneo de tomosintesis con un receptor de imagenes digitales y de tamafo
equivalente a una pelicula grande para mamografias (opciéon de tomosintesis).

* Mamograma digital convencional y escaneo de tomosintesis durante una compresion
(opcion de tomosintesis).

Pagina 2

MAN-05757-2452, revision 002



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 1: Introduccién

1.4 Acerca del examen Genius 3D Mammography

El examen Genius™ 3D Mammography™ (también conocido como examen Genius™) se
adquiere en un sistema 3D Mammography™ de Hologic®, y ofrece un conjunto de
imagenes 2D y 3D™. La imagen 2D puede ser tanto una imagen adquirida en 2D como
una imagen generada en 2D a partir del conjunto de imagenes 3D™. El examen Genius™
solo se encuentra disponible en los sistemas 3D Mammography™ de Hologic®.

Genius™ 3D Mammography™ es el nombre de marca del examen Hologic 3D
Mammography™, y es posible que no se encuentre disponible en todos los mercados.

1.5 Mas informacion sobre la tomosintesis

El sistema Selenia Dimensions de Hologic recibi¢ la aprobacion de la FDA
(Administracion de Medicamentos y Alimentos) para la opcion de tomosintesis Hologic
el 11 de febrero de 2011 (consulte la PMA [Aprobacion previa a la comercializacion]
numero P080003). Esta aprobacion de la FDA se aplica a las imagenes de deteccién y
diagnostico. Encontrara mas informacion en el sitio web de la FDA en
http://[www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfim 2id=P080003.

La opcidn generada en 2D (C-View) junto con la tomosintesis recibi¢ la aprobacion de la
FDA el 16 de mayo de 2013 (consulte la PMA ntimero P080003 S001). Encontrara mas
informacién en el sitio web de la FDA en
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm 2id=P080003S001.

En el sitio web de Hologic encontrara una lista de las publicaciones cientificas sobre la
tomosintesis de mama. La mayoria de los estudios se realizaron con el sistema de
tomosintesis Selenia Dimensions comercializado por Hologic. Consulte la publicacién
que se encuentra en http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

El sitio web de Hologic tiene varios libros blancos y tarjetas de resumen sobre las
publicaciones de generacién de imagenes de mamas. Consulte los documentos que se
encuentran en http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Algunas publicaciones independientes examinaron los sistemas de tomosintesis Selenia
Dimensions de Hologic utilizados en Europa para secuencias de deteccidn sistematica
basadas en poblaciones. Los resultados demuestran de manera constante un incremento
significativo en la tasa de deteccidn de cancer invasivo al mismo tiempo que hay una
reduccién de falsos positivos. Se recomiendan las siguientes publicaciones.

Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, Caumo F, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,
Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.

Lancet Oncol. Junio de 2013;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.
http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721
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Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesis in a population-based screening programme
using independent double reading with arbitration.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. Agosto de 2013;23(8):2061-71. doi: 10.1007/500330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23553585

Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program.

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.
Radiology. Abril de 2013;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Publicacién electrénica, 7 de enero de 2013.

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297332

Two-view digital breast tomosynthesis screening with synthetically reconstructed
projection images: comparison with digital breast tomosynthesis with full-field
digital mammographic images.

Skaane P, Bandos AL Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi
M, Hofvind S, Gullien R.

Radiology. Junio de 2014;271(3):655-63. doi: 10.1148/radi0l.13131391. Publicacién electronica, 24 de enero de 2014
http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4;
Melissa A. Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MDS8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,
MD15

JAMA. 2014;311(24):2499-2507. doi:10.1001/jama.2014.6095

http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018

IMPORTANTE:

Hologic recomienda encarecidamente que los usuarios se familiaricen con las normas
locales o regionales. Estas normas podrian imponer restricciones en los distintos tipos
de uso clinico. Debido a que las normas podrian desarrollarse y cambiar con el tiempo,
se recomienda una revision periddica.
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1.6 Acerca de C-View e Intelligent 2D

Nota
([¥\  Latecnologia de obtencion de imagenes Intelligent 2D™ puede no estar disponible en
todas las regiones. Contacte con su representante de ventas para obtener mas informacion.

1.6.1 Software C-View e Intelligent 2D

El software C-View™ e Intelligent 2D™ utiliza los datos de imagenes disponibles de
tomosintesis de mama para generar una mamografia digital (2D) por cada adquisiciéon de
tomosintesis de mama. La imagen sintetizada en 2D se crea sin necesidad de una nueva
exposicion mamogréfica digital. La imagen sintetizada en 2D esta disefiada para que
tenga un aspecto similar al de una mamografia digital (2D) y pueda usarse con los
mismos fines cuando se utiliza como parte de un estudio de deteccién mediante
tomosintesis. La imagen de C-View o Intelligent 2D se interpreta en combinacién con un
conjunto de imagenes de tomosintesis de mama y no esta concebida para su uso sin las
imagenes de tomosintesis de mama complementarias para tomar una decision clinica o
emitir un diagnostico.

1.6.2 Advertencias sobre C-View e Intelligent 2D

Advertencia:

No tome una decision clinica ni emita un diagnostico con las imagenes C-
View o Intelligent 2D sin revisar el conjunto de imagenes de tomosintesis
complementarias.

Use las imagenes sintetizadas en 2D en C-View o Intelligent 2D de la misma manera que
usa mamografia digital convencional (2D) cuando realice un estudio de deteccion
mediante tomosintesis.

* Mientras revisa las imagenes C-View o Intelligent 2D para buscar elementos o areas
de interés, compare con una mamografia digital anterior (2D) y luego revise las
imagenes de tomosintesis relacionadas cuidadosamente.

* Examine cuidadosamente el conjunto de imagenes de tomosintesis completo antes de
tomar una decisién clinica.

Advertencia:

El aspecto de una imagen sintetizada en 2D en C-View o Intelligent 2D puede
diferir del de una imagen de mamografia digital convencional (2D), igual que
una radiografia 2D y las imagenes de mamografias digitales (2D) de distintos
proveedores pueden parecer distintas.

El usuario se debe asegurar de que estd lo suficientemente formado y familiarizado con el
aspecto de las imagenes sintetizadas en 2D en C-View o Intelligent 2D antes de utilizarlas
junto con los conjuntos de imagenes de tomosintesis.
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1.6.3

1.7

1.71

Teoria de funcionamiento de C-View e Intelligent 2D
Informacién general

El software C-View e Intelligent 2D es una aplicaciéon de procesamiento de imagenes para
procesamiento posterior de datos de pixeles a partir de datos de tomosintesis, capturados
en un sistema de obtencion de imagenes de tomosintesis de Hologic en una mamografia
digital (2D). La imagen sintetizada en 2D en C-View o Intelligent 2D se puede utilizar en
lugar de una mamografia digital (2D) como parte de un estudio de detecciéon mediante
tomosintesis.

El software C-View e Intelligent 2D procesa los datos de la tomosintesis para generar
imagenes en 2D que estan disefiadas para parecer similares y servir para el mismo fin
que la mamografia digital (2D) cuando se utiliza como parte de un estudio de detecciéon
que usa tomosintesis.

Configuracion

El software C-View e Intelligent 2D no tiene parametros que pueda configurar el usuario
que afecten a la apariencia de las imagenes sintetizadas en 2D que se obtienen como
resultado. Las imagenes de C-View e Intelligent 2D se producen en formato de objetos de
imagen de Tomosintesis de mama DICOM como un corte de un solo grosor o en formato
de objeto de imagen de mamografia digital DICOM. El administrador del sitio PACS, en
consulta con los ingenieros de conectividad de Hologic, puede seleccionar el formato de
salida mas apropiado para la infraestructura de Tl y estaciones de trabajo del centro.
Cada encabezado DICOM de imagen de C-View o Intelligent 2D contiene la informacién
necesaria para diferenciarla de las imagenes convencionales en 2D complementarias o los
conjuntos de imagenes de tomosintesis de la misma vista. Una anotacién (“C-View” o
“Intelligent 2D”) también se graba en los datos de pixeles de la imagen sintetizada en 2D.

Flujo de trabajo

Como con cualquier estudio de imagenes, el tecndlogo selecciona al paciente e identifica
el tipo de procedimiento de obtencién de imagenes que se va a realizar. En el caso de un
examen con imagenes C-View o Intelligent 2D tan solo son necesarios el proceso de
obtencion de imagenes del sujeto y la realizacion del estudio. El software C-View e
Intelligent 2D funciona por si mismo sin intervenciéon humana directa.

Perfiles del usuario

Técnico de mamografia

*  Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el técnico de
mamografia.

* Formacion completada en el sistema de mamografia.

* Harecibido formacion en posiciones de mamografia.

* Sabe utilizar un ordenador y sus equipos periféricos.
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1.7.2 Radidélogo

* Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el radidlogo.

*  Sabe utilizar un ordenador y sus equipos periféricos.

1.7.3 Meédico fisico

* Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el médico fisico.
* Tiene conocimientos de mamografia.
* Tiene experiencia en obtencion de imagenes digitales.

*  Sabe utilizar un ordenador y sus equipos periféricos.

1.8 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, segtin las pautas de la FDA
para mamografia convencional y digital.

El usuario dispone de opciones de formacion, que incluyen, entre otras, las siguientes:
* Formacién en aplicaciones in situ con un especialista de servicios clinicos de
Hologic
* Formacion 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.

1.9 Requisitos del control de calidad

Las instalaciones en Estados Unidos deben utilizar el manual de control de calidad para
crear un programa de control y de garantia de la calidad. Las instalaciones deben crear el
programa para cumplir con los requisitos de la Ley de Normas de Calidad de la
Mamografia (MQSA) o recibir la acreditaciéon de ACR u otro organismo de acreditacion.

Las instalaciones fuera de Estados Unidos pueden utilizar el manual de control de
calidad como guia para crear un programa que cumpla con la normativa y los estandares
locales.
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1.10

1.11

1.12

Dénde se pueden encontrar las instrucciones para la
instalacion

Las instrucciones de instalacién pueden consultarse en el manual de mantenimiento.

Doénde se puede encontrar informacién sobre la
descripcion técnica

La informacion con la descripcidn técnica se encuentra disponible en el manual de
mantenimiento.

Declaracién de garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo: i) el equipo fabricado por
Hologic esta 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 con 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 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 en la
medida permitida por el fabricante del equipo que no fue fabricado por Hologic. Hologic
no garantiza que el uso de productos sea ininterrumpido o esté libre de errores o que los
productos funcionen con productos de terceros autorizados que no sean de Hologic.
Estas garantias no se aplican a ningtin elemento: (a) que no haya sido reparado,
desplazado o alterado por personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sometido a uso
incorrecto, tensién o abuso fisico (incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no concuerde con las instrucciones o
especificaciones aplicables de Hologic, incluida la negativa del cliente a permitir las
actualizaciones del software recomendadas por Hologic; o bien (d) designado como
elemento suministrado con supeditacion a una garantia ajena a Hologic o bien como
version preliminar o bien en condiciones “tal cual”.
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1.13 Soporte técnico

Consulte Pagina del copyright en este manual para obtener la informacién de contacto
del soporte del producto.

1.14 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 lesién a
la paciente, informe inmediatamente el incidente a Hologic. (Consulte Pagina del
copyright para obtener la informacion de contacto).

1.15 Declaracién de ciberseguridad de Hologic

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

Para ver los documentos sobre las practicas recomendables de ciberseguridad para
productos Hologic, consulte el sitio web de seguridad de Hologic en www.Hologic.com.
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1.16 Simbolos

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

Simbolo |Descripcion

Pieza aplicada tipo B

Terminal de ecualizacién de potencial

Terminal de tierra de proteccién

"APAGADQ" (alimentacion)

"ENCENDIDO" (alimentacién)

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

Electricidad peligrosa

Fabricante

Fecha de fabricacion

LR 14 |— 0@ < >

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

_
T
e
NS

~

Precaucién — Radiacion

Siga las instrucciones de uso

Precaucion

Numero de catalogo

Numero de serie

N| | Numero de pieza

]
~

BBl <
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1.17 Descripciones de las advertencias, precauciones y notas

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

ADVERTENCIA!

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 daios en el equipo,
pérdida de datos o dafios en archivos en aplicaciones de software.

Nota
A A Las notas muestran informacion adicional.

1.18 Convenciones de los documentos

Cuando se le solicite que afiada texto, introduzca el texto escribiéndolo con una fuente
monoespaciada, exactamente como se muestra.
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Capitulo 2 Informacién general

2.1 Descripcion general del sistema

21.1 Descripcion general del soporte tubular

Figura 1: Soporte tubular para el sistema Selenia® Dimensions®

Leyenda de la figura

Soporte tubular (Gantry y brazo del colimador)
Gantry
Brazo del colimador (brazo tubular y brazo de compresion)

Brazo tubular

SUEE S

Brazo de compresién
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2.1.2 Descripcion general del brazo del colimador

Leyenda de la figura

1. Brazo tubular

N

Pantalla protectora del
rostro del paciente

Dispositivo de compresion
Receptor de imagenes
Brazo de compresiéon

Asidero para el paciente

N o T

Panel de control del brazo
del colimador

Figura 2: Descripcién general del brazo del colimador
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2.1.3 Descripcion general de la estacion de trabajo de adquisiciéon

|'F||‘F i i

Figura 3: Estaciones de trabajo de adquisicion

Leyenda de la figura

Estacion de trabajo de adquisicién universal
Estacion de trabajo de adquisicién Premium

Estacion de trabajo de adquisicién movil

= LN

Estacion de trabajo de adquisicion estandar
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2.2 Informacion de seguridad

Lea y comprenda este manual antes de utilizar el sistema. Tenga el manual a mano
durante el funcionamiento del sistema.

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. Para
conocer las opciones de formacion, pdngase en contacto con su representante de Hologic.

El sistema dispone de interbloqueos de seguridad, pero el usuario debe saber como
utilizar el sistema de forma segura. El usuario también debe comprender los peligros de
la radiacion de rayos X para la salud.

2.3 Advertencias y precauciones

- Este sistema esta clasificado como un equipo permanentemente conectado, PARTE
ﬂ 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.

iADVERTENCIA!
Riesgo de descarga eléctrica. Conecte este equipo inicamente a una red

B

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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iADVERTENCIA!

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!

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.

> b

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

>
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> B

>

> b

> B P

>

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:

El escaneador de codigos de barras instalado en este sistema es un producto
laser de clase II. Evite la exposicion directa al haz luminoso. Si abre la
cubierta, 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.

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.

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

>

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:
Para las exposiciones que no sean estudios de casos con amplificacion, utilice
siempre la mascara.

B

Advertencia:
La mascara no protege a la paciente de la radiacion.

Advertencia:

Riesgo de atrapamiento. Asegurese de que haya un espacio de 50 cm (20”)
entre el brazo del colimador y cualquier objeto durante la rotacion del brazo
del colimador. No use la rotacion automatica cuando el espacio del brazo del
colimador sea inferior a 50 cm (20”).

> b

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.
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> B> B> B b

©

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

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

Precaucidn:
Utilice la 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.

Nota:

Hologic no suministra el cable de alimentacion para el Gantry en algunos paises. S5i no
se proporciona el cable de alimentacion, el cable que se instale debe cumplir con los
siguientes requisitos y todos los cddigos locales vigentes: tres conductores, cobre de
calibre 8 AWG (10 mm?) y longitud maxima 25 pies (7,62 metros).
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2.4 Interruptores de apagado de emergencia

Los interruptores de apagado de emergencia cortan la alimentacion del Gantry y del
mecanismo de elevacion de la estacion de trabajo de adquisicion (en las estaciones de
trabajo que incluyen dicha opcién). No utilice de manera habitual los interruptores de
apagado de emergencia para apagar el sistema.

Existen tres interruptores de Apagado de emergencia,
uno en cada lado del Gantry y uno en la estacion de

A
~) trabajo de adquisicion.
' ‘ \ l 1. Para apagar el Gantry y desactivar el mecanismo de

elevacion de la estacion de trabajo de adquisicion,

Figura 4: Funcionalidad de presione cualquiera de los interruptores de apagado
interruptor de apagado de de emergencia.
emergencia 2. DPara restablecer el interruptor de apagado de

emergencia, girelo en sentido horario
aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que
salte hacia afuera.

2.5 Interbloqueos
El sistema dispone de interbloqueos de seguridad:

* El movimiento vertical y la rotacién del brazo colimador se desactivan cuando se
aplica fuerza de compresion. Un técnico de servicio puede configurar la fuerza de
bloqueo entre 22 N (5 libras) y 45 N (10 libras).

* Sise deja de presionar el interruptor de pedal* de rayos X y/o el botén de rayos X
antes de finalizar la exposicidn, esta se detiene y aparece un mensaje de alarma.
(*La opcidén de pedal de rayos X solo esta disponible en la consola de la estacién de
trabajo de adquisicion universal).

* Cuando se encuentre en modo Tomo, el sistema no permitira la exposicion si la
cuadricula estd en el campo de rayos X (opcion de tomosintesis).

* Las marcas de posicion de espejo y filtro tampoco permiten los rayos X cuando el
espejo del campo luminoso o el conjunto de filtro no se encuentran en la posicion
correcta.
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2.6

2.6.1

> B> B P

Conformidad

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

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.

* El equipo 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 CEIL La totalidad del sistema (red, equipo de comunicaciones y sistema de
mamografia) debera cumplir la norma CEI 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.

Precaucidn:
Los equipos mdviles y portatiles de comunicacion 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.

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.
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& Precaucion:

Este sistema esta diseiiado 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.

Precaucion:
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 proteccidon 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.

& Precaucion:
Segun la INMUNIDAD DEL PUERTO DE ENCERRAMIENTO en la prueba de nivel
del EQUIPO DE COMUNICACIONES INALAMBRICO DE RF segtin CEI 60601-1-2
Ed. 4, este dispositivo muestra susceptibilidad a las frecuencias de transmisién
GMRS 460 y FRS 460. Garantice una separaciéon minima de 30 cm entre las
radiofrecuencias de GMRS y FRS y el sistema.

2.6.2 Declaraciones de conformidad

El fabricante declara que este dispositivo cumple con los siguientes requisitos:

o,  Meédico — Equipo de radiacion electromagnética aplicada en lo que se refiere a descargas
c us eléctricas, incendios y riesgos mecanicos exclusivamente conforme a las normas
Eoares ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) y CAN/CSA-C22.2 n.2 60601-1 (2008).
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CAN/CSA - ISO 13485-03 Dispositivos médicos — Sistemas de gestion de la calidad -
Requisitos regulatorios (ISO 13485:2003 adoptada, segunda edicién, 2003-07-15).
CAN/CSA C22.2 n.2 60601-1-08 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial (CEI 60601-1:2005 adoptada,
tercera edicion, 2005-12), incluye Correccién 1:2011.

EN 60601-1:2006 Equipo electromédico. Requisitos generales para la seguridad basica
y el funcionamiento esencial.

ETSI EN 300.330-1: V1.3.1 y ETSI EN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Compatibilidad
electromagnética y asuntos de espectro de radio (ERM); dispositivos de corto alcance
(SRD); equipo de radio en el rango de frecuencia de 9 kHz a 25 MHz y sistemas de
circuito inductivo en el rango de frecuencia 9 kHz a 30 MHz.

ETSI EN 301 489-1: V1.6.1 y ETSI EN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Compatibilidad
electromagnética y asuntos de espectro de radio (ERM); compatibilidad
electromagnética (CEM) estandar para servicios y equipo de radio.

FCC, 47 CFR Parte 15, Subparte C, Seccion 15.225: 2009

FDA, 21 CFR [Partes 820, 900 y 1020]

IEC 60601-1 Ed. 3.0:2005 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2 Ed. 3.0:2007 Equipo electromédico — Parte 1-2: Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas

IEC 60601-1-2 Ed. 4.2: 2015 Equipo electromédico; parte 1-2: Requisitos generales para
la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y pruebas

IEC 60601-1-3 Ed. 2.0:2008 Equipo electromédico — Parte 1-3: Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral: Proteccién
contra la radiacién en equipos de diagnodstico de rayos X

IEC 60601-2-28 Ed. 2.0:2010 Equipo electromédico - Parte 2-28: Requisitos concretos
de seguridad basica y funcionamiento esencial de los conjuntos de tubos de rayos X
para dispositivos médicos

IEC 60601-2-45 Ed. 3.0:2011 Equipo electromédico — Parte 2-45: Requisitos concretos
de seguridad basica y funcionamiento esencial para equipos de mamografia por
rayos X y dispositivos mamograficos de estereotaxia

RSS-210: Edicion 7, Dispositivos de radiocomunicacidn sin licencia, de baja
alimentacion, especificacion normas de radio 2007: equipo de Categoria 1.
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (CEI 60601-1:2005, MOD) Equipo electromédico, Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial; incluye la
enmienda (2010)
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2.7 Ubicaciones de las etiquetas

i
Mt
/0/
ORY ﬂ\

1)

\/
5

& oo

Figura 5: Ubicaciones de las etiquetas
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Tabla 1: Etiquetas del sistema

1 2 3

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A. HOI_OGIC” u Hologic, Inc.

o CAUTION L
MADE INUSA RISK OF ELECTRIC SHOCK

d 6 DO NOT OPEN ﬂ

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS
21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE @

. .. . TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVER. LBL-05091

DlspOSltlvo en serie NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.

REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

Modelo del sistema

LBL-05060

Advertencia de descarga eléctrica

4 5 8

.
u Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A. Model FFDM-SD
i N 6% HOLOGIC o rroneo
Selenia Dimensions System PRD- XXXXX Mammography Dotector
REV 00X
[sN]
. . 14 . SFW SHIPPED X.X.X.X
1 Terminal de ecualizacién de potencial JoE -
[sN]xmasxxxx
6 aul Hologic + 600 Technology Drive + Newark, DE 19702 + USA
Patents: http://hologic.com/patent-information —
50-60Hz 200V/208V/220V/230V/240V A~ 4A(65A max.for< 5 sec) Made in USA
COMPLIES WITH FOA RADIATION PERFORMANGE STANDARDS 21CFR
B CHARTER J APPLIGRBLE AY DATE OF MARUFACTORE

Detector de mamografia tomogrdfica

A

@ A () W Ce Advertencia de silla de ruedas para
A r WK G interruptor de pedal

MADE IN U.S.A. 7

Placa de identificacion del sistema @

Interruptor de parada de emergencia

9 10 11

HOLOGIC

Customer Support 24/7

Advertencia de dispositivo de rayos X 877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int'l)
E

el

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to patient and

operator unless safe exposure factors, operating
fruct hedul b

L5042

LBL-05203

Nitimero de serie del tubo de rayos X :
suministrado por el distribuidor Contacto de soporte técnico

12 13 14

wal Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A. CAUTION

N . /'\ C € E /&\ LIFT MECHANISM
Selenia Dimensions AWS : Sosa Do T oreN — IS NOT RATED FOR

Selenia D Syst
[s8] (Selenia Dimensions Gantry) {Selenia Dimensions AWS) CONTINUOUS OPERATION
]

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT REMOVE COVER. NO USER-SERVICEABLE LBL-01852
PARTS INSIDE. REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

i, MeloskAppled Eetomagnetc Radaton Equprment Limite de elevacion de la estacidn de
I soe0ir  100VAZOVI200VIa0aVIERVIVEAN ~ A ] c US  ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX) @ t b . d d « e ey
[ >060Hz __ 100VIZ0VI200VI208Vi220VI250Vi240V_~ 8A o CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (20XX)

e o P o b o rabajo de adquisicién

'SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE.

LBL05914 LBL08583

Placa de identificacion de la estacion de Cumplimiento
trabajo de adquisicion
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Capitulo 3 Indicadores y controles del sistema

3.1 Controles de alimentacion del sistema

Figura 6: Controles de alimentacién del sistema

Leyenda de la figura

1. Disyuntor de alimentacién del gantry

2. Interruptor de apagado de emergencia (dos en el gantry, uno en la estacion de trabajo
de adquisicién)

3. Interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo de adquisicion

4. Botdn de encendido/reinicio del equipo informatico

5. Botdn de encendido de la fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS)
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3.2 Controles e indicadores del soporte tubular

Leyenda de la figura
1. Pantallas del angulo de rotaciéon
(a cada lado)

2. Paneles de control del brazo del
colimador (a cada lado)

Dispositivo de compresion

Asideros para la paciente
(a cada lado)

5. Interruptores de apagado de
emergencia (a cada lado)

6. Ruedecillas de compresion

7. Pantalla protectora del rostro del
paciente

Pantalla del cabezal

Interruptores de pedal

Figura 7: Controles e indicadores del soporte tubular
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3.2.1 Pantalla del cabezal

La pantalla del cabezal muestra:
¢ Distancia origen-imagen (SID)
e Tipo de filtro
e Configuracion del colimador

e Posiciéon de la pala

Figura 8: Pantalla del cabezal

3.2.2 Controles y pantalla del dispositivo de compresién

Leyenda de la figura

Ruedecillas de compresion manual
Botones de desplazamiento de la pala
Botones del sensor AEC

Pantalla del dispositivo de compresion

Control deslizante del modo de compresién FAST

AR

Sujecién de la pala

La pantalla del dispositivo de compresion
muestra:

e Posicion del sensor de AEC

e Fuerza de compresioén (muestra 0,0
cuando la fuerza es inferior a 4 libras).

e  Grosor de compresion

e Angulo del brazo del colimador después

Fi 10: Pantalla del dispositivo d
de la rotacién (durante 5 segundos) g AEAL ae; arspostive de

compresion
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3.2.3 Paneles de control del brazo del colimador

Los paneles de control del brazo del / R
colimador ofrecen las funciones del brazo

del colimador y del colimador. Consulte

Ejecucion de las pruebas funcionales en la @

pagina 40.

Figura 11: Panel de control del brazo del
colimador

3.2.4 Interruptor de pedal de doble funcién

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.

Para utilizar el interruptor de pedal:

e Presione el interruptor de pedal para
accionarlo.

e Libere el interruptor de pedal para
detener el movimiento.

Leyenda de la figura

Descenso del brazo del colimador

Elevacién del brazo del colimador

Compresion hacia abajo Figura 12: Interruptor de pedal de doble funcion

L

Compresién hacia arriba
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3.3 Indicadores y controles de la estaciéon de trabajo de
adquisicién

Nota

& Hologic configura algunos de los sistemas de forma que cumplan requisitos especificos.
Es posible que la configuracion de su sistema no cuente con todas las opciones y
accesorios incluidos en este manual.

3.3.1 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicién universal

1Y

Figura 13: Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion universal

Leyenda de la figura
Interruptor de ajuste de altura 11. Puertos USB
Teclado (en el cajon) 12. Interruptor de alimentacién de la
Escaner del c6digo de barras estacién de trabajo de adquisicion
Monitor de control 13. Boton de encendido/reinicio del equipo
informatico

Escaner de huellas dactilares*
14. Boton de encendido de la fuente de

Interruptor de apagado de emergencia*
P pag & alimentacion ininterrumpida (UPS)

Monitor de visualizacion de imé
onitor de vistializacion de Imagenes 15. Interruptor de pedal de rayos X

Botdn de activacion de rayos X*
*A = disposicion de la estacion de trabajo de adquisicion
universal de la serie II;

10. Unidad de CD/DVD B = disposicion de la estacién de trabajo de adquisicion
universal de la serie I

0 ® N 9w =

Botén de liberacion de la compresion
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Nota
(¥\  Los controles para la estacion de trabajo de adquisicion universal instalados en un
entorno movil son los mismos que los de la estacion de trabajo de adquisicion universal.

3.3.2 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion
Premium

Leyenda de la figura

Bola de seguimiento

Rueda de desplazamiento

Botdn de liberacién de compresion
Interruptor de apagado de emergencia
Escaner de huellas dactilares

Boton de rayos X (uno en cada lado)
Pantalla tactil

Teclado (en el cajon)

Unidad de CD/DVD

. Escaner del codigo de barras

O ® N 9ok =

_ e
)

. LED indicador de encendido del monitor
de visualizacion de imagenes (la luz se
apaga tras el primer inicio)

12. Monitor de visualizacién de imagenes

Figura 14: Controles y pantallas de la estacién de trabajo de
adquisicion Premium

Nota

& Los controles para la estacion de trabajo de adquisicion Premium que se instalan en un
entorno movil son los mismos que los que se instalan en una estacion de trabajo de
adquisicion Premium.
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3.3.3 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion
estandar

N o gL

®

®

VO a5

%,

Figura 15: Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion

estandar

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

Leyenda de la figura
Teclado

Pantalla de control

Interruptor izquierdo de rayos X
Interruptor de apagado de emergencia
Escaner del cédigo de barras (opcional)
Monitor de visualizaciéon de imagenes

Botén de encendido/reinicio del equipo
informatico

Interruptor de encendido del disyuntor
Ratén

Unidad de DVD

Interruptor de ajuste de altura
(opcional)

Sistema de suministro ininterrumpido
de energia (opcional)

Ordenador

Interruptor derecho de rayos X

Botdn de alimentacion del UPS

Parte trasera del UPS

MAN-05757-2452, revision 002
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3.3.4 Teclado

Utilice el teclado que se encuentra en el cajon delantero de la estacion de trabajo de
adquisicion para introducir los datos.

3.3.5 Escaner del cédigo de barras

Utilice este dispositivo para la introduccion de datos a partir de codigos de barras para
registros de procedimientos o de pacientes.

3.3.6 Pantalla de la estacién de trabajo de adquisicion universal

Utilice el ratén o la pantalla tactil opcional para seleccionar los elementos.

3.3.7 Pantalla tactil de la estacion de trabajo de adquisiciéon premium

Utilice la pantalla tactil o la bola de seguimiento para seleccionar los elementos.

3.3.8 Pantalla de la estacién de trabajo de adquisicion estandar

Utilice el raton para seleccionar los elementos.

3.3.9 Monitor de visualizacion de imagenes

Vea las imagenes en el monitor de visualizacién de imagenes.

Nota

& El monitor de visualizacion de imagenes puede verse diferente a los monitores de
visualizacion de imagenes que aparecen en este manual, pero las funciones son las
mismas.
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Capitulo 4 Arranque, pruebas funcionales y apagado

4.1 Como iniciar el sistema

Nota
(VN Si el sistema se queda encendido durante la noche, reinicie el sistema a diario para
garantizar el mejor rendimiento.

411 Preparacion

1. Asegurese de retirar cualquier elemento que obstaculice el movimiento del brazo del
colimador y la vista del operador.

2. Asegurese de que los tres interruptores de apagado de emergencia estén en la
posicion de restablecer (no presionados).

@
Figura 16: Para restablecer los interruptores
de apagado de emergencia, hdgalos girar.

3. Asegurese de que el disyuntor del Gantry esta en la posicion de encendido.

4.1.2 Inicio

aBa

Figura 17: Botones de
alimentacion de la
estacion de trabajo de
adquisicién universal

Figura 19: Botones de encendido de la
Figura 18: Botones de encendido estacion de trabajo de adquisicion estindar
de la estacién de trabajo de
adquisicion premium

Leyenda de la figura
1. Interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo
de adquisiciéon
2. Botdn de encendido/reinicio del equipo informéatico

3. Botdn de alimentacién (opcional) del UPS
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Para iniciar el sistema:

1. Siel sistema de suministro ininterrumpible de alimentacion (UPS) se ha apagado,
pulse el boton de alimentacion UPS para suministrar alimentacién al UPS (consulte
las figuras anteriores).

2. Encienda el interruptor de encendido de la estacion de trabajo de adquisicion
(consulte las figuras anteriores).

3. Presione el boton de encendido del equipo informatico (consulte las figuras
anteriores). El equipo informatico se enciende y se abre la pantalla de inicio de sesion
de Windows 10 en el monitor de control de la estacion de trabajo de adquisicion.

Tech Manager

£
@ Hologic Service
S

adiological Tech

b“a Hologic Apps.

< A\ U

2% PACs Admin

SN

2% sieBiomed

) Hologic Connectivity

2N

Q« Tech Manager

2N
i'}.t Hologic Physicist

Figura 20: Pantalla de inicio de sesién de Windows 10

4. Seleccione su nombre de usuario e introduzca su contrasefia.
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5. Se abrira la pantalla de inicio para el sistema Selenia Dimensions en el monitor de
control de la estacion de trabajo de adquisicion. A continuacién, el Gantry se
enciende automaticamente.

Selenia Dimensions

Shutdown

0 = NoU 0 o 0 . 0 0 — -
@ D"y & | @I 4:27:30PM

Figura 21: Pantalla de inicio

Nota
[¥\  Para cerrar sesion en el sistema operativo Windows 10, seleccione el botén Log Out
(Cerrar sesion).

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

Nota

& El sistema puede necesitar entre cinco y quince minutos de preparacién para la
adquisicion de imagenes. El tiempo de espera depende de la configuracién de
alimentacién del detector. Un temporizador en la barra de tareas muestra el tiempo de
espera antes de que el sistema esté listo. No adquiera imagenes clinicas o de control de
la calidad a menos que el icono de estado del sistema indique que el sistema esta listo.
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4.1.3 Inicio de sesion

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

2. Se abrira la pantalla Seleccionar un operador (Inicio de sesion del sistema) donde se
observa una lista de nombres de usuario de administrador y de técnico. Si fuera
necesario, seleccione el botén Show All (Mostrar todo) para ver una lista de los
servicios, las aplicaciones y los nombres de usuario de los médicos.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Show All '

Username '

Password

‘ ‘ Exit '
0 ‘o‘ No User 0 @ 54,7[@(0 eg;o J @:!J; 11-15:37 AM

Figura 22: Pantalla de inicio de sesidn del sistema
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3. Utilice uno de los siguientes métodos para iniciar sesion en el sistema:
*  Seleccione el botdn del nombre de usuario correspondiente. Escriba su
contrasena y seleccione el icono de Log In (Iniciar sesion).
* Seleccione el boton Nombre de usuario. Introduzca su nombre de usuario y
contrasena y seleccione el icono de Log In (Iniciar sesion).

*  Valide las huellas dactilares presionando con el dedo en el escaner de huellas
dactilares.

Nota

(¥\  Lamayoria de la informacion tinica y repetible de las huellas dactilares es de la yema
del dedo, no de la huella dactilar. La colocacién plana del dedo, como se muestra en la
imagen izquierda, permite una identificacion rapida y precisa de la huella dactilar.

Colocacion correcta Colocacion incorrecta

Nota

(¥\  Sihay tareas de control de calidad pendientes, se abre la pantalla Seleccionar funcion a
realizar. Puede realizar las tareas de control de la calidad o puede seleccionar Skip
(Omitir).
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Leyenda de la figura

Botdn de liberacion de compresion

Posicion de inicio del brazo del
colimador

Lampara del campo luminoso
Activar motor
Anulacién del colimador

Rotacion del brazo del colimador
hacia la derecha

Brazo del colimador hacia arriba y
abajo

Rotacién del brazo del colimador
hacia la izquierda

4.2 Ejecucidn de las pruebas funcionales
Para asegurarse de que los controles funcionan correctamente, realice las pruebas
funcionales contempladas en la lista de comprobacién visual mensual. Asegtirese de que
todos los botones funcionan correctamente (paneles de control del brazo del colimador,
lados izquierdo y derecho).
===\
1
H O3 2.
G lalm)
3.
6 4.
e
A _é_ 9] 5.
n QI T 1 6.
10
™ = 7.
8]
= 8.
Figura 23: Panel de control del brazo del colimador 9.

A

(se muestra el lado izquierdo)

Compresién hacia arriba

10. Compresion hacia abajo

Nota

El movimiento vertical y la rotacion del brazo del colimador se desactivan cuando se
aplica fuerza de compresion. Un técnico de servicio puede configurar la fuerza de

bloqueo entre 22 N (5 libras) y 45 N (10 libras).
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421 Pruebas funcionales de compresion

Tabla 2: Pruebas de compresion

Funcion Prueba funcional
Compresién hacia abajo Pulse un botéon Compresion hacia abajo:
\l, e Se activa el freno de compresion.
e Seenciende la lampara del campo luminoso.
U e Baja el dispositivo de compresion.
Wé*@ Nota... Cuando pulsa el boton Compresién hacia abajo, el
d L freno de compresion sigue activado hasta que pulse el botén

Liberacion de compresion.

El movimiento de compresion hacia abajo se detiene:
e Cuando usted suelta el botén.

e Cuando se alcanza el limite de fuerza
descendente.

e Cuando se alcanza el limite de desplazamiento

inferior.
Compresion hacia arriba Pulse un botéon Compresion hacia arriba:
1\ e Eldispositivo de compresion se desplaza hacia
arriba.
U Nota... El boton Compresion hacia arriba NO libera el freno

de compresion.

El movimiento de compresion hacia arriba se detiene

automaticamente:
: E ¢ Cuando usted suelta el botén.
. : e Cuando se alcanza el limite de desplazamiento
superior.
Botdn de liberacion de Pulse el boton de liberacion de la compresion:
compresion e Sesuelta el freno del motor de compresion.

‘ I\ e Eldispositivo de compresion se eleva.
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4.2.2 Pruebas funcionales de movimiento del brazo del colimador

Movimiento hacia arriba y hacia abajo del brazo del colimador

Tabla 3: Movimiento hacia arriba y hacia abajo del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Elevacion del brazo del Pulse el botén Brazo del colimador hacia arriba.

colimador
e El movimiento del brazo del colimador se detiene

T cuando se suelta el boton.

e El movimiento del brazo del colimador se detiene
cuando el brazo del colimador alcanza el limite de
desplazamiento superior.

e El movimiento vertical y la rotacion del brazo
A colimador se desactivan cuando se aplica fuerza
de compresion. Un técnico de servicio puede

configurar la fuerza de bloqueo entre 22 N (5
libras) y 45 N (10 libras).
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Tabla 3: Movimiento hacia arriba y hacia abajo del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Descenso del brazo del Pulse el boton Brazo del colimador hacia abajo.

colimador
e El movimiento del brazo del colimador se detiene

I cuando se suelta el boton.

e El movimiento del brazo del colimador se detiene
cuando el brazo del colimador alcanza el limite de
desplazamiento superior.

e El movimiento vertical y la rotacion del brazo
colimador se desactivan cuando se aplica fuerza
de compresion. Un técnico de servicio puede
configurar la fuerza de bloqueo entre 22 N (5
libras) y 45 N (10 libras).
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Rotacioén del brazo del colimador

Tabla 4: Rotacidn del brazo del colimador hacia la izquierda

Funcion Prueba funcional
Rotacion del brazo del Pulse el boton Rotacion del brazo del colimador hacia la izquierda
colimador hacia la (elemento 1) para iniciar la rotacion del brazo del colimador en esa
izquierda direccion. El movimiento del brazo del colimador se detiene cuando

se suelta el interruptor. Para ajustar la rotacion del brazo del
colimador en segmentos de un grado, pulse el botén durante un
segundo y déjelo ir rapidamente. Repita segiin sea necesario.

Panel izquierdo Panel derecho
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Tabla 5: Rotacion del brazo del colimador hacia la derecha

Funcion Prueba funcional

Rotacién del brazo del Pulse el boton Rotacidn del brazo del colimador hacia la derecha
colimador hacia la derecha | (elemento 1) para iniciar la rotacion del brazo del colimador en esa
direccion. El movimiento del brazo del colimador se detiene cuando
se suelta el interruptor. Para ajustar la rotacion del brazo del
colimador en segmentos de un grado, pulse el botén durante un
segundo y déjelo ir rapidamente. Repita segtin sea necesario.

Panel izquierdo Panel derecho
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Tabla 6: Interruptor de rotacion del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Interruptor de rotacion del | Empuje el interruptor de rotacion del brazo del colimador
brazo del colimador para mover el brazo del colimador hacia usted.

Tire del interruptor de rotacion del brazo del colimador
para alejar el brazo del colimador.

El movimiento del brazo del colimador se detiene cuando

se suelta el interruptor.
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Rotaciéon automatica del brazo del colimador (rotacién automatica)

Advertencia:

Riesgo de atrapamiento. Asegurese de que haya un espacio de 50 cm (20”)
entre el brazo del colimador y cualquier objeto durante la rotacion del brazo
del colimador. No use la rotacion automatica cuando el espacio del brazo del
colimador sea inferior a 50 cm (20”).

Nota
(¥\  Para detener el movimiento de rotacién automatica del brazo del colimador presione
cualquier boton o el interruptor de apagado de emergencia.

Activar motor Pulse el boton Activar motor y el botén Rotacion al

mismo tiempo para habilitar el movimiento de rotacion
!;O!O;! automatica a la derecha o a la izquierda.

Posicion de inicio del brazo | Pulse el botén Activar motor y el botén Posicion de inicio

del colimador del brazo del colimador al mismo tiempo. Libere los
botones. El equipo emite un pitido y el brazo del

g 2 colimador vuelve de manera automatica a la posicion de

inicio.
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Tabla 7: Rotacién automdtica del brazo del colimador hacia la izquierda

Funcion Prueba funcional
Rotacion automatica del Pulse el boton Activar motor (elemento 1) y el botén
brazo del colimador hacia |Rotacion del brazo del colimador hacia la izquierda
la izquierda (elemento 2) al mismo tiempo. Libere los botones. El
equipo emite un pitido y el brazo del colimador se
desplaza automaticamente a la izquierda.

Cel=) n

N 2
QT
74

= =

Panel izquierdo Panel derecho

G- [L¢- )W (=)

|
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Tabla 8: Rotacion automdtica del brazo del colimador hacia la derecha

Funcion Prueba funcional
Rotacion automatica del Pulse el botén Activar motor (elemento 1) y el botén
brazo del colimador hacia |Rotacion del brazo del colimador hacia la derecha
la derecha (elemento 2) al mismo tiempo. Libere los botones. El
equipo emite un pitido y el brazo del colimador se
desplaza automaticamente a la derecha.

Cel2)a

R
QT
v —+H

= =

Panel izquierdo Panel derecho

G- [L¢- )W (=)

|
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Colimacion

Tabla 9: Colimacion del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Anulacion del colimador El botén Anulacion del colimador cambia la colimacién

en diferentes campos de rayos X.

Pulse el boton Lampara del campo luminoso para
mostrar el campo de rayos X. A continuacion, pulse el
botén Anulacidn del colimador para seleccionar un
campo de rayos X.

Lampara del campo Para las palas de compresion: Pulse el boton Lampara del
luminoso campo luminoso para ver el campo de rayos X durante
dos minutos.

—O— Para las palas de localizacion: Para ver el campo de rayos
X durante el periodo de tiempo configurado, pulse el
botén Lampara del campo luminoso. El periodo de
tiempo predeterminado para las palas de localizacion de
biopsia o aguja es diez minutos.

Pulse el boton Lampara del campo luminoso de nuevo
para apagar la lampara del campo luminoso.

La lampara del campo luminoso se enciende
automaticamente cuando se inicia el movimiento de
compresion hacia abajo.
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Palas de desplazamiento

Nota

& La mayoria de palas pueden utilizarse con la funcién de desplazamiento. La pala
grande de 24 x 29 cm para examenes de deteccion, sin marco, la pala grande de 24 x
29 cm del sistema SmartCurve™ y las palas de ampliacion no son compatibles con la
funcién de desplazamiento de palas.

Utilice la pala de 18 x 24 cm para escaneo, sin marco, para probar la funcién de

desplazamiento de palas.

Tabla 10: Desplazamiento de la pala

Funcion

Prueba funcional

Desplazamiento de la pala

La pala para escaneos de 18 x 24 cm se mueve
aproximadamente 2,5 cm hacia la izquierda, el centro o la
derecha. Mientras se aplica la compresion, no se puede
mover la pala. El colimador estd programado para seguir
la posicion de la pala.

Para probar esta funcién, haga lo siguiente:
1.

Instale la pala de 18 x 24 cm en el dispositivo de
compresion.
Seleccione una vista.

Utilice los botones Desplazamiento de la pala, en la
pantalla Procedimiento, para anular la posicion.

Compruebe que la pala se mueva automaticamente a
la nueva posicién.

Encienda la lJdmpara del campo luminoso.

Confirme que la posicion del colimador se
corresponde con la posicion de la pala.

Repita este procedimiento para las otras posiciones de
la pala.
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4.3 Funcionalidad de interruptores de apagado de emergencia

Existen tres interruptores de Apagado de emergencia,
uno en cada lado del Gantry y uno en la estacion de

A
3 trabajo de adquisicion.
' ‘ \ l 1. Para apagar el Gantry y desactivar el mecanismo de

elevacion de la estacion de trabajo de adquisicion,

Figura 24: Funcionalidad de presione cualquiera de los interruptores de apagado
interruptor de apagado de de emergencia.
emergencia 2. DPara restablecer el interruptor de apagado de

emergencia, girelo en sentido horario
aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que
salte hacia afuera.

44 Apagado del sistema

1. Cijerre los procedimientos de la paciente que estén abiertos. Consulte la seccion
Cerrar un paciente en la pagina 75.

En la pantalla Seleccionar paciente, presione el boton Cerrar sesion.
En la pantalla de inicio, presione el boton Shutdown (Apagar).

Seleccione Si en el cuadro de didlogo de confirmacion.
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4.5 Como cortar toda la alimentacion del sistema

Consulte en las figuras siguientes las ilustraciones de los botones e interruptores
mencionados en los procedimientos que se indican a continuacioén.

aaB

Figura 25: Botones de
encendido de la estacion de
trabajo de adquisicion
universal

R _ 2 %

Figura 27: Botones de encendido de la
Figura 26: Botones de estacion de trabajo de adquisicion estindar
encendido de la estacion de
trabajo de adquisicion premium

Leyenda de la figura
1. Interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo
de adquisicion
2. Botdn de encendido/reinicio del equipo informatico

3. Botdn de alimentaciéon (opcional) del UPS

Para cortar toda la alimentacién del sistema:

1. Apague el sistema.

2. Sisu sistema comprende el suministro ininterrumpible de alimentacién (UPS), pulse
el botén UPS (elemento 3).

Apague el interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo (elemento 1).

Desenchufe de la toma de CA el cable de alimentacién de la estacion de trabajo de

adquisicion.

Apague el disyuntor del Gantry.

Apague el disyuntor principal de sus instalaciones.

MAN-05757-2452, revision 002

Pagina 53






Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions

Capitulo 5: Interfaz de usuario

Capitulo 5 Interfaz de usuario

5.1

A

Pantalla Seleccionar la funciéon que se desea realizar

Después de iniciar la sesion, se abre la pantalla Seleccionar la funcién que se desea realizar.

Esta pantalla muestra las tareas de control de calidad pendientes.

Nota

La pantalla Seleccionar paciente se abre si no se han programado tareas de control de

calidad.

Seleccionar la funcion que se desea realizar
Nombre

Control de calidad de la impresora DICOM

Pantallas de visualizacion y condiciones de visualizado

Control de calidad de la estacion de trabajo

Calibracion de ganancia 21/01/2015
CEDM Gain Calibration 21/01/2015
Evaluacion de artefactos

Calidad de imagen del fantoma

SNR/CNR

Indicador del grosor de compresién

Lista de comprobacién visual

Prueba de compresién

Andlisis de rechazos

Andlisis de repeticiones

Ultima vez realizado  Fecha de vencimie...

18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015

26/01/2015
Inicio
26/01/2015
Marcar como
completado

18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015

Admin.

Cerrar sesién '

Cantidad de resultados: 13

Figura 28: Un ejemplo de la pantalla Seleccionar la funcion que desea 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 botdn Inicio. Siga los mensajes para completar el procedimiento. (El
botén Iniciar no esta disponible en todos los tipos de pruebas).

O BIEN

Seleccione el botén Marcar como completado para marcar el estado de este

procedimiento como terminado. Seleccione Si para confirmar que ha finalizado el

procedimiento seleccionado.

3. Seleccione Finalizar control de calidad.
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Como continuar sin finalizar todas las tareas de control de calidad programadas:

Sino se van a finalizar en ese momento todas las tareas de control de calidad, seleccione
el boton Omitir.

Nota
[¥\  Siselecciona el botén Omitir, se abrira la pantalla Seleccionar paciente. Consulte la
pantalla Pantalla Seleccionar paciente en la pagina 58 para obtener informacion acerca de

esta pantalla.

Si selecciona el botén Admin, se abrira la pantalla Admin . Consulte la seccion Pantalla
admin en la pagina 129 para obtener informacion acerca de esta pantalla.

Nota

(¥\  Las tareas de control de calidad se pueden llevar a cabo en cualquier momento.
Seleccione el botén Admin y luego el botén Control de calidad para acceder a la lista de
tareas del control de calidad.

5.2 Acerca de la barra de tareas

La barra de tareas de la parte inferior de la pantalla muestra varios iconos adicionales.
Seleccione el icono para acceder a la informacién o realizar tareas del sistema.

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 4 fg,'UJ\‘ 0 &,Q{y/ 0 “] @[;U; 5:09:21 PM

Figura 29: Barra de tareas

Tabla 11: Meniis de la barra de tareas

Descripcion Menu
1 Icono de informacién Sin alarmas
. Seleccione el icono Informacién para mostrar el ment Alarmas. Admitir todas

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

alarma.
Seleccione Admitir todas para eliminar la indicacion parpadeante.

Seleccione Administracion de las alarmas para mostrar y cerrar
cualquier alarma abierta.

2 Nombre del usuario actual Ment de usuarios
Seleccione la seccion de nombre de usuario de la barra de tareas para Cerrar sesion ...
mostrar el menti de usuarios. Mi configuracion ...
Cerrar sesidn lo devuelve a la pantalla Inicio.

Mi configuracion le permite seleccionar configuraciones de usuario y
parametros del flujo de trabajo.

Imprimir imprime la lista de pacientes mostrada en una impresora
conectada.
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Tabla 11: Mentis de la barra de tareas

Descripcion Menu
3 Iconos de dispositivos de salida
g -| Seleccione cualquier icono de dispositivo de salida para mostrar la

@ pantalla Manage Queue (Gestionar colas). Esta pantalla muestra el estado
de las tareas de la cola y la informacién de las tareas para el dispositivo
m’ de salida seleccionado, y le permite filtrar la vista de colas. El nimero

: en el icono indica el niimero de tareas que permanecen en cola.

Icono de avisos

Seleccione el icono Aviso para mostrar la pantalla Pacientes con avisos no
visualizados. El nimero en el icono representa la cantidad de pacientes
con avisos no visualizados.

5 Iconos de estado del sistema Sin alarmas

@ Lg) Si el icono Estado del sistema (cabezal) tiene una marca de verificacién || = Eliminar todos los errores
== | verde junto a ¢é], el sistema esta listo para su uso. Seleccione el icono Tubo de rayos X, 0 grados
Tubo de rayos X, -15 grados

Estado del sistema para mostrar el ment Fallos. T e rayres 5, 58 grafs

E 5 Si el icono de Estado del sistema esta en rojo y tiene un numero al lado, || | Diagnosticos del sistema ...
el sistema tendra que esperar el nimero de minutos que se indique Configuracion original ...

antes de obtener la siguiente imagen de manera segura. Acerca del sistema ...

Si el icono Estado del sistema tiene un signo de exclamacion amarillo al
lado y esta seccion de la barra de tareas parpadea en amarillo, se

produce un error. Seleccione el icono Estado del sistema para obtener
mas informacion sobre el error.

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 una exposicion.

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

Diagnosticos del sistema entra a la configuraciéon del subsistema.
Configuracion original abre la pantalla Valores predeterminados del

Gantry, para fijar los valores predeterminados de Compresiéon y
Generador.

Acerca del sistema Muestra informacion sobre la estaciéon de trabajo de
adquisicion (consulte la seccion Acerca de la pantalla en la pagina 132).

MAN-05757-2452, revision 002 Pagina 57




Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 5: Interfaz de usuario

5.3 Pantalla Seleccionar paciente

[Nombre del paciente - |TEST |

E—' F‘rogramadolEn curso|CompIelzdo|Usuario acb.JallRechazar|Dejar Pp¢ ndiente|Avisos‘ Todo QC I
Nombre Id. del paciente  Examen Estado

Abrir

Nuevo
. @ test*patient sdfgsdfg Standard Screening - Conventional En curso

@ Test"Patient 123456 Standard Screening - Conventional Programado Editar

Divisién
Eliminar
Filtro

Actualizar la
lista de trabajo

Consultar lista

de trabajo /

‘ Admin. '
‘ Cerrar sesion '
gh = Cantidad de resultados: 2

0 0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 bﬂ;J/ 0 ég 0 ‘] Q@ 13-49:03

Figura 30: Pantalla Seleccionar paciente

Tabla 12: Pantalla Seleccionar paciente

Elemento Descripcion

1. Busqueda Busque en la pestafia seleccionada el Nombre de la paciente, la Id. de la
rapida paciente o el Numero de acceso.
2. Pestafias Las pestafias de la parte superior de la pantalla se pueden configurar. Un
usuario debidamente autorizado puede eliminar pestafias y crear pestafas
nuevas.

e La pestana Programado muestra los procedimientos programados.

e La pestafa En curso muestra los procedimientos no finalizados.

e La pestania Completado muestra los procedimientos finalizados.

e La pestana Usuario actual muestra el procedimiento del operador actual.
e La pestana Rechazar muestra los procedimientos con vistas rechazadas.

e La pestafia Dejar pendiente muestra los procedimientos con vistas
pendientes.
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Tabla 12: Pantalla Seleccionar paciente

Elemento Descripcion

e La pestana Todo muestra todos los procedimientos de todos los usuarios.

e La pestana Avisos muestra los pacientes con avisos no leidos de forma
predeterminada. Consulte la seccion Acerca de la pestaria Avisos en la pagina
60 para obtener toda la informacion.

e La pestana QC muestra los procedimientos de control de calidad.

e La pestafia Empresa se muestra si se dispone del Administrador de flujo de
trabajo avanzado en la pagina 67. Esta pestafia muestra una lista de todos los
estudios adquiridos de sistemas en un grupo de Administrador de grupo
de trabajo avanzado. La distribucion de los estudios se gestiona desde esta
pestana.

| Programado l En curso l Completado l Usuario actual l Rechazarl Dejar pendiente l Avisos l quo l QC | Empresa «

Nombre Fecha de naci... Examen Id. del pa... Nombre de la... Fecha/Hora

(ﬁﬁ Jones"Mary 14/02/1954 Standard Scre... 123345 JOEL_DEV 15/12/2011 9:3

Figura 31: Pestafia Empresa

3. Botones

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

e Abrir: abre la paciente seleccionada.

e Nuevo: agrega una nueva paciente; consulte Agregar un nuevo paciente en la
pagina 60.

e Editar: edita la informacion de la paciente; consulte Edite la informacién de la
paciente en la pagina 61.

e Division: elimina las imagenes de un procedimiento o de una paciente y
mueve las imagenes a un procedimiento o paciente distintos; consulte
Divisién de registros de paciente en la pagina 61.

¢ Eliminar: elimina la paciente seleccionada; consulte Eliminar una paciente en

la pagina 64.

e Filtro: utiliza un filtro de paciente; consulte Filtros de pacientes en la pagina
64.

e Actualizar lista de trabajo: Actualiza la informacion de la lista de trabajo

de pacientes programadas; consulte Actualizar la lista de trabajo en la pagina
66.

e Consultar lista de trabajo: Busca a una paciente en la lista de trabajo de
modalidades, consulte Consultar la lista de trabajos en la pagina 66.

¢ Admin: Acceso a la pantalla Administrador; consulte Pantalla admin en la
pagina 129.

e  Cerrar sesion: Permite salir del sistema; consulte Cerrar sesién en la pagina
67.
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5.3.1

5.3.2

5.3.3

Acerca de la pestana Avisos
* Una vez seleccionada la pestafia Avisos en la pantalla Seleccionar paciente, aparece
una lista de pacientes con avisos.

* Lamodalidad predeterminada de la lista mostrada es la de pacientes con avisos
visualizados y no visualizados.

* Lamodalidad puede cambiarse para mostrar pacientes con avisos visualizados o
pacientes con avisos no visualizados.

*  Seleccione Abrir para acceder a la pantalla Procedimiento de la paciente seleccionada.

Abrir una paciente

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

3. Seleccione Abrir para acceder a la pantalla Procedimiento de esa paciente.

Agregar un nuevo paciente

1. Enla pantalla Seleccionar paciente, seleccione el boton Nuevo. Se abre la pantalla
Afiadir paciente.

r paciente

Paciente

Apellido Abrir
——— —
Nombre

Segundo nombre
Id. del paciente*

Fecha de nacimiento*

Generoe [Femenino

Numero de acceso

Procedimiento* iConventiona|

[Standard Screening - Conventional

Atras

0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 2 4 ,r{g 0 ;,,.Q'@/ 0 l @[2 15:06:57

Figura 32: Pantalla Afiadir paciente

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

Seleccione el boton Abrir. Se abrira la pantalla Procedimiento para la nueva paciente.
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5.3.4 Edite la informacion de la paciente

1. Enla pantalla Seleccionar paciente, seleccione el nombre de la paciente y luego
presione el boton Editar.

En la pantalla Editar paciente, realice los cambios y luego presione el botén Guardar.

Seleccione Aceptar en el mensaje Update Successful (Actualizacion correcta).

5.3.5 Division de registros de paciente

La funcion de division le permite mover imagenes si las ha adquirido de un
procedimiento erréneo o una paciente errénea.

Nota
/V\ \  No podra dividir imagenes de pacientes protegidas.

Nota
[¥\  Aunasi, los registros de paciente archivados deben corregirse en el sistema PACS u otro
sistema de archivado después de utilizar la funcién de division.

Registros de paciente divididos: Test Patient

Standard Screering - Tomo. | Standard Sereening - Convertional |

Lista del grupo

Dates del
dispositivo

Dispositivo de
almacenamiento

INombre del paciente T X

Encabezado |(Id. del paciente Fecha del estudio Hora del estudio N° de acceso Fecha de nacimiento del

'Archivo

Seleccionar
todo

d

.Eliminar vacio

Division

L

Atrds

< i »

0 ‘@. Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 ',,EL\J.’ 0 51’@//7 0 ‘--J @[y; 18-44-54

Figura 33: Pantalla de division de registros de paciente
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Imagenes adquiridas de un procedimiento erréneo

1.

En la pantalla Seleccionar paciente, seleccione la paciente.
Seleccione el botén Divisidn. Se abrira la pantalla Registros de pacientes divididos.

Seleccione las imagenes que desee mover. Si va a mover todas las imagenes,
seleccione Seleccionar todo.

Seleccione los criterios de bisqueda (por ejemplo, el nombre de paciente o el nimero
de acceso) utilizando el ment desplegable ubicado debajo de las imagenes.

Ingrese la misma informacién de paciente y seleccione el botén Buscar (la lupa).
Cuando aparezca el nombre de la paciente, seleccione el procedimiento al que
corresponden realmente las imagenes.

Si va a mover TODAS las imagenes y desea eliminar el procedimiento incorrecto,

seleccione Eliminar vacio.

Si quiere archivar las imagenes o guardarlas en un dispositivo de almacenamiento,
seleccione Archivo. Verifique que se hayan eleccionado los dispositivos de salida
correctos.

Seleccione Division y, a continuacion, seleccione Aceptar en el mensaje Divisién
correcta.
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Imagenes adquiridas de una paciente errénea

1.

En la pantalla Seleccionar paciente, seleccione la paciente cuyas imagenes desee mover.
Seleccione el botén Divisién. Se abrira la pantalla Registros de pacientes divididos.

Seleccione las imagenes que desee mover. Si va a mover todas las imagenes,
seleccione Seleccionar todo.

Seleccione los criterios de buisqueda (por ejemplo, el nombre de paciente o el nimero
de acceso) utilizando el ment1 desplegable ubicado debajo de las imagenes.

Ingrese los criterios de btisqueda y seleccione el botén Buscar (la lupa).

Cuando aparezca el nombre de la paciente, seleccione el procedimiento correcto.

Registros de paciente divididos: test.

Standard Screening - Combo
(] (8] ] ]
Lista del grupo
Datos del
dispositivo
RCC Combo RMLO Combo RCC Tomo RMLO Tome
Dispositivo de
—=1 < | almacenamiento
|Nombre del paciente T | test POlID .
Encabezado Id. del paciente Fecha del estudioc Hora del estudio N° d
Q test”patient sdfgsdfg QA":HVO
Q Standard Screening - Conventional sdfgsdfg 20170815 140217
Q test”patient 987123 Selec;ionar |
todo
@ Standard Screening - Combo 987123 20170821 184043
= @ Test"Patient 456456 -
Q Eliminar vacio
@ Stendard Screening - TomoHD 456456
(@ Standard Screening - Tomo 456456
= @ Test"Patient 654123
: Q Standard 2D Contrast 654123 20170821 180704
=@ Test"Patient 123456
. Division
@ standard Screening - Tomo 123456 20170821 182338
(@ Standard Screening - Conventional 123456 20170821 184424
Atras |
4

i »
0 & M . Tech (G 0 = 0 ;0 D -
o anager, Tech ( Gerente ) b)) N g@z ] @@ B ——

Figura 34: Seleccione la opcién Procedimiento correcto para la division de registros de paciente

Si va a mover TODAS las imagenes y desea eliminar al paciente incorrecto de la lista
de pacientes, seleccione Eliminar vacio.

Si quiere archivar las imagenes o guardarlas en un dispositivo de almacenamiento,
seleccione Archivo. Verifique que se hayan eleccionado los dispositivos de salida
correctos.

Seleccione Division y, a continuacion, seleccione Aceptar en el mensaje Divisién
correcta.
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5.3.6 Eliminar una paciente

Nota
(¥\  Lareclamacion normalmente elimina la necesidad de eliminar pacientes manualmente.
Consulte Acerca de las reclamaciones en la pagina 128.

1. Enla pantalla Seleccionar paciente, seleccione una o varias pacientes.
2. Seleccione el boton Eliminar.

3. Cuando aparezca el mensaje en que se solicita confirmacion, seleccione Si.

Nota
/V\ \  Los técnicos no tienen los permisos necesarios para eliminar pacientes.

5.3.7 Filtros de pacientes

Tras seleccionar el botdn Filtro en la pantalla Seleccionar paciente, se abrira la pantalla
Filtro de paciente para la lista de pacientes seleccionada.

Filtro del paciente: Scheduled
Filro |Columnas

. Nombre del paciente & Abrir

. Id. del paciente
. Numero de acceso

@ Rango Hoy - E
. Disposicién @ Aceptado _Actualizarla_
[l Pendiente lista de trabajo
[Tl Rechazado i
Consultar lista
. de trabajo
@ ceregore Yo =2
@ Fuente Lista de trabajo
Local
Guardar
.Estado de nota ([ No vista &
Resufiados Guardar como
Nombre Fecha de naci... Examen Fecha/Hora Anterior Estado Id.

Eliminar la ficha

< i »

Atrds

Ordenar
pestanias

g = Cantidad de resultados: 0

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 2 0 }ELJ“ 0 &1’@0 ‘*] QE 13:33:19

Figura 35: Pestaiia Filtro en la pantalla Filtro del paciente
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Pestana Filtro

Utilice la pestafia Filtro para modificar las opciones de filtrado de la lista de pacientes.
Cuando marca o cancela una opcioén, el cambio se muestra en el area Resultados de la
pantalla.

Nota
[¥\  Debe tener acceso al nivel Administrador para guardar estos nuevos filtros en la
pestafa seleccionada de la pantalla Seleccionar paciente. (Consulte Otras funciones de la

pestaiia Filtro en la pagina 65).

Nota
(VN Cuando seleccione una linea en la lista de resultados, seleccione el botén Abrir y se
abrird la pantalla Procedimiento para la paciente seleccionada.

Otras funciones de la pestaia Filtro

La pestafia Filtro permite a los usuarios con privilegios de acceso afiadir, cambiar o
eliminar pestafias en la pantalla Seleccionar paciente. Consulte la siguiente tabla.

Tabla 13: Opciones de la pestaiia Filtro (necesita privilegios de acceso)

Cambiar los parametros 1. Seleccione una pestafia de la pantalla Seleccionar
actuales de filtro de pacientes. paciente.

Seleccione el botdn Filtro.
Seleccione las opciones de filtrado.

Seleccione el boton Guardar.

A

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

6. Seleccione Aceptar.

Crear una nueva pestafa para |1. Seleccione una pestafia de la pantalla Seleccionar
la pantalla Seleccionar paciente. paciente.

Seleccione el botdn Filtro.

Seleccione las opciones de filtrado de la pestafia.

2

3

4. Seleccione el boton Guardar como.

5. Introduzca un nuevo nombre para la pestana.
6

Seleccione Aceptar.

Eliminar una pestafia de la 1. Seleccione una pestafia de la pantalla Seleccionar
pantalla Seleccionar paciente. paciente.

2. Seleccione el botdn Filtro.
Seleccione el boton Eliminar.

Seleccione Si en el cuadro de didlogo de
confirmacion.
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5.3.8

5.3.9

5.3.10

Pestaiia Columnas

La pestafia 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 mdas columnas a una lista filtrada, seleccione la pestafia
Columnas y luego seleccione las opciones.

Nota
Debe tener acceso al nivel Administrador para poder guardar estas nuevas columnas en
el filtro del paciente.

Nota
Cuando seleccione una linea en la lista de resultados, seleccione el botén Abrir y se
abrira la pantalla Procedimiento para la paciente seleccionada.

Botén Ordenar pestanas

Seleccione el botén Ordenar pestafias para cambiar el orden de las pestanas de la lista de
pacientes.

Actualizar la lista de trabajo

Seleccione el botén Actualizar lista de trabajo para actualizar las listas de pacientes
programadas del proveedor de lista de trabajo de modalidades.

Consultar la lista de trabajos

Seleccione el botén Consultar lista de trabajos para buscar una paciente o lista de
pacientes en el proveedor de lista de trabajo de modalidades.

Existen dos métodos para introducir la informacién para realizar una consulta:

* Teclado: ingrese la informacién de la consulta en uno o mas campos. Aparece el
procedimiento programado y se afiade la paciente a la base de datos local. Todos los
campos de busqueda se pueden configurar. Los campos predeterminados son
Nombre de la paciente, identificacion de la paciente, nimero de acceso, identificacién
del procedimiento solicitado y fecha programada para el procedimiento.

* Escaner del c6digo de barras: escanea el cédigo de barras para el campo de consulta
configurado. Aparece el procedimiento programado y se afiade la paciente a la base
de datos local. El campo en el que escanea el escaner de cddigos de barras es
configurable. El campo de consulta predeterminado puede ser la identificacién de la
paciente, el numero de acceso o la identificacion del procedimiento solicitado.

Admin.

Seleccione el botén Admin. para acceder a la pantalla Administrador y a las funciones de
administracion del sistema. Consulte Interfaz de administracion del sistema en la pagina 129
para obtener mas informacion.
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5.3.11 Cerrar sesion

Seleccione el botén Cerrar sesion para salir del sistema y regresar a la pantalla Inicio.

5.3.12 Administrador de flujo de trabajo avanzado

El Administrador de flujo de trabajo avanzado es un motor de flujo de trabajo que
permite que los sistemas compatibles de Hologic se comuniquen e intercambien
imagenes unos con otros. El Administrador de flujo de trabajo avanzado realiza un
seguimiento de todas las pacientes, los procedimientos y las imagenes adquiridas en un
grupo de Administrador de flujo de trabajo. Ademas, el Administrador de flujo de
trabajo avanzado sincroniza los avisos y proporciona imagenes anteriores a todos los
sistemas del grupo.

Los sistemas con Administrador de flujo de trabajo avanzado aparecen en la pestana
Empresa de la pantalla Pantalla Seleccionar paciente en la pagina 58. Esta pestafia muestra
los procedimientos adquiridos en todos los sistemas dentro de un grupo de

Administrador de flujo de trabajo.

5.4 Pantalla de procedimiento

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

|Senerador | Herramientas | Biopsia | Contraste| Opciones
. Informacién del paciente T
Nombre: Test, Patient A“?d[r
LISTO
Fecha de nacimiento: 01/02/1972
Anadir vista
Convencional Tomosintesis
; Editar vista
Meodo de adqg. Mode AEC Foco Liberar comp Manual 7
f A | | I | Modo de comp Dual )
ESTANDAR Auto Filtro [LFS] Grupos d/salida
= = Fuerza 6,2 lbs
‘ = ” i ‘ = ‘ ' Grosor 4.4 cm
Modo estéreo Manual Disp. de salida
kVp mAs Filtro
" - = Archivo /
[29] [Automatico] [A]] Colimacion 24x29 E;:;)ol\;:r
Aceptar
Pala 24X29 Imprimir
Rechazar | Senst‘:‘rAEC ‘ Comp. AEC Parrilla Mod.ol Normal -
Automatico [0] [Fuera] Eosicién Centro —E
i X - + Recuperar
Delarpendlen-te/ Magnificada Ninguno
Standard Screening | Standard \ "\__ﬁ___)
- Conventional Screening - Tomo | | -
\
O @ & || &
vrngy | [N 7ewai § | iamerm s [ gy
ol I (WA S

RCC Tomo RMLO Tomo LCC Tomo LMLO Tome @ J Cenat pacienld
0 = M , Tech ( Gerent 0 = 0 .p,0 0 — -
‘o_‘ anager, Tech ( Gerente ) ) ,.E-J\‘ ﬁ l @Lﬁ 16:25:02

Figura 36: Pantalla de procedimiento
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Tabla 14: La pantalla de procedimientos

Elemento Descripcion

1. Est. Imagen | Elicono de vista muestra la vista actualmente seleccionada.

Botén Implante presente: seleccidnelo si la paciente tiene un implante.
Botdn Aceptar: seleccionelo para aceptar la imagen.

Botdn Rechazar: seleccidénelo para rechazar la imagen.

Botén Dejar pendiente: seleccionelo para guardar la imagen y revisarla en el futuro.

2. Pestafias Seleccione la pestafia Generador para ajustar las técnicas de exposicion del
procedimiento.

Seleccione la pestafia Herramientas para revisar las imagenes.
Seleccione la pestafia Biopsia para crear dianas.

Seleccione la pestafia Contraste para llevar a cabo procedimientos de I-View™ 2D
Contrast.

3. Botones Muchas funciones son accesibles desde esta pantalla seleccionando un botén en concreto:
Anadir procedimiento: Afiada una nueva paciente.

Anadir vista: Afiada una nueva vista.

Editar vista: Asigne una vista diferente a una imagen.

Archivo/Exportar: Envie imagenes a una salida.

Imprimir: Imprima las imagenes.

Recuperar: Consulte los dispositivos configurados con la informacion de la paciente
actual.

Desplazamiento de la pala: Omita la posicion predeterminada de la pala para la vista
seleccionada.

Cerrar paciente: sale de la paciente y del procedimiento.

Papelera: elimina una vista.

4. Miniaturas Seleccione una pestafa para ver las vistas en miniatura o las imagenes en miniatura de ese
procedimiento.
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5.4.1 Utilizacién del botén Implante presente

El boton Implante presente se encuentra sobre el boton
Aceptar en la pantalla Procedimiento. Este boton 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 verificacion en el botdn.

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

Nota
(¥\  Elbotén Implante presente se selecciona automaticamente si cualquier ficha de
procedimiento contiene una visualizacién de ID.

5.4.2 Utilizacién de la funcion de desplazamiento de pala

Consulte Desplazamiento de la pala en la pagina 110 para obtener informacién acerca de la
funcién de desplazamiento de las palas.

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione la vista de una imagen en miniatura sin
exponer. La pala se desplazara hasta la posicion predeterminada para esa
visualizacion.

2. Seleccione un botén de desplazamiento de la pala para omitir la posicion

predeterminada de pala para la vista seleccionada. La pala se desplaza hasta la nueva
posicion.

Figura 37: Botones de desplazamiento de la pala
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54.3

Cuadro de dialogo Informacién del procedimiento

Para mostrar la informacién del procedimiento, seleccione el boton Informacion del
procedimiento situado debajo del boton Eliminar vista (cubo de la basura). El cuadro de
didlogo Informacion del procedimiento se muestra con la siguiente informacién:

* Nombre del procedimiento

*  Numero de acceso

* Estado del procedimiento

* Fecha y hora de inicio y finalizacién del procedimiento

* Informacion sobre dosis (de cada mama y acumulativa)

Informacion del procedimiento

Pro ImageChecker CAD HD  Guartra 3D
Procedimiento Standard Screening - TomoHD
Numero de acceso
‘ Estado Completado
Fecha de inicio 10/06/2019 14:50
Fecha de finalizacion 28/06/2019 10:41
ESD(lzquierda) 39.90 mGy
AGD(lzquierda) 11.00 mGy
ESD(Derecha) 39.95 mGy
Iﬁ AGD(Derecha) 11.01 mGy

ESD(Total) 79.85 mGy
AGD(Total) 22.01 mGy

Elimine el Cioctt Zlisi Volver al
procedimiento |scuaransiss procedimiento

Figura 38: Cuadro de didlogo Informacion del procedimiento

Para procedimientos que no contengan vistas expuestas, seleccione el botén Elimine
procedimiento a fin de retirar de la paciente el procedimiento seleccionado.

Para ejecutar el analisis de imagenes manualmente, seleccione el boton Ejecutar analisis.

Nota
El boton Ejecutar analisis solo se muestra si dispone de una licencia para el software
ImageChecker® CAD o Quantra™.

Seleccione el boton Volver al procedimiento para salir del cuadro de didlogo.
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Acerca del botén Ejecutar analisis

ImageChecker® CAD vy el software de evaluacion de la densidad mamaria volumétrica
Quantra™ estan disponibles en los sistemas Selenia Dimensions y 3Dimensions.

Cuando obtiene licencia para una de estas funciones:

* Elanalisis de imagenes se ejecuta automaticamente cuando selecciona el botén
Cerrar procedimiento completado para cerrar un paciente después de adquirir
nuevas imagenes. El andlisis de imagenes se ejecuta automaticamente después de
editar un paciente, editar una vista o afiadir una vista cuando selecciona el botén
Cerrar procedimiento completado para cerrar un paciente.

* El analisis de imagenes se puede ejecutar manualmente seleccionando el boton
Ejecutar analisis en el cuadro de didlogo Informacién del procedimiento. Ejecute
el analisis de imdgenes manualmente segtin sea necesario en las imagenes que se
reciben o importan desde una fuente externa.

* Laanalitica de iméagenes se ejecuta solo en imagenes adquiridas utilizando la
misma version de software que la estacion de trabajo de adquisicion.

* El cuadro de didlogo Informacién del procedimiento incluye pestafas que
muestran el estado de éxito o fallo de los analisis de imagenes.

* Las imégenes en miniatura para los resultados del andlisis de iméagenes se
muestran en la seccién de imagenes en miniatura de la pantalla Procedimiento.

5.4.4 Anadir un procedimiento

1. Para afiadir otro procedimiento, seleccione el botén Afadir procedimiento en la
pantalla Procedimiento para mostrar el cuadro de didlogo Afiadir procedimiento.

Anadir procedimiento

Procedimiento

‘Conventional - ‘

‘Standard Screening - Conventional - ‘

Informacién del procedimiento
@ Utilizar mismo nimero de acceso

Ndmero de acceso

OK

Cancelar

Figura 39: Cuadro de didlogo Afiadir procedimiento

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

3. Se usara el niimero de acceso actual. Para usar otro niimero de acceso, deseleccione la
casilla de verificacién Utilizar mismo niimero de acceso e ingrese el niimero que
desee.

4. Seleccione el boton OK. Aparece una pestafia nueva con las imagenes en miniatura
del procedimiento seleccionado.
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Procedimientos disponibles

La tabla siguiente muestra los grupos principales de procedimientos disponibles en el
sistema.

Nota
([¥\  Algunos procedimientos de la lista solo se muestran cuando el sistema tiene licencia
para este procedimiento.

Tabla 15: Grupos del procedimiento

Procedimiento Descripcion

Convencional Solo obtencién de mamografias digitales (2D)

Combinado Obtencidén de mamografias digitales (2D) y tomosintesis de
mama

Tomosintesis Solo obtencion de tomosintesis de mama

Tomografia alta Obtencién de tomosintesis de mama y una imagen generada en

definicion 2D

Alta definicién Obtencién de mamografia digital (2D) y tomosintesis de mama

combinado y una imagen generada en 2D

Biopsia estereotactica | Biopsia que usa coordenadas de estereotaxia

Biopsia tomo guiada Biopsia que usa coordenadas de tomosintesis
Muestra Obtencidn de imagenes de muestras especializadas
Contraste 2D Obtencién de imagenes digitales mejoradas mediante contraste
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5.4.5 Anadir (o eliminar) una vista
Para afiadir una vista

1. Seleccione el boton Anadir vista para acceder a la pantalla Afiadir vista.

Nota

/[¥\  Enfuncion de las configuraciones de licencia de su sistema, puede utilizar pestafias
distintas.

Modificadores de vista

Convencional | Tomosintesis | Tomografia alta definicién | Combo | Alta definicién combinado | Con 4 } =
| ‘ | \ | | : | conid] N ID = Implante desplazado
) = 3 ( (=3 f .
,g—,{\ &6 =] Q108 §od 3 RL = Girada lateral
(A ‘(‘, \?\ (k_.*f (, & b ) lieae ,‘\‘ 1*0_4\‘ i.‘ J Eliminar
Il e g N Lt oAl Ll e e :
xcte RM = Girada medial
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo RCC Tomo Tomo RML Tomo Tomo
/(«7 ) @) g}x /@i ,‘\S‘)\ &@ /{N \/@ o RI = Girada inferior
(oS kel e /e )| (e 1\ &) RS = Girada superior
I e ) == I R\ = | p
LXCCM RXCCM RTAN
Tomo LCV Tomo | LLM Tomo | LTAN Tomo Tomo RCV Tomo | RLM Tomo Tomo ‘RL TAN — Tangente
ela/lalal |elelalA o , j
= G AR | A2 VYRS (6D or NP = Pezo6n en perfil
(ﬁ, — () (L) “— ﬁw‘ 20 AN\ )
i il s/ N il il Raad \77 Ors ., .
LFB Tomo | LAT Tomo %I(;’I:S LSIO Tomo RFB Tomo | RAT Tomo 'Rfl(;:lllf)) RSIO Tomo AC - CompreSIOn anterlor
f*& @)\ fi )(j LY IMF = Doblez inframamario
“@g iad SRSl O AX = Tejido axilar
LISO Tomo LS%e)cn:omen RISO Tomo . Tomo ‘IMF
J - |
RCCl'nnn‘ Atras
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 'kELJ( 0 gg 0 ‘*1 @@ 16:26:23

Figura 40: Pantalla Afiadir vista

2. Seleccione la pestafa, luego seleccione la vista. Como maximo, puede seleccionar tres
modificadores de vista en el panel derecho de la pantalla.

3. Seleccione el botén Afiadir. Se afiade una imagen en miniatura de cada una de las
vistas seleccionadas en la parte inferior de la pantalla.

Para eliminar una vista

* Para eliminar una sola vista seleccionada de la lista agregada, seleccione la vista y, a
continuacion, seleccione el icono de la papelera.

* Para eliminar todas las vistas de la lista agregada, seleccione el botén Eliminar.
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5.4.6

5.4.7

Editar una vista

Utilice la pantalla Editar vista para asignar una vista diferente a una imagen.

Test"Patient: Editar vista: RCC Tomo

Guardar |

®p

Or
OrRv
or
Ors

® N
O
[ e
®wr
O

Incluir 2D
generada

Atras |
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 ?D 0 »EL\J( 0 gg 0 »41 @@ —
Figura 41: Pantalla Editar vista

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione la vista de una imagen en miniatura expuesta.
Seleccione el boton Editar vista.

Seleccione la vista desde la pantalla. Como maximo, puede seleccionar tres
modificadores de vista. Consulte una descripcién de los modificadores de vista en la

figura La pantalla Afiadir vista en la pagina 73.

4. Seleccione Guardar y después seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacién correcta.

Nota
La pantalla Editar vista para procedimientos de biopsia muestra modificadores de vista
distintos. Consulte la guia de usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm®.

Recuperar

Seleccione el botén Recuperar para consultar los dispositivos configurados con la
informacién de la paciente actual. El boton Recuperar realiza la misma funcién que el
botén Recuperar/Consultar de la pantalla Admin.
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5.4.8 Cerrar un paciente

Seleccione el botdn Cerrar paciente. Si se han adquirido imagenes, se abrira el cuadro de
dialogo Cerrar procedimiento. Seleccione una de las siguientes opciones:

Cerrar procedimiento Cerrar procedimiento terminado: Cierra el

procedimiento y lo pone en la pestafa

Cerrar

procedimiento Completado'
terminado
P Cerrar procedimiento en curso: Cierra el
procedimiento procedimiento y lo pone en la pestafia En
en curso
curso.
Cerrar
rocedimiento o s . .
g Cerrar procedimiento suspendido: Cierra el

procedimiento y lo pone en la pestafia Todos.
Volver al ., ., ,
procedimiento Se abrira un cuadro de didlogo y debera
seleccionar la razon por la que se suspendié el
procedimiento, de las opciones que hay en

una lista, o bien anadir una razéon nueva.

Volver al procedimiento: Vuelve al
procedimiento.

Si hay imagenes marcadas como pendientes, se abre un cuadro de didlogo con las
siguientes opciones:

* Aceptar todo y cerrar completado
e Cerrar procedimiento en curso

* Volver al procedimiento

Si MPPS esta activado, los mensajes se enviaran a los dispositivos de salida cuando
seleccione Completado y Suspendido. También puede mantener pulsada la pestana
encima de las imdgenes en miniatura para reenviar un mensaje sobre el estado del
procedimiento durante el curso del mismo. Se abre un cuadro de dialogo Accién del
procedimiento con botones para reenviar un estado o volver al procedimiento.

Nota

& Cuando dispone de licencia para el software ImageChecker® CAD o Quantra™, el
analisis de imagenes se ejecuta automaticamente cuando selecciona el boton Cerrar
procedimiento completo después de adquirir nuevas imagenes. Los resultados se
envian automaticamente a los dispositivos de salida. Al volver a abrir el paciente, las
imagenes en miniatura de los resultados se muestran en la pantalla Procedimiento y las
fichas de estado estan disponibles en el cuadro de dialogo Informacién del procedimiento.

5.5 Acceso a las funciones de revisiéon de imagenes

Seleccione la pestafia Herramientas en la pantalla Procedimiento para acceder a las
funciones de revision de imagenes. Consulte la pestafia de Pestasia Herramientas de revision

de imdgenes en la pagina 90 para obtener mds informacion.
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5.6

5.6.1

Grupos 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 las imagenes de tomosintesis
seleccionadas con la pantalla de Impresion.

Seleccionar un grupo de salida

Grupos d/salida

[Personalizado v ]

Figura 42: Campo Grupos de salida

Seleccione un conjunto de dispositivo de salida como PACS (sistema de comunicaciones
y archivo de imagenes), estaciones de trabajo de diagndstico, dispositivos CAD
(deteccion asistida por ordenador) e impresoras del menu desplegable Conjunto de
dispositivos de salida de la pantalla Procedimiento.

Nota
Las imagenes no se envian si no se selecciona un grupo de salida.

Anadir o editar un grupo de salida

Nota
La configuracién de los grupos de salida se produce durante la instalacion, pero puede
editar los grupos existentes o agregar nuevos grupos.

Para afadir un nuevo grupo de salida:

1. Acceda ala pantalla Administrador.
Seleccione el botén Administrar grupos de salida.

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

Seleccione Afadir y después seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacién correcta.

Puede seleccionar cualquier grupo y establecerlo como predeterminado.
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Para editar un grupo de dispositivos de salida:

1. Acceda ala pantalla Admin.

2. Seleccione el botén Administrar los dispositivos de salida.
3. Seleccione el botén Editar y luego haga los cambios.
4

Seleccione Guardar y, a continuacion, seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacion
correcta.

5.6.3 Salida personalizada

La opcidén Personalizar conjunto de salida permite crear un conjunto de salida en la
pantalla Procedimiento. Los conjuntos de salida personalizados que usted cree se
mantendran como la opcioén personalizada hasta que se cree otro grupo personalizado.

Para crear un grupo de salida personalizado desde la pantalla Procedimiento:

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione Personalizar en la lista desplegable Grupos
de dispositivos de salida.

2. Enel cuadro de didlogo Grupos de dispositivos de salida, seleccione en la lista de
dispositivos disponibles y luego seleccione 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 43: Un ejemplo de un grupo de salida personalizado
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5.7 Salidas bajo demanda

Las salidas bajo demanda son Archivo/Exportar o Imprimir. Puede archivar, imprimir o
exportar manualmente la paciente actualmente abierta hasta que el procedimiento se
cierre.

Cuando presiona un botén Dispositivos de salida bajo demanda, tiene la opcion de
enviar imagenes de la pantalla de la paciente abierta a cualquiera de los dispositivos de
salida configurados.

5.7.1 Archivo

1. Seleccione el botén Archivo/Exportar.
2. Seleccione el procedimiento o las vistas en la pantalla Archivo bajo demanda:

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

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

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

*  Seleccione el botdn 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 dispositivos de salida en el ment desplegable Grupos de
dispositivos de salida.

4. Seleccione el boton Archivo para enviar las imagenes seleccionadas al dispositivo
seleccionado.

Nota
/[¥\  Utilice la aplicacion 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 botén Archivo/Exportar, ubicado a la derecha de la pantalla
Procedimiento.

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

Archivo bajo demanda

Encabezado Id. del paciente Fecha del estudio Hora del estudio  N° d¢
@ Test”Patient Test1234 Lista del grupo
® @ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Datos del
+ (@) Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 dispositivo

+(@) Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949

Dispositivo de
almacenamiento

|Put Model here (2C ~

Seleccionar
todo

Eliminar

Mostrar

.Anteriores
. Rechazado

“ " »
- - Exportar
Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD

m]
Archivo

Atras

0 Manager, Tech ( Gerente 0 5\ 4, 0 0 » e}
L : ) Dy’ & | @ 145203

Figura 44: Seleccione las imdgenes que desea exportar
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5.7.3

En el cuadro de didlogo Exportar, seleccione el objetivo en la lista desplegable de
dispositivos de medios.

Objetivo Removable Disk (D:) v

Progreso

.Ocuharla identidad Inici
nicio

. Expulsar dispositivo USB después de escribir
@ Avanzado Cerrar

Figura 45: Cuadro de didlogo Exportar

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

* Para expulsar automaticamente el dispositivo extraible de almacenamiento
multimedia una vez finalizada la exportacién, seleccione Expulsar el dispositivo
USB después de la escritura.

* Para seleccionar una carpeta de su sistema local a fin de almacenar sus
selecciones y para seleccionar los tipos de exportacion para la imagen, seleccione
Avanzado.

Seleccione el boton Inicio para enviar las imagenes seleccionadas al dispositivo

seleccionado.

Imprimir

1.

En la pantalla Procedimiento, seleccione el boton Imprimirpara que aparezca la
pantalla de impresion. Consulte la figura La pantalla de impresién en la pagina 81, para

preparar sus datos de impresion.

Seleccione el formato de la radiografia en el area de formato de radiografia de la
pagina.

Seleccione una imagen en miniatura.

Seleccione el modo de imagen (convencional, de proyeccién o de reconstruccion). El
boton C-View muestra si el sistema tiene licencia para obtener imagenes C-View.
Seleccione el area de la vista previa de impresion (elemento 16) en la pantalla 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 botén Nueva radiografia (elemento 12) y repita los pasos del 2 al 6.

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

Seleccione el botén Imprimir para imprimir las peliculas.
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0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente )