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Faxitron™ OR and BioVision*

Sistema de Radiografia de Espécime

Prefacio

Este manual foi criado pela Faxitron Bioptics, LLC. Ele é pretendido para guiar o usuario avangado sobre como montar, instalar e
utilizar os equipamentos Faxitron OR e BioVision+ e o Sistema de Software Vision, ambos desenvolvidos pela Faxitron Bioptics,
LLC.

O usuério deve primeiro montar o equipamento, depois iniciar o Software Faxitron Vision. Por favor, revise os procedimentos de
montagem exigidos na Sec¢ao 4 deste manual antes de continuar.

Indicacdes de Uso

O Faxitron OR (e BioVision+) Sistema de Radiografia de Espécime Digital (DSR - Digital Specimen Radiography) é um
sistema de captura de imagem por raios X digital de gabinete pretendido para gerar e controlar raios X para exame de espécimes
colhidos a partir de diversas regifes anatdmicas, e fornecer verificagéo rapida de que o tecido correto foi excisado. Realizar a
verificacé@o diretamente no mesmo centro cirdrgico da bidpsia permite que os casos sejam concluidos mais rapido, limitando assim
0 tempo que um paciente precisa estar em exame. Uma radiografia de espécime pode potencialmente limitar o nimero de retornos
do paciente. Este dispositivo é pretendido para ser operado onde quer que os profissionais de medicina considerem apropriado,
incluindo em um ambiente cirdrgico ou um cdomodo adjacente a um ambiente cirdrgico.

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052 0-5




Faxitron™ OR and BioVision®

Sistema de Radiografia de Espécime

SE(;AO 1
Manual do Usuario

Faxitron™ OR
E
BioVision*

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO DO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052



Faxitron™ OR and BioVision* SEGAO

Introducéo e
Sistema de Radiografia de Espécime Simbolos

Este manual foi criado pela Faxitron Bioptics, LLC. Ele é pretendido para guiar o usuario scbre  1.0.0
como montar, instalar e utilizar os equipamentos Faxitron OR e BioVision+ e o Software Vision, Introducéo
ambos desenvolvidos pela Faxitron Bioptics, LLC.

O Faxitron OR e BioVision+ operam de formas virtualmente idénticas, portanto, neste manual o
sistema sera mencionado como BioVision a menos que fungdes especificas sejam exclusivas
a um sistema ou ao outro.

O usuario deve primeiro montar o equipamento, depois iniciar o Software Faxitron Vision. No
minimo, por favor revise os procedimentos de montagem e seguranca exigidos neste manual
antes de tentar operar o sistema.

Agradecimentos de todos nds na Faxitron Bioptics, LLC.

Informagdes Adicionais

Para assisténcia técnica adicional, contate:

Faxitron Bioptics, LLC (uma empresa Hologic) Representante Autorizado Europeu

3440 E. Britannia Dr. Suite# 150 (para informacdes regulatorias)
Tucson, AZ 85706, USA [EUA] Hologic BVBA
Tel: +1 (877) 910-0030 Da Vincilaan 5
www.hologic.com 1930 Zaventem
Belgium [Bélgica]
Tel: +32 2 711 46 80
Fax +32 2 725 20 87 c €

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico.

Os simbolos a seguir séo utilizados neste manual e no sistema de ajuda online: 110

Simbolos de
Adverténcia e Atencao
neste Manual

Adverte o leitor sobre potencial eletrocussédo caso o leitor ignore a adverténcia
e utilize deliberadamente ferramentas especializadas para abrir um quadro
elétrico e manipule seus contetdos. Observagdo: Nenhuma ferramenta é
fornecida pela Faxitron Bioptics, LLC.

Adverte o usuério sobre uma condigdo perigosa. Este simbolo é geralmente
acompanhado por um simbolo mais especifico e instrucdes apropriadas
referentes a natureza do perigo, o resultado esperado do perigo, e informacdes
sobre como evitar o perigo.

Alerta o leitor para ter cuidado ao levantar equipamentos pesados para evitar
lesbes pessoais e danos ao equipamento.

Adverte o leitor que radiagdo ionizante é emitida na area rotulada quando o feixe
de raios X esta sendo energizado. O Faxitron BioVision possui intertravamentos
de seguranga para evitar que a area rotulada seja acessada enquanto o feixe
de raios X estiver energizado.

Adverte o leitor para utilizar protecéo apropriada (como luvas cirdrgicas ou um
recipiente de espécime aprovado) para evitar exposicdo a materiais
potencialmente infecciosos como amostras de tecido de paciente.

B> B>
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Simbolos

Simbolo

Descricéo

Ligado para parte do equipamento

Terminal de Equalizacdo de Potencial

Descarte equipamentos elétricos e eletronicos separados do
lixo comum. Envie materiais desativados para a Hologic ou
contate seu representante de servigos.

Fabricante

Data de Fabricacdo

Atencdo — Radiacédo (Raios X Produzidos)

Atencdo - Materiais potencialmente infecciosos

Adverténcia Eletricidade

Aviso

Siga ou consulte as instru¢des de uso

Este sistema transmite energia de radiofrequéncia (RF)
(radiagdo ndo ionizante)

REF

Numero de catalogo

SN

NuUmero de série

111

Simbolos de
Adverténcia e Atencao
em Ro6tulos
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Sistema de Radiografia de Espécime Ea.d'agao €
aios X

Radiacéo é energia na forma de ondas ou particulas. Radiagdo de alta frequéncia e alta energia, 2.0.0

gue tem energia suficiente para deslocar um elétron de sua 6rbita ao redor de um nuicleo é Introducéao
chamada de radiacdo ionizante. Raios X, raios gama, particulas beta, particulas alfa, e

néutrons sao todos formas de radiac&o ionizante e podem ser emitidos por material radioativo,

estrelas, e equipamentos de alta tenséo.

Nao podemos ver, tatear, sentir gosto, sentir cheiro, ou ouvir a radiagdo ionizante, entdo é
necessario um equipamento de monitoramento para que possamos detecta-la.

) 2.1.0
Raios X Raios X

Raios X sdo uma radiacdo de alta frequéncia e alta energia, que tem energia suficiente para
deslocar um elétron de sua 6rbita ao redor de um nucleo, e sdo chamados de radiagcédo
"ionizante". Os raios X sdo capazes de viajar longas distancias pelo ar e pela maioria dos outros
materiais. A quantidade de energia carregada pela radiacdo é diretamente proporcional a
frequéncia, e inversamente proporcional ao comprimento de onda. Raios X tém um
comprimento de onda relativamente curto e alta frequéncia, e assim possuem muita energia.

Raios X podem produzir altera¢Bes biolégicas em tecidos que podem ser benéficas quando
utilizadas em terapia com radia¢do. Entretanto, os raios X também podem ser prejudiciais a
organismos biolégicos por causa de sua capacidade de danificar cromossomos.

Fontes de radiacdo de raios X em unidades médicas incluem:

Maquinas de Raio-X. Maquinas de Raio-X sdo utilizadas para fins de tratamento (terapia com
radiacdo) e diagnostico. Maquinas de raio-X de diagnéstico sdo utilizadas para radiografar
diversas partes do corpo, torso, pernas, seios etc. para fins de diagnostico. Hoje, apenas nos
EUA, a radiologia diagnodstica responde por dois ter¢cos de nossa dose advinda de fontes
artificiais. Maquinas de Raio-X podem produzir altos niveis de radiagdo ionizante.

Méaquinas de gabinete. Maquinas de Raio-X de gabinete sdo camaras de irradiagdo
intertravadas, auto protegidas e fechadas. A maquina s6 pode operar quando a porta da camera

estiver fechada de forma segura. As taxas de exposi¢do em cada local no exterior cumprem

com a taxa especificada para areas nao controladas.

Fontes de Radiacéo 2.2.0

Somos expostos a radiacdo todos os dias. De acordo com o NCRP, o Conselho Nacional de Fontes de Radiacdo

Protecdo contra Radiagdo [National Council on Radiation Protection], a dose de fundo média
nos Estados Unidos é de 360 mrem/ano (3,6 mSv/ano). Essas exposi¢des sdo em sua maioria
de fontes naturais de radiacdo, tais como raddnio, radiacdo cosmica, e depdsitos naturais na
terra. Até nossos corpos contém radioatividade natural!

Existem 2 fontes de radiacdo: Natural e Artificial.

Fontes Naturais de Radiac&o incluem Raios césmicos, Raios gama terrestres, Radionuclideos
no corpo (exceto radénio), e Raddnio e os produtos de seu decaimento. Estima-se que a dose
efetiva anual média no mundo todo advinda de fontes naturais seja de 2,4 mSv (240mrem).
Existem fatores que afetam as doses efetivas dessas fontes naturais de radiacdo: A taxa de
dose de raios cosmicos depende de sua altitude acima do nivel do mar e latitude, a taxa de
dose de raios gama terrestres depende da geologia local, e a dose advinda de produtos do
decaimento de radénio depende da geologia local e da construgdo e uso do alojamento.
Consulte a Tabela 1 para doses efetivas anuais advindas dessas fontes naturais.

Tabela 1

Dose efetiva anual para adultos advinda de fontes naturais

Fonte de exposicao Dos_e efetiva anual (mSv)
Tipica Elevada*
Raios Césmicos 0,39 2,0
Raios gama terrestres 0,46 4,3
Radionuclideos no corpo (exceto radonio) 0,23 0,6
Radbnio e os produtos de seu decaimento 1,3 10
TOTAL (arredondado) 2,4 -

*Os valores elevados séo representativos de regifes grandes. Valores ainda maiores ocorrem localmente.
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Raios X médicos sdo uma fonte maior de radiacao artificial. Raios X médicos utilizam radiacdo 2.2.0 Cont.
ionizante tanto para diagndéstico quanto para tratamento de lesGes e doencas. O UNSCEAR

(United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation - Comité Cientifico

das Nacgdes Unidas sobre os Efeitos de Radiacdo Atémica) estima que a exposicao individual

aradiagdo médica varia de 0,4 a 1 mSv anualmente. A exposic¢ao por radiagdo médica excede

aguela de todas as demais fontes atrtificiais, mas representa menos da metade da exposi¢éo

a radiacdo de fundo natural.

O grafico abaixo mostra as contribuicdes de diversas fontes de radiacéo.

Espaco Figura2.2.1
(fundo) (5%) Fontes de Dose de Radiagé&o

Interna nos Estados Unidos

(fundo) (5%)

Fonte: NCRP160, Fig. 1.1.
Contribuicdo percentual de
diversas fontes de exposicao
para a dose efetiva coletiva

Terrestre
(fundo) (3%)

Radénio e total (1.870.000 pessoa-Sv) e a
torénio (fundo) dose efetlvg total por individuo
37% na populagéo dos E.U.A.
Tomografia
computadorizad

(médica) (24%)

Industrial (<0,1%)
Ocupacional (<0,1%)

Pacientes usuérios

(2%)

Radiografia/ fluoroscopia

convencional (médica) (5%)

Medicina nuclear
(médica) (12%)

Fluoroscopia
intervencionista
(médica) (7%)

A exposicdo a radiacdo ionizante pode apresentar efeitos adversos a salde ao causar 2.3.0

alteragcdes em atomos e moléculas. Quando a radiacao ionizante passa pelo tecido, grandes Efeitos Bioldgicos de
quantidades de energia sdo transferidas para moléculas individuais. Essa transferéncia de Radiagao

energia faz com que elétrons sejam expulsos de atomos, iniciando uma variedade de efeitos

quimicos e fisicos. O mais critico desses efeitos sdo danos a moléculas de DNA. O corpo

possui mecanismos que normalmente reparam esses danos, mas danos extensivos ou certos

tipos de danos podem néo ser reparados. Quando o corpo € incapaz de reparar o dano, a

célula pode morrer ou sofrer mutacéo. Células que sofreram mutagdo tém o potencial de se

tornarem canceres. A extensao do dano € proporcional a energia transmitida, ou a dose de

radiacdo ionizante recebida.

Os efeitos a salde da exposicdo a radiagdo de raios X sdo de dois tipos gerais, direto ou
indireto. Acredita-se que os raios X criem, nas células expostas do seu corpo, radicais que
podem quebrar ou modificar ligagcdes quimicas dentro de moléculas biolégicas criticas.

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052 2-3




SECAO

Faxitron™ OR and BioVision® Segiranca de
2

Sistema de Radiografia de Espécime Ea.d'agao €
aios X

Como resultado: 2.3.0 Cont.
(1) células podem ser lesionadas ou danificadas, apesar de muitas células repararem a si

mesmas, resultando em nenhum dano residual,

(2) células podem morrer, o que milhdes de células corporais fazem todos os dias, e sao

substituidas em um processo biolégico normal,

(3) ou as células podem reparar a si mesmas de forma incorreta, resultando em uma alteracéo

biofisica. Finalmente, raios-X podem passar pelo corpo sem nenhuma interagdo.

O dano a células causado por radiagdo ionizante pode resultar em:

Producéo de radicais livres

Quebra de ligagbes quimicas

Producao de novas ligages quimicas e ligacdo cruzada entre macromoléculas
Dano a moléculas que regulam processos celulares vitais (por exemplo, DNA, RNA,
proteinas)

Taxa de Dose, Dose Total Recebida, Energia da radiacdo, Area do corpo exposta, a
sensibilidade do individuo, e Sensibilidade celular, sdo todos fatores que determinam os
efeitos biol6gicos da exposicdo a radiacao.

Existem dois tipos de efeitos da exposicdo a radiacdo ionizante: efeitos deterministicos e
efeitos estocasticos.

EFEITOS DETERMINISTICOS E ESTOCASTICOS 2.3.1
Efeitos Deterministicos

Os potenciais efeitos bioldgicos dependem de quanta radiacéo € recebida e quéo rapido a [ '=.\  scticos

dose de radiacéo é recebida. As doses de radiacdo podem ser agrupadas em duas categorias,
dose aguda e dose crdnica.

Dose Aguda e Efeitos Deterministicos

A exposicao a radiagdo aguda é uma dose de radiagéo alta ocorrendo durante um periodo
curto, normalmente de segundos a dias. Os efeitos causados por doses de radiagdo agudas
sdo chamados de deterministicos; a gravidade do efeito é determinada pela quantidade de
dose recebida. Efeitos deterministicos geralmente tém algum nivel de limiar - abaixo do qual
o efeito provavelmente ndo ocorrera, mas acima do qual o efeito € esperado. Acima do limiar,
a gravidade do efeito aumenta conforme a dose aumenta.

Por exemplo, uma dose de corpo inteiro de cerca de 300 rems (3Sv), 60 vezes o limite de
dose ocupacional anual, caso recebida dentro de um curto periodo de tempo (por exemplo,
algumas horas) ir4 causar vémito e diarreia em algumas horas; perda de cabelo, febre, e perda
de peso em algumas semanas; e uma chance de cerca de 50 por cento de morte sem
tratamento médico. Esses efeitos ndo ocorreriam caso a dose de 300 rems (3 Sv) fosse
acumulada de forma gradual durante muitos anos.

Existe também uma diferenga entre exposi¢des de corpo inteiro e de corpo parcial. Enquanto
uma dose aguda de 600rem (6 Sv) a mdo causaria vermelhiddo da pele, a recuperagao
ocorreria durante 0s meses seguintes e nenhum dano de longo prazo seria esperado.
Entretanto, uma dose aguda dessa magnitude ao corpo inteiro poderia causar morte em um
tempo curto sem tratamento médico.

A utilizagdo de mecanismos de protecao contra radiagcao apropriados e de limites de dose de
exposicéo ocupacional reduzem a probabilidade de ocorréncia desses efeitos.
Os limites de dose ocupacional estdo muito abaixo dos limiares para efeitos deterministicos.
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Dose Cronica e Efeitos Estocasticos 2.3.1 Cont.

Uma dose cronica € uma quantidade relativamente pequena de radiacao recebida durante um
longo periodo (por exemplo, anos). O corpo é mais bem equipado para tolerar uma dose
cronica do que uma dose aguda, uma vez que 0 corpo tem tempo para reparar 0s danos pois
uma porcentagem menor das células precisa de reparos em qualquer determinado momento.
O corpo também tem tempo de substituir células mortas ou ndo funcionais por células novas
e saudaveis. Entretanto, isso néo significa que ndo ha risco relacionado a exposi¢do crénica
a radiacéo.

O termo estocastico significa "aleatorio”, com a implicacdo de que ndo héa certeza de que
niveis baixos de exposicdo a radiagdo produzirdo um efeito. Esses niveis baixos, abaixo do
limiar para efeitos deterministicos, podem ou nao resultar em efeitos prejudiciais ao corpo.

Entretanto, tenha em mente que:

1) N&@o ha um nivel de limiar de exposi¢do de radiagdo abaixo do qual podemos dizer com
certeza que NAO ocorrerédo efeitos.

2) Dobrar a dose de radiacdo dobra a probabilidade de ocorrerem efeitos.

Exposicédo cronica pode produzir apenas efeitos que podem ser observados algum tempo
depois da exposicéo inicial. Estes podem incluir efeitos genéticos e outros efeitos, como
céancer, lesbes pré-cancerosas, tumores benignos, cataratas, alteracdes de pele, e defeitos
congénitos. Geralmente, a maior preocupag¢do € o desenvolvimento de alguma forma de
cancer.

Efeitos imediatos ndo sao observados abaixo de doses de 25 rem (0,25 Sieverts). Efeitos
latentes podem aparecer anos depois de uma dose ser recebida. Foi observado em estudos
de populacdes expostas a radiacédo ionizante (> 0,5 Sv) que a probabilidade de ocorréncia de
um cancer fatal a partir de exposicao a radiacédo é de aproximadamente 5 por cento por Sv.

RADIOSSENSIBILIDADE 232

_ o ) - ] _ o . Radi ibili
A radiossensibilidade é a probabilidade de uma célula, tecido, ou 6rgao sofrer um efeito por adiossensibilidade

dose unitaria de radiacdo. A radiossensibilidade é maior em células que se dividem
rapidamente (altamente mitdticas) ou sdo relativamente n&o especializadas (ndo
diferenciadas). Por este motivo, a epiderme basal, a medula dssea, o timo, as gbnadas, e as
células das lentes sédo altamente sensiveis a radiagdo. Tecidos musculares, 0sseos, e do
sistema nervoso tém uma radiossensibilidade relativamente baixa. Ademais, a
radiossensibilidade é maior durante o estagio fetal e se torna progressivamente menor durante
a adolescéncia e a vida adulta.

Lei Basica da Radiobiologia: Os efeitos biolégicos sao diretamente proporcionais ao indice
mitético e ao futuro mitdtico da célula exposta, e inversamente proporcional ao grau de
diferenciac@o. Mitose se refere a divisdo natural de um nucleo celular durante a reproducao
celular; diferenciagéo se refere ao grau de especializagdo da célula para realizar uma fungéo
especifica em um organismo.

RISCOS DE EXPOSICAO A RADIACAO 2.3.3
Riscos de

Estima-se que aproximadamente 20% (1 em 5) de todas as mortes nos Estados Unidos sejam Exposicdo a Radiag&o

devidas a algum tipo de céncer.

Se todos os membros de uma populacdo de 1 milh&o recebessem 10 mrem (0,1 mSv) de
radiacdo, é possivel que seriam observadas 5 mortes adicionais. Lembre-se que desta
populacéo de 1 milhao, cerca de 200.000 morrerdo de cancer, tornando essas poucas mortes
adicionais estatisticamente impossiveis de detectar.

Adicionalmente, o risco de morte por cancer é de 0,08% por rem (10 mSv) para doses
recebidas rapidamente (aguda) e pode ser 2 vezes (0,004%, ou 4 em 10.000) menor que isso
para doses recebidas durante um longo periodo (crénica).
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A partir dos dados atualmente disponiveis, a NRC adotou o valor de risco para uma dose
ocupacional de 1 rem (0,01 Sv) como representando um risco de 4 em 10.000 de desenvolver
um cancer fatal.

A Comissao Internacional de Protecéo Radioldgica (Publicagéo 103, 2007) indica um valor de
5,5% por Sievert para cancer e 0,2% por Sievert para efeitos herdaveis apés exposicdo a
radiacdo em taxa de dose baixa

O risco associado aos usos diagndsticos de radiacédo ionizante é normalmente limitado a
efeitos estocasticos tardios, que estima-se que ocorrem em uma frequéncia de talvez 0,01%
para um exame médio (dano a pele deterministico pode ocorrer apés fluoroscopia em casos
extremos). No nivel individual, esses riscos sdo quase sempre pequenos em comparacao ao
beneficio de diagnéstico e tratamento.

CONCLUSOES SOBRE RISCOS A SAUDE

Assumimos que qualquer exposicéo a radiacdo, ndo importa quao pequena, carrega consigo
algum risco. Entretanto, sabemos que, em média, esses riscos sdo comparaveis ou menores
gue 0s riscos que encontramos em outras atividades ou ocupacdes que consideramos
seguras. Uma vez que temos controle extensivo sobre quanta exposicdo a radiacdo
recebemos no trabalho, podemos controlar e minimizar esse risco. A melhor abordagem é
manter nossa dose Tdo Baixa Quanto Razoavelmente Exequivel, ou ALARA [As Low As
Reasonably Achievable] - um termo que discutiremos em detalhes mais adiante. Minimizar a
dose minimiza o risco.

LIMITES DE DOSE DA ICRP

A Comisséo Internacional de Protecdo Radioldgica (ICRP) estabeleceu limites de dose de
radiagcdo com base nos dados disponiveis. Esses limites de dose s&o os valores maximos
permitidos para exposi¢des de corpo inteiro. A unidade de medida de dose é chamada Sievert
(Sv), que considera diversos fatores para determinar uma quantidade chamada de dose
efetiva. Os limites de dose foram atualizados pela ultima vez em 2007.

Para membros do publico, a dose limite € de 1 mSv/ano (0,001 Sieverts por ano)

Para trabalhadores ocupacionais (aqueles que trabalham na industria nuclear), a dose limite
€ de 20 mSv/ano (0,02 Sieverts por ano)

Os limites de dose excluem os efeitos de radiagédo de fundo.

Limites de dose anuais recomendados pela ICRP para érgdos ou tecidos individuais

Dose ponderada de radiacdo em Trabalhadores Publico
Lente do olho 150 mSv 15 mSv
Pele®? 500 mSv 50 mSv
M&os ou pés 500 v ’

2.3.3 Cont.

2.3.4
Conclusdes sobre
Riscos a Saude

2.4.0
Limites de Dose da
ICRP

1. A limitacdo da dose efetiva proporciona protecdo suficiente para a pele contra efeitos
estocéasticos. Um limite adicional € necessario para exposi¢cdes localizadas para evitar

reacOes do tecido.
2. Em média mais de 1 cm2 de area de pele, independente da area exposta.
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Fatores Determinantes

Os efeitos da exposi¢do a raios x dependem da duracao da exposi¢édo, quao rapido a dose é
entregue, Energia - Quanta energia havia no raio x, a dose total - a magnitude da dose, e se
a exposicao é de corpo inteiro ou localizada. Raios X de baixa energia (<50KeV) podem
causar danos apenas a pele ou a parte externa do corpo, enquanto raios X de alta energia
podem penetrar o corpo até os 6rgaos internos. Uma dose aguda grande entregue de uma
vez teria um efeito maior que a mesma dose administrada com o tempo em fracdes
incrementais.

Em ambientes médicos, o risco de exposi¢éo a radiagdo pode ser otimizado:

e Evitando todas as exposi¢6es a radiacdo desnecessarias

e Utilizando Doses que sdo TAO BAIXAS QUANTO RAZOAVELMENTE EXEQUIVEL
(ALARA)

e Seguindo as instru¢des de operagdo dos fabricantes de equipamentos

e Seguindo as instru¢des de manutengédo preventiva dos fabricantes de equipamentos

e Utilizando a protecao apropriada

ALARA

O conceito de ALARA tem como base a suposi¢do de que qualquer dose de radiacdo, ndo
importa qudo pequena, pode ter alguns efeitos adversos. Com base no ALARA, todas as
formas razoaveis de reduzir a exposi¢éo séo utilizadas.

Ha trés regras gerais para reduzir a exposicdo de uma pessoa a qualquer tipo de radiacdo
ionizante.

1. Reduzir o tempo durante o qual vocé esta exposto a fonte de radiacéo.
. Reduzir o tempo de exposi¢éo reduz a dose de radiagéo.
2. Aumentar a distancia entre vocé e a fonte de radiacao.
. Aumentar a distancia até uma fonte de radiacéo reduz significativamente a dose
de radiacéo.
. Dobrar a distancia até a fonte de radiacéo significa dividir por quatro a taxa da
dose.
. Triplicar a distancia resulta em um nono da taxa.
3. Aumentar a prote¢do entre vocé e a fonte de radiacéo.
. O uso de protecéo apropriada reduz muito a dose.
. O material utilizado e a espessura da protecdo dependem da fonte de radiacéo.
. Chumbo é um material de protecdo comum.

Consulte seu Administrador de Seguranca de Radiacao para as regras e diretrizes especificas
da sua unidade.

2.5.0
Gestao de Riscos
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Referéncias
Manual de Referéncia e Treinamento de Seguranca de Radiacao, Instituto de Tecnologia da
Califérnia, Manual de Referéncia e Treinamento, Marco de 1995 (Revisado em Junho de
1996)

Manual de Seguranca de Radia¢éo (Revisado em Marco de 2010), Universidade de Stanford,
Assuntos de Veteranos de Palo Alto, Sistema de Saulde, Saude e Seguranca Ambiental,
Universidade de Stanford, Stanford Califérnia

Treinamento em Radiacdo e Raios X - Saude e Seguranca Ambiental - Universidade da
Carolina do Norte em Chapel Hill

Seguranca de Radiacdo da USF (University of Southern Florida) - Manual de Seguranca em
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University School of Medicine, New Haven, CT
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http://www.imagewiselv.org/lmaging-Professionals/Imaging-Physicians/Articles/lonizing-
Radiation-Effects-and-Their-Risk-to-Humans.aspx
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O Faxitron OR (e BioVision+) Sistema de Radiografia de Espécime Digital (DSR) é um
sistema digital de captura de imagem por raios X de gabinete pretendido para gerar e controlar
raios X para exame de espécimes colhidos a partir de diversas regides anatémicas, e fornecer
verificagdo répida de que o tecido correto foi excisado.

Realize a verificagdo diretamente no mesmo centro cirlrgico da bidpsia permite que os casos
sejam concluidos mais rapido, limitando assim o tempo que um paciente precisa estar em
exame. Uma radiografia de espécime pode potencialmente limitar o nimero de retornos do
paciente. Este dispositivo é pretendido para ser operado onde quer que os profissionais de
medicina considerem apropriado, incluindo em um ambiente cirdrgico ou um cémodo
adjacente a um ambiente cirdrgico.

Tanto o Faxitron OR quanto o BioVision+ empregam o uso do Vision, um software de
aquisicdo de imagens e manipula¢éo de dados poderoso e cheio de recursos desenvolvido
pela Faxitron Bioptics. O software Vision cuida da aquisicdo de imagens por radiografia digital,
calibracdo, exibicdo de imagens, analise e manipulacdo de imagens, banco de dados de
paciente, arquivamento de imagens, e transmissdo. O software Vision é a parte central deste
sistema. O software Vision esta em conformidade com Captura de Imagens Digitais e
Comunicag6es em Medicina (DICOM - Digital Imaging and Communications in Medicine) 3.0
e vem com a capacidade de realizar fun¢des de Impresséo e Armazenamento de DICOM e
segue o protocolo de Modalidade de Lista de Trabalho (MWL - Modality Work List) para
transferéncia de imagens.

Versao DICOM

O Faxitron utiliza a norma DICOM mais recente:

ACR-NEMA Captura de Imagens Digitais € Comunicacdes em Medicina (DICOM) v3.0,
Rascunho Final, Ago. 1993

E cumpre com:

NEMA PS 3.1 - 3.20 (2016), Conjunto de Captura de Imagens Digitais e Comunica¢fes em
Medicina

Classes de Armazenamento

O Faxitron DR proporciona Conformidade Padrédo a seguinte Classe de POP DICOM V3.0
como um SCU.
Classe de POP de SCU

Classe de POP Classe de POP UID

POP de Armazenamento de Imagens de
Radiografia Computadorizada

IApresentagdo de Armazenamento de Imagem de
Radiografia Digital

Processamento de Armazenamento de Imagem de
Radiografia Digital

IApresentacdo de Armazenamento de Imagem de
Mamografia de Radiografia Digital

Processamento de Armazenamento de Imagem
Mamografia de Radiografia Digital

Consulta/ Recuperacao de Informagdes de Raiz de
Estudo Modelo -ENCONTRAR

Consulta/ Recuperacao de Informagdes de Raiz de
Paciente Modelo -ENCONTRAR

Informac@es de Lista de Trabalho de Modalidade
Modelo -ENCONTRAR

IArmazenamento de Apresentagdo de Copia Digital
em Preto e Branco

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1.1

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2.1

1.2.840.10008.5.1.4.1.2.2.1

1.2.840.10008.5.1.4.1.2.1.1

1.2.840.10008.5.1.4.31

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.11.1

Para mais detalhes, consulte a Declaracdo de Conformidade DICOM completa armazenada
no sistema. O arquivo esta em C:\Faxitron e um atalho é fornecido na area de trabalho.

Caso exigido, uma copia da Declaracdo de Conformidade DICOM esta disponivel pela
Faxitron mediante solicitagéo

3.0.0
Visao Geral

3.0.1
Versao DICOM
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Servigos 3.0.2
Servicos e Resolucéo

Né&o hé pecas que precisem de servicos no equipamento Faxitron. Por favor, entre em contato 'p =

com seu representante autorizado da Faxitron para servigos.

Faxitron Bioptics, LLC

3440 E. Britannia Drive, Suite 150
Tucson, AZ 85706

EUA

T (520) 399-8139

F (520) 399-8182

E-mail: support@faxitron.com
Website: www.hologic.com

Resolucéo de Problemas

Consulte o Manual Técnico Faxitron Core, contate seu representante da Faxitron, ou contate
o Servigo de Atendimento ao Cliente da Faxitron.

CRONOGRAMA DE MANUTENCAO 3.0.3
Cronograma de

Consulte 0 Manual Técnico Faxitron Core, contate seu representante da Faxitron, ou contate .+ cdo

o Servigo de Atendimento ao Cliente da Faxitron.
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3.1.0

Especificacdes

Figura 3.0.1
Dimensdes e Peso
u —
5]
[1726]
67.95
PO OR :
[1379]
— 54,29
—
[860]
22.05

DISTANCIAS FONTE-a-IMAGEM (DFI) e FONTE-a-OBJETO (DFO):
Distancias Faxitron OR BioVision+
Topo da Camera ao Capturador de Imagem 0,23" [5,8mm] 0,26" [6,6mm]
Tubo Alvo ao Capturador de Imagem 23,2" [589mm] 15,9" [405mm]
Tubo Alvo a Posicdo da Amostra (Sem Mag) 22,7" [577mm] 15,6" [396mm]
Tubo Alvo a Posicao Inferior (1,5 Mag) 15,8" [403mm] 10,7" [270mm]
Tubo Alvo a Posicdo Média (2,0 Mag) 11,1" [282mml 8,0" [203mm]
Tubo Alvo a Posicao Superior (3,0 Mag) N/A 5,3" [135mm]
Capturador de Imagem a Posicdo da Amostra 0,5" [12mm] 0,35" [9mm]
Capturador de Imagem a Posicéo de Bandeja
Inferior 7,4" [187mm] 5,3" [134mm]
Capturador de Imagem & Posicdo Média 12,1" [307mm] 8,0" [202mm]
Capturador de Imagem a Posicdo Superior N/A 10,6" [270mm]

PESO: 200 Ibs (90 kg)

ENERGIA DE ENTRADA: 120VAC 60Hz 600W Max. 230VAC 50Hz 600W Méx.
100VAC 50/60Hz 600W Max. 230VAC 60Hz 600W Méx.

SAIDA DE CALOR: 2000 BTU/h Max.
CICLO DE SERVICO DO RAIO-X: 50%

CONTROLE DE EXPOSICAO: Automético ou Manual
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Exigéncias | Conformidade do BioVision

E de responsabilidade da unidade ou instituicdo operando este sistema garantir que todas as
regulamentacdes locais, regionais e federais que afetam o uso de Equipamentos de Radiagdo
lonizante sejam seguidas.

Limites de Emisséo

A radiacao de raios X emitidas pela unidade Faxitron Core nédo excede uma exposi¢éo de 0,3
mili-Roentgens (MR) por hora em qualquer ponto 5 centimetros (cm) fora da superficie
externa. Para paises que exigem valores de emissdo medidos a 10 cm a partir das superficies
externas, a radiagdo ndo excede 0,1 mR por hora a 10 cm.

Botao Iniciar

Apés a interrupcao da geragdo de raios X pelos intertravamentos de seguranca, o botdo
Iniciar no painel frontal irhd recomecar a geracao de raios X quando pronto.

Intertravamentos de Seguranca

O sistema DR de Espécime BioVision possui dois intertravamentos de seguranca na gaveta
de espécime, o painel de acesso frontal e a cobertura posterior para impedir a geracdo de
raios X a menos que estejam fechados/ instalados.

Controle Acionado por Chave (Senha) do Software

O BioVision utiliza uma chave de software no lugar de um interruptor de Chave de Travamento
fisico. A senha (chave de software) deve ser inserida corretamente todas as vezes que o
software de captura de imagens Vision for aberto. Raios X ndo podem ser gerados no sistema
BioVision independente do software.

Botdo de Parada de Emergéncia

O bot&o de Parada de Emergéncia no painel frontal do BioVision esta disponivel para encerrar
a geracdo de raios X. Esta € uma adi¢do aos intertravamentos de seguranca na porta do
sistema.

Indicadores de Geragao de Raios X

O BioVision possui uma luz indicadora de raios X Ligados no painel frontal e interface gréafica
do usuario, e produz um tom sonoro quando esté gerando raios x.

Sistema de Controle de Raio-X

O sistema de controle de Raio-X consiste dos componentes eletrfnicos do sistema,
Interruptores de Intertravamento, Botdo de Ligar do Raio-X, Botdo de Parada de Emergéncia,
e o Software de Captura de Imagens do sistema (Vision).

O sistema BioVision é totalmente dependente do software para aquisicdo de imagens/
geracdo de raios X. Uma chave de software (senha) é exigida para abrir o software Vision.
Caso o software seja fechado, a chave é exigida para abrir novamente.

O software e o firmware do painel controlador monitoram as condi¢fes do sistema para
determinar:

1) Se a Aquisicdo de Imagem é permitida

2) Os parametros de aquisi¢éo (nivel de energia e duracéo)
3) Se a Aquisi¢do de Imagem deve ser abortada

4) Quais mensagens devem ser exibidas, caso haja

5) Os indicadores apropriados a ativar.

3.2.0

Exigéncias de
Conformidade e
Medidas de Seguranca

3.3.0

Sistema de Controle de

Raio-X

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052

3-5



. e s SECAO
Faxitron™ OR and BioVision® Sobre o Seu

: : : L Sistema
Sistema de Radiografia de Espécime BioVision

As seguintes condicdes devem estar presentes para que ocorra a Aquisicdo de Imagem/ 3.3.0 Cont.
geracgdo de raios X:

1) O software Vision deve estar aberto

2) O sistema deve estar armado - dados do paciente inseridos

3) Os Interruptores de Intertravamento devem estar fechados

4) Painel controlador deve estar em comunicagéo com o Software do Sistema (Vision)

5) Capturador de Imagens Digital deve estar em comunicagdo com o Software do Sistema

6) Botdo Ligado do Raio-X pressionado no software ou na unidade
Caso as condigbes acima sejam cumpridas: O software determina os parametros de aquisi¢cdo
de imagem, (nivel de energia e duracéo), e o software envia esses pardmetros para o painel
controlador. O controlador processa o sinal e o envia para o HVPS (Fornecimento de Energia
de Alta Tensédo - High Voltage Power Supply). Caso o circuito de Alta Tenséo esteja ativo, o
HVPS gera Alta Tensao, que é enviada para o Tubo de raios X - raios X sdo gerados.
Indicadores e mensagens sdo ativados para informar o usuario de que a Aquisicdo de Imagem/
geracdo de raios X esta em progresso.

Caso, a qualquer momento durante a Aquisi¢do de Imagem, um intertravamento seja aberto, a
aquisicdo sera encerrada e as indicacdes e mensagens apropriadas serdo exibidas.

Protecéo 3.4.0

. N . . o Protecédo e Atenuacao
O sistema BioVision € projetado para gerar energias de radiagéo ionizante em 40keV ou menos. ¢ ¢

O aco inoxidavel utilizado no fabricante da camara de raios X do BioVision é um material de
alto-Z que absorve de forma eficaz aproximadamente 99% da radiacdo ionizante neste nivel de
energia.

Nenhuma protecdo adicional é exigida.

Atenuacdo

O feixe primario do tubo de raios X do BioVision é direcionado para a parte inferior do sistema.
Quaisquer feixes refletidos ou espalhados serédo absorvidos pela parte superior, paredes e porta
camara de raios X.

As medicdes de radiacdo de fundo tipicas na unidade de fabricacdo do Faxitron sdo de 0,1
uSv/h.

As medi¢cbes de dose sdo tomadas em niveis de energia de 40keV com um bloco de acrilico de
25mm no caminho do feixe primario para representar os niveis maximos de energia do sistema
e espalhamento maximo do feixe. Medig6es em superficies acessiveis sdo normalmente entre
0,1 e 0,5 ySv/hora.

A Faxitron defende seguir ALARA, Tao Baixo Quanto Razoavelmente Exequivel. Ndo utilize 3.5.0
niveis de energia maiores que 0s necessarios para realizar a tarefa. O uso de AEC, Controle de ALARA
Exposi¢do Automatico [Automatic Exposure Control], garante que os menores niveis de energia

de radiacdo ionizante possiveis serdo gerados para obter qualidade de imagem ideal. Com o

AEC ativado, o sistema tomara uma exposi¢éo de amostra curta em um nivel de energia e uma

duracdo pré-determinados. O software ird avaliar a imagem de amostra e ira calcular os

melhores ajustes de energia e tempo.
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EXIGENCIAS REGULATORIAS 400
E de responsabilidade da unidade ou instituigdo operando este sistema garantir que todas as B.io.Vision
regulamentacdes locais, regionais e federais que afetam o uso de Equipamentos de Radia¢cdo  precaucoes

lonizante sejam seguidas.

Adverténcias
Por favor, leia as instru¢gdes com cuidado antes de utilizar o sistema.

¢ Na&o utilize o sistema de qualquer outra forma além do seu uso pretendido conforme descrito
neste manual. Em caso de davida, entre em contato com a Faxitron ou com seu distribuidor
autorizado.

¢ Nem todos os cabos de energia possuem a mesma classificacdo. Nao utilize qualquer outro
cabo de energia com este sistema além daquele que foi fornecido. N&o utilize o cabo de
energia deste sistema em qualquer outro equipamento.

e O sistema é testado contra as normas internacionais mais elevadas, entretanto, recomenda-
se que vocé contate suas autoridades nacionais com relagdo a quaisquer exigéncias de
operacao locais.

o Este sistema nédo é pretendido para uso publico. Ele deve ficar localizado em uma area onde
0 publico geral ndo possa acessar o sistema sem a presenca de um operador.

e O uso de controles ou ajustes para realizar procedimentos diferentes daqueles
especificados neste manual pode resultar em exposicao a radiacéo perigosa.

Precaucdes Gerais
As seguintes precaug¢des devem ser tomadas para evitar danos ao seu Sistema BioVision:

e Nunca conecte ou desconecte os cabos de comunicacdo e/ou de energia enquanto a
energia do sistema de camera estiver ligada. Danos ao detector CMOS ou aos componentes
eletrbnicos da camera podem ocorrer caso os cabos sejam conectados/ desconectados
enquanto a energia estiver ligada.

e O sistema de camera Faxitron OR e BioVision+ possui um cabo USB e deve-se tomar
cuidado para evitar danos a camera. O sistema de camera nunca deve ser manuseado de
forma incorreta, batido, empurrado ou derrubado.

e O sistema BioVision possui um modo de calibragdo. A calibracdo deve ser realizada
diariamente para garantir o funcionamento apropriado do sistema. Consulte as Se¢bes 5 e
6 deste manual para o Procedimento de Calibragéo.

> B PP
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Conexdes Interoperaveis 4.0.0 Cont.
O BioVision é capaz de operar como um dispositivo independente sem qualquer entrada ou
saida para outros dispositivos. Imagens podem ser capturadas, armazenadas e revisadas
diretamente no sistema.
Entretanto, o sistema vem com diversas interfaces. A interface primaria é a conexao de rede
que permite que o sistema seja conectado a um Sistema de Comunicagdo e Arquivamento de
Imagem (PACS - Picture Archiving and Communication Sysetm). Imagens podem entdo ser
transmitidas do dispositivo diretamente para a rede da unidade por meio de nosso software em
um formato DICOM. Consulte a Secdo 6 para detalhes sobre a versdo DICOM. Apenas
funcionérios da Faxitron ou pessoal de Tl treinado na unidade do usuério devem configurar essa
comunicacao.
As conexdes do sistema e seus usos pretendidos estao listados abaixo. Nenhum outro tipo de
dispositivo deve ser conectado ao BioVision sem aprovacéo da Faxitron.
Conexéao Objetivo Tipo de Dispositivo Usuario Pretendido
Porta de Armazenar imagens radiograficas no PACS ou Configurado pela Faxitron ou pessoal de Tl da
Ethernet armazenamento de dados em rede Armazenamento em unidade. Utilizado por clinicos
posterior Rede ’ P ’
Porta de Permitir conex&o remota pela equipe de = .
Ethernet servigos da Faxitron, para que a Faxitron g&nﬁeﬁ? de internet Faxitron ou pessoal de Tl da unidade
posterior possa diagnosticar e reparar o sistema.
Transferir imagens do dispositivo. S6 Dispositivo de -
Porta USB o ~ Clinicos ou pessoal de Tl com acesso
frontal deve_ ser utlllz’ado caso PACS ou rede néao armazgnamento USB aprovado ao sistema.
esteja disponivel. (Pendrive)
Servigos e manutencao, os arquivos do
Porta USB sistema podem precisar ser copiados do e | Dispositivo de
frontal para o computador. Por exemplo, armazenamento USB Faxitron ou pessoal de Tl da unidade
atualizacdes de software ou arquivos de | (Pendrive)
registro.
Permitir conex@o de uma impressora. O
Porta USB software Vision permite conex@o de uma | Impressora DICOM ou - .
. : - - Clinicos ou pessoal de Tl da unidade
posterior impressora DICOM ou uma impressora Windows
padrdo compativel com Windows.

Segurancga Cibernética

A seguranca do dispositivo € uma responsabilidade compartilhada entre a Faxitron e as
unidades de saude. Falha em manter a seguranga cibernética pode resultar em funcionalidade
do dispositivo comprometida, perda de disponibilidade ou integridade de dados (médicos ou
pessoais), ou exposicao de outros dispositivos ou redes conectados a ameagas de segurancga.
A Faxitron mantém um conjunto de controles de seguranga cibernética para garantir a
seguranca cibernética de suas unidades e para manter sua funcionalidade e seguranca.
Todas as nossas unidades utilizam sistemas operacionais Windows padrdo. Na instalagéo,
recomendamos que a unidade instale todas as medidas de seguranga necessarias conforme
definido por suas préprias exigéncias internas, como fariam com qualquer outro PC conectado
arede.

A unidade pode configurar o sistema operacional Windows com todos os protocolos de rede e
permissdes necessarios. Por exemplo, é possivel adicionar:

e |D e senhas de usuério,

e Autorizacdo em camadas com a autenticacdo apropriada,

e RestrigBes sobre instalacdes de software,

e Exigéncias de conteudo confiavel, incluindo verificagdo de assinatura de cédigo,

e Configurar atualizagdes do Windows, incluindo langamentos de seguranca.
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Adicionalmente, nosso software de captura de imagens (Vision) é protegido por senha paraque 4.0.0 Cont.

determinados usuarios possam entrar no sistema operacional sem serem capazes de abrir o
software Vision.

Esta unidade é projetada para ser utilizada como uma unidade independente ou conectada ao
PACS interno da Unidade ou outra rede de loop fechado. Ela ndo é pretendida para ser
conectada a internet a menos que (a) a Unidade receba instrugdes especificas da Faxitron para
fazé-lo, ou (b) a Unidade tome as precauc¢des adequadas para garantir a seguranca cibernética
da unidade contra ameacas relacionadas a sua conexao de internet.

A Faxitron ird desenvolver atualizagcdes ou patches para o software Faxitron para continuar a
garantir a seguranca do produto conforme necessario durante o ciclo de vida da unidade.

Medidas de seguranca adicionais, incluindo encriptagdo, podem ser implementadas e a Faxitron
pode trabalhar com o departamento de Tl das unidades para reduzir o risco a pacientes como
resultado de uma violagao de seguranca cibernética.

Eventos de Segurancga Cibernética

Caso ocorra um evento de seguranca cibernética, desconecte o sistema da rede e contate a
Faxitron imediatamente. Trabalharemos com o seu departamento de Tl para resolver o
problema.

Um evento de seguranca cibernética pode ser detectado de diversas formas:
e Operacgédo e/ou conexao de rede mais lenta que o normal,
e  Pop-ups suspeitos ou pégina inicial alterada no navegador de internet,
e Senha(s) ndo funciona(m) mais,
e Programas néo identificados no menu iniciar ou na bandeja do sistema,

e Dados faltantes, corrompidos ou alterados.

LIMPEZA

Camara Interna

Amostras contendo espécimes biolégicos podem abrigar agentes infecciosos que s&o perigosos
para a sua saulde. Siga os procedimentos de biosseguranga apropriados; use luvas ao
manipular espécimes de tecido ou quaisquer materiais com 0s quais entrem em contato.

Limpe periodicamente o interior do gabinete com alcool isopropilico 70-90% ou hipoclorito de
sodio diluido (alvejante doméstico 5-25%-6,15% diluido 1:500 proporciona a concentracao
apropriada). Certifiqgue-se de que a area de espécime, marcada no piso da camara, seja limpa
minuciosamente.

Externo

Limpe periodicamente as superficies exteriores da gaveta com alcool isopropilico, hipoclorito
de sodio, ou sabao suave e agua. (Consulte a acima para concentra¢des apropriadas.) Ndo
encharque ou inunde as superficies e ndo utilize abrasivos que possam arranhar as
superficies. Ndo permita que qualquer umidade entre em contato com qualquer um dos
componentes elétricos dos sistemas. Teste agentes de limpeza em uma area pequena e
imperceptivel das tampas para verificar se ndo irdo danificar o material.
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Montagem do Sistema 4.1.0
O BioVision deve ser montado por um representante autorizado da Faxitron Bioptics, LLC. 'g/'_Of\l/t_agem do
ioVision

Contate a Faxitron pelo nimero de telefone 520-399-8180 para confirmar que o sistema chegou
e organizar um horério para instalacdo e montagem do sistema.

Inspecéo da Caixa

O Sistema BioVision chega em uma caixa de madeira grande. Pe¢a ao agente de envio para
transportar a caixa para uma area onde ela possa ser mantida segura contra roubo, danos ou
extremos ambientais até que o representante autorizado da Faxitron Bioptics, LLC possa
instalar o sistema.

Verifigue a caixa quanto a quaisquer danos. Caso a caixa pareca estar danificada, contate a
Faxitron em 520399-8180.

A caixa tem cerca de um metro e oitenta de altura. Esta caixa contém o BioVision, o monitor de
exibicdo, e os manuais do sistema.

Levantamento e Transporte das Caixas

Cuidado: A caixa pesa aproximadamente 475 libras (215 kg). O sistema embalado deve ser
mantido em posi¢éo vertical, conforme indicado na caixa de envio. Para evitar danos a caixa e
ao sistema, a Faxitron recomenda utilizar uma paleteira, e ndo uma empilhadeira, para mover
a caixa. Mova a caixa apenas se necessario.

Desembalagem e Montagem do Sistema

O sistema BioVision deve ser desembalado e montado no local por um representante autorizado
da Faxitron Bioptics, LLC. Por favor, entre em contato com a Faxitron Bioptics, LLC em 520-
399-8180 quando seu sistema chegar para agendar a montagem do sistema.

Local

Deixe pelo menos 6" (15 cm) de espaco livre atras do sistema BioVision para permitir ventilagdo
apropriada e acesso ao cabo de energia e cabo de rede (caso aplicavel).

Condi¢cdes Ambientais
Operacional:
Temperatura: 15,5 a 30 graus C ou 60 a 86 graus F.
Umidade Relativa: < 75 por cento.
Armazenamento e transporte:
Temperatura: 0 a 45 graus C ou 32 a 113 graus F.
Umidade relativa: < 75 por cento.
O equipamento é projetado para as seguintes condigdes:

e Uso interno,

e Altitude até 2000 metros (6562 pés),
e Grau de Poluicao 2,

e Categoria de Excesso de Tenséo |l
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EXIGENCIAS DE POTENCIA 120VAC 60Hz 600W Max. 230VAC 50Hz 600W Max. 4.1.0 Cont.
100VAC 50/60Hz 600W Max. 230VAC 60Hz 600W Max.
SAIDA DE CALOR: 2000 BTU/h Méx.
CICLO DE SERVICO DO RAIO-X: 50%
SEGURANCA DE RADIACAO: Consulte a Secéo 2 deste manual.
O BioVision pode ser movido facilmente de um cdémodo para outro. Siga estes procedimentos 4.2.0

para mover o sistema para outro local, como um centro cirurgico diferente.

Procedimento de Relocagéo

Segurando o plugue e ndo o cabo, desconecte o sistema do receptaculo da parede e enrole o
cabo ao redor da alga do carrinho para evitar que alguém tropece nele.

Cuidado: A unidade BioVision é pesada e ndo é projetada para ser levantada. N&o tente
levantar ou carregar o sistema.

Utilize a alga na parte posterior do sistema para rolar o sistema com cuidado até o local
desejado. O sistema pode ser movido por uma pessoa. Certifique-se de que o sistema ira
permitir facil acesso a tomada da parede apds o cabo de energia do sistema estar conectado.

O sistema exige uma area de aproximadamente 60 cm de largura por 62 cm de profundidade
por 166 cm de altura. O sistema é projetado para ser posicionado em um piso padrdo em uma
unidade médica, como um centro cirtrgico. N&o bloqueie a area atras ou imediatamente a frente
do carrinho, uma vez que esse espaco aberto € necessario para a ventilagdo do PC no carrinho.
Existe ventilagcdo adequada na parte posterior do sistema contanto que nenhum objeto seja
posicionado entre o carrinho e a parede que contém o receptaculo de energia do sistema.

Certifique-se de que haja uma superficie plana, nivelada e livre de perigos na frente do carrinho
do sistema para permitir que o pessoal acesse com seguranga a porta de espécime, o teclado
e monitor do computador, e o painel de controle do sistema.

Observagdo: Permita espaco suficiente ao lado do sistema para acessar com facilidade o cabo
de energia do sistema.

Adverténcia: O cabo de energia do BioVision é fornecido com um plugue aterrado. Caso um
receptaculo adequado correspondente ao plugue do cabo de energia do sistema ndo esteja
disponivel, recrute os servigos de pessoal qualificado para fornecer um receptaculo elétrico
adequado. Nao tente modificar o plugue ou receptaculo vocé mesmo.

Desenrole o cabo de energia da al¢a do carrinho e plugue no receptaculo da parede.
Adverténcia: Para evitar danos a unidade e/ou contato com tecidos infecciosos, certifique-se

de que o BioVision seja limpo de forma minuciosa e embalado de forma apropriada antes de
retirar de uso para servigos, transporte ou descarte.

Movendo o BioVision

/n\

/N
/\
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: : : . e Operacéao
Sistema de Radiografia de Espécime BésFi)ca ¢

O Faxitron OR e o BioVision+ operam de formas virtualmente idénticas, portanto, neste manual 5.0.0
0 sistema sera mencionado como BioVision a menos que fungfes especificas sejam exclusivas  Visao Geral de Inicio
a um sistema ou ao outro. Rapido

Antes de ligar o sistema, por favor certifique-se de que o cabo de energia esteja conectado de
forma segura ao receptaculo de entrada de energia no gabinete do BioVision e ao receptaculo
de alimentacéo de energia. Ademais, se necessario, conecte um cabo de rede Cat5 ou Cat6 no

BioVision e na conexao de rede da unidade.
Figura 5.0.1 Painel Frontal
do BioVision

BOTAO DE ENERGIA PARA O MONITOR

DISPOSITIVO DE INDICACAO TRACK BALL
[BOLA DE COMANDO]

BOTAO PARAR

BOTAO INICIAR

BOTAO DE ENERGIA PARA
COMPUTADOR E UNIDADE BIOVISION

Procedimentos Basicos de Captura de Imagem

Adverténcia: O uso do BioVision de maneira diferente da descrita neste manual pode
resultar em operagéo prejudicada do equipamento ou lesdo pessoal.

Adverténcia: Utilize recipientes aprovados ou luvas para evitar contato com amostras de
tecido de paciente potencialmente perigosas.

Resumo de Sequéncia de Captura de Imagens
Consulte o Guia de Inicio Rapido do BioVision para um resumo da operagao do sistema.

e Coloque o(s) espécime(s) em um recipiente de espécimes fornecido pela Faxitron Bioptics,
LLC ou pela sua instituicdo e cologue-o dentro da unidade do BioVision para captura de
imagens. A area de captura de imagens é designada por um contorno no piso da camara.

e Feche a porta da cAmara de raios X.

e Escolha ou insira um paciente no software Vision e inicie uma aquisi¢cdo de imagem a partir
do software.

e Pressione o botdo Iniciar (verde) no painel de controle do BioVision ou no software. Isto ird
iniciar a exposic¢ao aos raios X.

e Aguarde até a imagem ser exibida.

e Utilize o dispositivo de indicacéo track ball para mover o cursor sobre a imagem exibida e
mova 0 cursor para cima e para baixo para niveis de brilho/ sombras, ou para a esquerda e
para a direita para baixo/ alto contraste. Mova o cursor até que a imagem esteja no nivel
desejado.

¢ Repita o processo para espécimes adicionais.

Consulte a Secéo 5.2.0 para instru¢es de operacdo mais detalhadas.

Consulte a Segdo 6 do Manual do Usuario para Operacao Avangada de Software.
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Faxitron™ OR and BioVision®

Sistema de Radiografia de Espécime

SECAO
Inicio Rapido
e Operacéo
Basica

Informagdes Gerais de Inicializagédo

O Carregamento (inicializagdo do sistema) é realizado uma vez no inicio da utilizagdo do
sistema. Recomenda-se que, uma vez que a sequéncia de Carregamento tenha sido realizada,
o0 sistema seja deixado LIGADO o restante do dia caso seja planejado utiliza-lo novamente.

Cuidado: Para evitar drenar a bateria, conecte o cabo de energia do sistema BioVision em uma
fonte de energia de alimentagdo apropriada.

Protocolo de Sequéncia de Inicializacdo do Sistema

Inicializagdo do Sistema

e Certifiqgue-se de que o interruptor de alimentacdo de energia na parte
posterior do gabinete esteja ligado. Consulte a Figura 5.1.1.

e Pressione o botdo Power [Energia] (botdo cinza retangular no painel
de controle) até que um bipe seja ouvido para ligar o sistema. Consulte

a Figura 5.1.2.

e O computador deve ligar e inicializar sozinho. Caso o mostrador fique em branco, certifique-

se de que o monitor esteja ligado.

Iniciar Software Vision

e Clique duas vezes no icone Vision na area de trabalho do Windows. Consulte

a Figura 5.1.3.

e Uma caixa de didlogo de carregamento de inicializagdo ira aparecer
brevemente para indicar que o software foi inicializado e esta carregando.

e Sera solicitado que o usuario insira a senha. Insira a senha e clique no botdo Log In.
Consulte a Figura 5.1.4.

HOLOGIC'

Vision

Senha Digite a Senha Aqui

DESLIGA LIGA

Bot&o de Energia Cinz/

5.1.0
Sequéncia de
Inicializac&o

511
Inicializac&o do
Sistema

Figura5.1.1
Interruptor de Alimentacéo
Principal

Figura 5.1.2 Botéo de
Energia do Sistema

Figura 5.1.3 icone da Area de
Trabalho VISION

Figura5.1.4
Caixa de Didlogo de Senha
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. . . . . e Operacéo
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¢ O software ird abrir no Menu Inicial caso uma calibragdo tenha sido concluida dentro das 5.1.1 Cont.

Gltimas 12 horas.

Figura 5.1.5 Menu Inicial
VISION

Iniciar Procedimento

O ®@ A
(Catilorer Revisao Ajuda Desligar
2007/07/31 14:41:53 Terga

. ~ 5.1.2
Calibragdo Calibracéo
OBSERVACAO: Para qualidade de imagem ideal, recomenda-se que o sistema seja calibrado
pelo menos uma vez ao dia, antes da primeira utilizacéo, ou caso o sistema tenha sido
movido.

Cuidado: Verifique se a camara esta vazia antes de iniciar a calibracao.

e Para iniciar uma calibragdo manualmente, cligue no botdo Calibrar no Menu Principal, e

entdo cligue no boté&o Iniciar Calibracdo. Consulte as Figuras 5.1.5 e 5.1.6.

Figura5.1.6

Boté&o Iniciar Calibragéo

Iniciar Calibragao

Ultima Calibrag&o]: 2007/07/31 14:41:53 Terca

CERTIFIQUE-SE DE QUE A CAMARA ESTEJA VAZIA ANTES DA CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo antes de iniciar qualquer procedimento

e A caixa de Dialogo de Calibracéo ir4 abrir mostrando o progresso da calibragéo. Consulte a

Figura 5.1.7.
Figura 5.1.7
Caixa de Dialogo de

Calibrando

SISTEMA EM CALIBRAGAO

¢ O software ira automaticamente para o Menu Principal quando a calibragdo for concluida.

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052 5-4
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Iniciando um Procedimento de Captura de Imagens 520

* A partir da pagina Menu Inicial, selecione o botdo Iniciar Procedimento. Consulte a Figura

5.1.5.

» O usuario recebera as opgdes de Selecionar a partir da Lista de Trabalho, Entrada Manual,
Selecionar a partir do Banco de Dados ou Continuar com o paciente atual. Consulte a

Figura 5.2.1.

<

Voltar

e Parainserir um novo procedimento manualmente, selecionar o botdo Entrada Manual.

OBSERVACAO: Esta secéo cobre apenas "Entrada Manual" de dados de paciente, as opcdes
restantes sao cobertas na Secao 6.

e A caixa de didlogo Editor de
Informacdes de Paciente ira
abrir.

Observagao: Os Campos
Exigidos sdo indicados por um
asterisco branco (*). Os campos
exigidos padrao sdo: Nome do
Paciente, ID do Paciente,
Numero de Acesso, e
Lateralidade.

e |Insira todos o0s campos
exigidos. O botdo Aceitar
ndo estard ativo caso
qualguer campo  exigido
esteja faltando. O usuario
pode preencher  outros
campos conforme desejado.

Observacado: A Data deve ser
inserida como aaaa/mm/dd (por
exemplo, 1962/08/13).

Continuar com Paciente Atual

Selecionar a partir da Lista de Trabalho

>

Nome do Paciente: % [RVSN

ID de Paciente: *

N.° de Acesso: *N 153456789

Data de Nascimento: 1920/03/16

Sexo:

Nome do Procedimento:

=
«“

Lateralidade: *
Visualizagdo da Posi¢ao:
Parte do Corpo:

Médico Enc.:

Técnico:

ID do Técnico:

Nome do Estudo:

ID do Estudo:

Aceitar

|

< Iniciar um Novo Paciente ou Procedimento

e Selecione Aceitar para habilitar a aquisicdo de imagem.

e O sistema esta pronto para adquirir imagens.

Selecionar a partir do E
Banco de Dados

Aquisicdo de Imagem

Figura5.2.1
Botdes de Entrada de Dados
do Paciente

521
Insercdo Manual de
Dados do Paciente

Figura 5.2.2
Editor de Informacgdes de
Captura de Imagem
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Sistema de Radiografia de Espécime BésFi)ca ¢
Capturando uma Imagem/ Iniciando Exposi¢éo a Raios X 522

Para capturar uma imagem de raios X com o sistema BioVision:

e Abra a porta da Camara de Raios X e posicione o espécime na area de imagem marcada
no piso da cAmara ou na bandeja de aumento, caso o aumento seja desejado.

e Pressione o Botdo Iniciar Verde no painel de controle do sistema ou pressione o botédo
Iniciar Raio-X no software.

e Aguarde a imagem ser exibida.

OBSERVACAO: O modo de raios X padrédo para o BioVision é Totalmente Automatico. O
sistema tomara duas radiografias, a primeira para estabelecer os ajustes ideais e a
segunda para capturar a imagem. Os ajustes utilizados durante a exposicdo serdo
exibidos no LCD do BioVision.

O software Vision é configurado para salvar automaticamente a imagem no banco de dados da
Faxitron no disco local do computador do sistema. O usuario também pode salvar a imagem no
servidor da unidade clicando no icone PACS. Consulte as Secdes 6.3.11, 6.5.0 e 6.6.0 para
mais informacdes sobre salvar imagens.

Para mais informacdes sobre ajustar os ajustes de imagem, controles de raio-X, e opgdes
de revisado e salvamento, consulte a Secéo 6.

Procedimento de Desligamento

O usuario pode desligar o sistema utilizando o botdo de energia cinza no painel de controle do
sistema ou por meio do software.

Botdo de Energia

e Pressione e segure o botéo de energia até ouvir um bipe (geralmente menos de 1 segundo).

e Solte o botdo de energia e o sistema ird proceder com um desligamento coordenado.

e OBSERVACAO: N&do segure o botdo de energia apés o bipe. Isto ira forcar um
desligamento total do computador, o que pode potencialmente corromper os dados.

Software

O usuério pode desligar o sistema a partir do software Vision.

¢ Clique no botdo Desligar, e entdo cligue em OK. Isto ira desligar o computador e o sistema.

e O desligamento também pode ser selecionado na tela do menu inicial ou na tela de aquisi¢édo
de imagem utilizando o botdo mostrado abaixo.

Botdo Desligar a partir da tela Aquisicao. (D

O

Desligar
Bot&o Desligar a partir da tela Menu Principal.

e O desligamento do Windows sera indicado na tela do monitor.
e O monitor ird apagar.
e Os LEDs do Painel de Controle e o LCD irdo apagar.

Iniciando Exposic¢éo

Figura5.2.3
Boté&o Iniciar Raio-X
(Software)

5.3.0
Desligamento do
Sistema

Figura5.3.1
Botdes de Desligamento do
Sistema
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Faxitron™ OR and BioVision®

SECAO
Sistema de Radiografia de Espécime \S/.Of.tware
ision
O Software Vision é um pacote completo de aquisicdo e processamento de imagens, projetado  6.0.0

exclusivamente para funcionar com Geradores de Raios X da Faxitron Bioptics (tais como
Sistemas Versa Vision, Faxitron Path, Faxitron Core e BioVision). Além das funcdes de
aquisicdo e processamento, o software oferece um médulo de banco de dados extensivo, que
permite controle do usuario, manutengdo de arquivamento, armazenamento, classificagdo e
recuperacdo de imagens. O software também esta em conformidade com Captura de Imagens
e ComunicagBes Digitais em Medicina (DICOM), permitindo o salvamento e impressao de
imagens do Paciente em formato DICOM 3.0. O software foi pré-instalado no computador do
BioVision.

A calibracao do sistema € exigida no inicio de cada novo dia de uso do sistema para a melhor
qualidade de imagem. O usuario do sistema também pode realizar a calibracdo a qualquer
momento para garantir qualidade de imagem ideal.

Ap6bs a calibracdo, o Menu Inicial sera exibido, o que permite a navegacao para todas as demais
areas do software. Sao fornecidos botdes de aplicativo para facilidade de uso. Consulte a Figura
6.0.1. Esses botbes estdo no centro da tela. As descrigbes e definicbes dos botdes estdo
descritas nas sec¢des seguintes deste manual.

Iniciar Procedimento

) @ Q)
Revisdo Ajuda Desligar

Protocolo de Sequéncia

Calibrar

2007/07/31 14:41:53 Terca

Esta sequéncia de inicializacdo deve ser seguida para garantir a funcionalidade do sistema e
qualidade de imagem:

e Ligue a energia do Sistema BioVision utilizando o interruptor na parte posterior do sistema.
(O interruptor de energia esta acima do receptaculo do cabo de energia). Pressione "1" para
"Energia LIGADA" e "0" para "Energia DESLIGADA".

e Pressione o botdo de energia (botéo cinza retangular) no painel de controle até que um bipe
seja ouvido. Solte o botdo. O LED de Energia e o LCD no painel de controle devem acender.

e O computador do sistema deve ligar e inicializar sozinho. Caso o monitor do sistema fique
em branco, certifique-se de que o monitor esteja ligado.

e Clique duas vezes no icone Software Vision na area de trabalho do
Windows. Consulte a Figura 6.1.1. Uma caixa de dialogo ir4 aparecer
brevemente para indicar que o software foi inicializado e esta carregando.

e O software Vision ir4 abrir no Menu Principal (Consulte a Figura 6.0.1) ou na pagina
Calibracdo (Consulte a Figura 6.2.2) dependendo do tempo passado desde a Ultima
calibracdo do sistema.

e Consulte a Secgdo 6.2.0 "Visdo Geral de Calibracdo da Camera" para os protocolos de
calibragéo.

Visao Geral do
Software Vision

Figura 6.0.1

Software Faxitron Vision
Menu Inicial (Tela de
Inicializacao)

6.1.0
Inicializacdo do
Software

Figura 6.1.1
Icone de Area de Trabalho
do Software Vision
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Faxitron™ OR and BioVision®

SECAO
. . . .. Software
Sistema de Radiografia de Espécime Vision
Introducéo a Calibragao 6.2.0

Para otimizar a qualidade de imagem, o Software Vision e 0o equipamento exigem calibracéo
periddica. Esta calibracédo exige a aquisicdo de imagens de referéncia.

Mediante a inicializac&o inicial do sistema, ou a qualquer momento desejado pelo usuario, uma
calibracdo do sistema pode ser solicitada e realizada. Recomenda-se que, apdés um tempo
decorrido de doze (12) horas, as seguintes calibracdes sejam realizadas.

Essas imagens de calibragdo de referéncia sao utilizadas para calibrar uma radiografia "bruta”,
em uma base de pixel por pixel, para gerar uma imagem "corrigida" para exibi¢do. Corre¢des
de imagem realizadas incluem corre¢des de ganho, compensacéo e linearidade.

Sequéncia de Calibracao

Por conveniéncia, o software Vision combina as diversas etapas de calibracdo em uma Unica
etapa unificada.

Quando um Sistema de Raio-X Faxitron ficou desligado por mais de doze (12) horas, o sistema
ird solicitar automaticamente uma nova calibracdo. E altamente recomendado que o sistema
seja novamente calibrado apds periodos de inatividade estendidos, ou apds o sistema ser
movido de um cobmodo para outro, com ajustes de temperatura/ umidade ambiente
potencialmente diferentes.

Para calibrar o sistema a qualquer momento, clique no botdo
Calibrar no Menu Inicial do Vision (Tela de Inicializacdo) e entao

pressione Comecar Calibracao. Consulte as Figuras 6.2.1 € 6.2.2.
O Dialogo ird exibir uma mensagem de situagdo durante a
calibragdo. Consulte a Figura 6.2.3. AR il W

Calibrar

Iniciar Calibragdo

Ultima Calibrag&o]: 2007/07/31 14:41:53 Terca

Recomenda-se a calibragdo antes de iniciar qualquer procedimento

Calibrando

& SISTEMA EM CALIBRAGAO

Durante a calibragéo, raios X podem ser gerados. Durante a geragao de raios X, um botao Parar
Raio-X ficara visivel para permitir ao usuario a opgdo de parar a radiografia por meio do
software.

Viséo Geral de
Calibracéo da Camera

Figura 6.2.1
Bot&o Calibrar do Menu
Principal

Figura 6.2.2
Bot&o Iniciar Calibragédo

Figura 6.2.3
Situacédo de Calibragéo
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A seguir hd um resumo do protocolo da calibragdo avancada, para "Both" [Ambos] (Campo
Plano e Imagem):

Coloque o atenuador uniforme no detector. A superficie inteira do detector deve ser coberta pelo
atenuador. Para resultados ideais, o atenuador deve ser maior que a area de captura de
imagens do detector.

A partir do Menu Principal do software de captura de imagens, pressione o icone superior direito
A para colocar o menu em foco. Selecione o item de menu suspenso "Tools" [Ferramentas] no
menu horizontal, localizado na parte superior da tela, e entdo proceda para "Advanced Tools"
[Ferramentas Avancadas], e entdo para "X-Ray Calibration/ Exposure Setup" [Calibracdo de
Raio-X/ Configuragdo de Exposicao].

GENERATOR SETTINGS EXPOSURE SETTINGS
KV Curent | 230  [SET SetFor XvayCal FlatField) ¢ Manuallmage % Both

Test Exposure User Time/ADU Target
mA Curent | 1.0 =
Time[s) | 200 SR T ESE00
K X1ay Cal 20 ADUys 18920 Time[s) [4#41 DU [7500.0
:‘“Yag:ma' 230 Acquire l Estimate/Calculate l
Magnification | 1.000 -
NUMBER OF CAL IMAGES o

X-1ay Cal (Flat-Field) Averages |8

IMAGING MODE
I Apply Manual Imaging Settings On Exk, Disengage Preshot

Accept Settings Cancel

OBSERVAGAO: Os valores de kV, Tempo de Exposicéo, e ADU/s podem variar daqueles mostrados.

o Em "X-Ray Generator and Exposure Settings" [Gerador de Raios-X e Ajustes de Exposic¢ao],
insira o ajuste de kV do gerador no campo apropriado.

¢ Ajuste um "Magnification” [Aumento] ou deixe o ajuste padrdo de um (1.0).
e Selecione o botéo "Set for" [Ajustar para] "Both" [Ambos] na caixa de dialogo.

e Deixe 0 ajuste padrao "user ADU target" [ADU de usuério alvo]. A exposicao a raios X sera
encerrada quando o detector tiver acumulado um nivel de sinal médio de ADUs que seja
aceitavel para o gerador de Raios X que vocé possui.

e Deixe o tempo de exposicdo de teste padréo e clique no botdo Acquire [Adquirir]. O sistema
comegara automaticamente os Raios X e obtera uma imagem.

e Quando a exposicdo aos Raios X estiver concluida, clique no botdo Estimate/Calculate
[Estimar/ Calcular].

e Registre a leitura de tempo de exposigéo calculado "Time [s]" [Tempo [s]]. O sistema calcula
este tempo e 0 nimero aparece em cinza.

e Insira aleitura de tempo de exposi¢éo calculado "Time [s]" na caixa de tempo "Test Exposure"
[Exposicdo de Teste]. Pressione o botdo Acquire para comecar automaticamente a
radiografia e obter uma imagem.

e Quando a exposicdo aos Raios X estiver concluida, clique no botdo Estimate/Calculate.

¢ Registre a leitura de tempo de exposicdo calculado "Time [s]".

e Insira a leitura de tempo de exposi¢éo calculado na caixa de tempo "Test Exposure" mais
uma vez.

e Clique no botdo Accept Settings [Aceitar Ajustes].

e Realize um procedimento de calibra¢do padrao, conforme descrito na se¢éo "Visao Geral de
Calibracéo da Camera".

6.2.0 Cont.

Figura 6.2.4
Gerador de Raios X e Caixa
de Didlogo de Exposigao
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Usuarios experientes podem querer ajustar os "Exposure Settings" [Ajustes de Exposic¢éo], "X-Ray
Cal (Flat-Field)" [Cal. Raio-X (Campo Plano)] e "Manual Image" [Imagem Manual] de forma
independente ou "Both" (Campo Plano e Imagem Manual), conforme descrito anteriormente. Ao
selecionar o botéo de radio "Flat-Field", o sistema ir& determinar o tempo de exposicao ideal para
aquisicdo de imagens de Campo Plano no nivel de ADU desejado. Dessa forma, a selegdo de
"Imagem Manual" ira determinar o tempo de exposicédo ideal para o sistema com um objeto, o que
ira atenuar o sinal de Raio-X. Para melhores resultados, a area de captura de imagem inteira do
detector deve ser coberta pelo objeto.

Apls a selecdo de "X-Ray Cal (Flat-Field)" e "Manual Image", o nivel de ADU foi ajustado;
selecione o botdo Acquire. Para a selecédo "Manual Image", é desejado ter o objeto ou atenuador
de Raios X no feixe de Raios X. Pressione o botdo Acquire para gerar Raios X e obter uma
imagem. Quando a exposic¢éo aos Raios X estiver concluida, clique no botdo Estimate/Calculate.
O sistema calcula o tempo ideal e o nimero aparece em cinza. Clique no botdo Accept Setting
para salvar os "Ajustes de Exposi¢cao” no arquivo de configuracéo do sistema.

Observagdo: Apenas o0s ajustes para o botéo de radio selecionado séo salvos.

A sequir, realize um procedimento de calibragdo padréo, conforme descrito na se¢éo "Visao Geral
de Calibragcao da Camera".

Ocasionalmente, pode ser desejavel incorporar caracteristicas de atenuacédo de Raios X de um
atenuador uniforme nas imagens de calibracédo de referéncia de campo plano. Por exemplo, caso
todos os objetos a serem capturados sejam posicionados em uma placa plastica fina,
caracteristicas de atenuacdo de Raios X da placa serdo observadas em todas as imagens
adquiridas. Neste caso, posicionar a placa no feixe de Raios X durante a aquisi¢do de imagem de
calibracéo de referéncia de campo plano pode melhorar a qualidade de imagem.

O botéo Iniciar Procedimento (Consulte a Figura 6.0.1) leva o usuéario a pagina de Entrada de
Dados do Paciente, que fornece os métodos para inserir os dados do paciente. Caso uma Lista
de Trabalho ndo tenha sido configurada, a opcéo ficara cinza e apenas as op¢des Continuar com
Paciente Atual, Entrada Manual, e Selecionar a partir do Banco de Dados serdo acessiveis.
As opcdes sdo explicadas nas proximas segoes.

<

Voltar Selecionar a partir da Lista de Trabalho

>

Continuar com Paciente Atual Selecionar a partir do
JANE DOE Banco de Dados E

6.2.0 Cont.

6.2.1
Calibracéo
Avancada

6.3.0
Dados do Paciente

Figura 6.3.1 Tela de
Entrada de Dados do
Paciente
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Selecionar a partir da Lista de Trabalho (lista de Trabalho de Modalidade Remota) 631

Caso uma Lista de Trabalho tenha sido configurada, o usuario pode clicar no botédo
Selecionar a partir da Lista de Trabalho que ira exibir a pagina mostrada na Figura 6.3.2.

Search Paramelers:

Pasient fame

Patient ID

Bt Date

Prec. Stant Date 019/03/28

OBSERVACAO: Todos os dados de
pacientes sao ficticios. Qualquer
semelhanga com pessoas reais é
estritamente coincidéncia.

Na esquerda ha diversos filtros, que podem ser utilizados para pesquisar procedimentos
agendados para a Entidade de Aplicagdo (AE - Application Entity) da Estacao. Verifique se o
Titulo da AE esté definido, depois qualquer campo Unico ou qualquer combinac¢éo de campos
podem ser utilizados como um filtro para pesquisar procedimentos agendados para esta AE.
Ao selecionar o botdo Query [Inquérito], localizado no canto inferior esquerdo, a tabela é
populada novamente com as entradas que correspondem as informacdes pesquisadas.

O usuério pode entéo clicar uma vez em qualquer entrada e clicar em Submit [Submeter] para
popular automaticamente o Editor de Informagbes de Captura de Imagens com as
informagbes do paciente.

AVISO: O usuario também pode clicar duas vezes em qualquer entrada, dentro da tabela,
para ir rapidamente para o Editor de Informag¢des de Captura de Imagens sem precisar
pressionar Submit.

O Editor de Informag6es de Captura de Imagens (Dialogo de Informacdes do Paciente) ira
abrir. Consulte a Figura 6.3.3. Preencha os campos exigidos restantes e clique em Aceitar
para proceder para a aquisicdo de imagens.

Selecionar a partir da
Lista de Trabalho

Figura 6.3.2
Didlogo de Busca de Lista de
Trabalho de Modalidade
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6.3.1 Cont.
Observagdo: Os Campos Exigidos sé&o Figura 6.3.3

indicados por um asterisco branco (*).
Os campos exigidos padrdo sdo: Nome
do Paciente, ID do Paciente, Nimero de
Acesso, e Lateralidade.

O usuario deve inserir todos os campos
exigidos antes de ser capaz de selecionar o
botdo Aceitar. O usuério também pode inserir
uma Data, Médico Encaminhador, Nome do
Procedimento, Sexo, Técnico, Visualizagédo da
Posigéo, Parte do Corpo, e ID do Estudo, caso
desejado. O Nome do Procedimento,
Visualizacédo da Posicdo e Parte do Corpo sédo
escolhidos por um menu suspenso.

Observagao: A Data deve ser inserida no
formato aaaa/mm/dd (por exemplo,
1962/08/13). Falha em inserir uma data
vélida pode causar erros ao tentar
recuperar imagens.

Observacao: Os "campos exigidos" podem
ser alterados ou deletados, dependendo
da aplicacdo. Contate o suporte da
Faxitron para mais informagdes.

Selecione Aceitar para continuar ou Iniciar um
Novo Paciente ou Procedimento para voltar
para a pagina de Entrada de Dados de
Paciente.

L Jane

Nome do Paciente:
el 1D4567

ID de Paciente:
L 918273

N.° de Acesso:
1920/03/20

Data de Nascimento:

Sexo:

Nome do Procedimentq‘k L
Lateralidade:
Visualizagdo da Posicao:
Parte do Corpo:

Médico Enc.:

Técnico:

ID do Técnico:

Nome do Estudo:

ID do Estudo:
|

Aceitar

|

< Iniciar um Novo Paciente ou Procedimento

Continuar com Paciente Atual

Clique neste botdo para continuar o procedimento de paciente atual. O "Editor de Informac¢des
de Captura de Imagens" ira abrir. Consulte a Figura 6.3.3. Siga os procedimentos e observacoes
acima.

Entrada Manual
Clique neste botdo para inserir manualmente um novo Procedimento. O "Editor de Informac¢fes
de Captura de Imagens" ira abrir. Consulte a Figura 6.3.3. Siga os procedimentos e observacoes
acima.

Editor de Informagdes de
Captura de Imagem

6.3.2
Continuar com
Paciente Atual

6.3.3
Entrada Manual
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Selecionar a partir do Banco de Dados 6.3.4

. . S L . Selecionar a partir do
Escolher o botdo Selecionar a partir do Banco de Dados ira exibir a pagina seguinte. Consulte  Banco de Dados

a Figura 6.3.4 abaixo.

Figura 6.3.4

Selecédo do Paciente a Partir
de Entradas do Banco de
Dados

il A )
Search Parameters: 30004 8320-5906 HOUSTON caaLA 2019/04/17 17:35... 1732/04/31

Patient 10 o001 AvIsE7L KRISTY KAITLYN 167803/04

00002 AVIS672 GARCIA MARIA 1670/03/04
Last Name

80003 av3sE7I SMITH MaRY 1678030
First Name
Middle Name

Time Madified

Date of 8irth

OBSERVACAO: Todos os dados de
pacientes séo ficticios. Qualquer
semelhanga com pessoas reais é
estritamente coincidéncia.

Sex
< Back

O usuario seleciona um paciente da tabela no lado direito da pagina e entdo clica no botao
Aceitar, que abre o Editor de Informac8es de Captura de Imagens. (Observacédo: O usuario
também pode clicar duas vezes na entrada na tabela para abrir o Editor de Informacgtes de
Captura de Imagens.) Entdo siga o procedimento e as observacdes na pagina 6-7.

Observacao: Utilize a barra de rolagem na parte inferior da tela para visualizar informag6es do
paciente escondidas.

O Vision permite que o usuario reduza a lista de pacientes inserindo informacdes especificas
na janela "Search Parameters" [Parametros de Busca] no lado esquerdo da pagina. Apenas os
pacientes que correspondem a todos os parametros de busca serdo exibidos.

HOLOGIC
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Caso o usuério queira alterar ou visualizar as informagdes ap0s elas terem sido
inseridas, mas antes de uma imagem ter sido capturada, é possivel clicar no

b
icone de Dados do Paciente no canto superior esquerdo da tela. Consulte a %

Figura 6.3.5.

A janela de Edicdo de Informagbes de Paciente/lmagem ira abrir. Esta janela de edicdo sera
populada com todas as informag8es que foram inseridas/ selecionadas anteriormente. Consulte

a Figura 6.3.6. Observacao: A janela de Edicéo agora incluird um botdo Cancelar.

O usuario pode alterar ou adicionar informacdes

conforme desejado, depois clicar no:

e Botdo Aceitar para salvar as alteracdes e
continuar para a aquisicdo de imagens,

e Botdo Cancelar para cancelar as alteracbes
e continuar para a aquisi¢cdo de imagens. O
software ird reverter para as informacdes de
paciente originais inseridas, ou

e Botdo Iniciar um Novo Paciente ou
Procedimento, que ira retornar o usuario a
Tela de Entrada de Dados do Paciente.
Consulte a Figura 6.3.1.

Uma vez que o usuario clique no botdo Aceitar, o sistema esta pronto para aquisicao de imagens/

raios-X.

Os raios-X séo iniciados pressionando o botdo verde Iniciar na frente do gabinete do BioVision,
ou clicando no bot&o Iniciar Raio-X no canto inferior direito da tela. Consulte a Secéo 5.2.2,
Iniciando a Exposigdo. O sistema tomarad uma radiografia curta "de amostra”, ou pré-tomada (que
é explicada na Secéo 6.4.4), seguida por uma exposi¢do mais longa para adquirir a imagem. O
software ir4 processar a imagem antes de ela ser exibida na tela do monitor. Uma vez que a
imagem seja exibida, os botdes nos lados esquerdo e direito da tela, cobertos nesta sec¢éo, serdo

habilitados.

Nome do Paciente: % JNEUL]

ID de Paciente: PN 1D4567
N.° de Acesso: L8 918273

Data de Nascimento: 1920/03/20

Sexo: Feminino

©

Nome do Procedimento:
Lateralidade: * [N

Visualizagdo da Posi¢cao
Parte do Corpo:
Médico Enc.:

Técnico:

ID do Técnico:

Nome do Estudo:

ID do Estudo:

Aceitar

< Cancelar

< Iniciar um Novo Paciente ou Procedimento

6.3.5
{cone de Dados do
Paciente

Figura 6.3.5 icone de
Dados do Paciente

Figura 6.3.6
Editor de Informagdes de
Captura de Imagem
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O usuario pode visualizar, mas ndo editar, as
informagbes do paciente apés adquirir uma
imagem, clicando no icone de Dados do Paciente
mostrado na Figura 6.3.5. Isto ira exibir uma caixa
de dialogo de Informagbes do Paciente
modificada, conforme mostrado na Figura 6.3.7.
Esta caixa apresenta dois botBes: Fechar
Dialogo ou Iniciar um Novo Paciente ou
Procedimento.

Uma vez que uma imagem for tomada, as propriedades da imagem atual podem ser visualizadas

®

pressionando o icone (i) no canto superior direito.

Consulte a Figura 6.3.8. A caixa de Dialogo de Propriedades de Imagem seréa
exibida no canto superior direito da imagem. A caixa é semitransparente para
permitir a visualizagéo do que esté sob a caixa. Consulte a Figura 6.3.9.

Nome do Pacientak ENEUL

ID de Paciente: % IRYE:Y4

N.°de Acesso: % EENRPAK]

PEICKCANESEINERICE 1920/03/20

Sexo:

Nome do Procedimento:
Lateralidade: *
Visualizagdo da Posi¢ao:
Parte do Corpo:
Ref.: Médico:
Técnico:

ID do Técnico:

Nome do Estudo:

ID do Estudo:
Fechar Dialogo

< Iniciar um Novo Paciente ou Procedimento

2017/06/14 16:12:19 Segunda

28,0kV, 1,00 mA. 3,73 mAs. 3,73s, Q.S3s; 0,00s

120170614161219. dcm

C:\Bioptics\Data\

Faxitron Bioptics,

6.3.5 Cont.

Figura 6.3.7

Didlogo de Informagdes do
Paciente apds Aquisicao
de Imagem

Figura 6.3.8 Diadlogo de
Propriedades de Imagem

Figura 6.3.9
Propriedades da Imagem
(Apenas Visualizagéo)
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Faxitron™ OR and BioVision*

Sistema de Radiografia de Espécime

SECAO
Software
Vision

O software Vision fornece diversas ferramentas e menus para controlar diversos atributos ou
parametros de imagem, aquisicdo de radiografias, visualizagbes de imagem, ferramentas de
imagem, e ajustes/ acesso de DICOM. As ferramentas mais comumente utilizadas estdo em uma
Barra de Ferramentas. A Barra de Ferramentas e os Menus s&o descritos em mais detalhes nas

paginas a seguir.

O software Vision fornece acesso de clique Gnico a um nimero de ferramentas ou funcdes
comumente utilizadas com uma barra de ferramentas vertical localizada no lado esquerdo da tela.
Descri¢cdes mais detalhadas seguem nas proximas paginas. Consulte a Figura 6.4.1.

Visualizar / Alterar Informacdes de
Paciente
(Consulte a Segéo 6.3.5 e Figura 6.3.5)

icone de Aprimorar Imagem

Ferramenta de Nivel e Contraste de
Janela

Ferramenta de Zoom Digital

Ferramentas de Anotacgéao

Salvamento de PACS

Impresséo de PACS

Controle de Exposicao (Painel de

Controle de Dispositivo)

Voltar ao Menu Principal

Desligar o Sistema

OBSERVACOES:

As ferramentas a seguir estdo sempre

ativas na pagina de aquisicdo de

imagens:

e Visualizar / Alterar Informagfes de
Paciente

e Controles de Exposi¢éo,

e Voltar ao Menu Principal, e

e Desligar o Sistema

As ferramentas a seguir serdo
desabilitadas apds a entrada dos dados
do paciente, e s6 serdo habilitadas apos
uma imagem de raio-X ter sido
adquirida:

e Aprimorar Imagem,

¢ Nivel e Contraste de Janela,
e Zoom Digital, e

e Anotagdo

As ferramentas de Salvamento de PACS
e Impressdo de PACS sdo habilitadas
apenas ap6s uma imagem de raio-X ter
sido adquirida, e quando o sistema
estiver conectado a rede PACS.

6.4.0

Barra de
Ferramentas e
Menus

6.4.1
Barra de
Ferramentas Lateral

Figura 6.4.1 Barra de
Ferramentas Lateral
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Faxitron™ OR and BioVision* SECAO

; : : £ Software
Sistema de Radiografia de Espécime o
Vision
Aprimorar Imagem 6.4.1 Cont.
O bot&o mostrado na Figura 6.4.2 ird processar a imagem no mostrador para enfatizar os menores
detalhes, tais como microcalcificagfes e pequenas massas na imagem.
* Figura 6.4.2
icone de Aprimoramento
/7
de Imagem

O algoritmo, comumente conhecido como "Equalizagdo Periférica” ou "Equalizagdo de
Espessura" em captura de imagens avangada, é aplicado a imagem inteira. Além deste algoritmo,
a Faxitron emprega um segundo algoritmo desenvolvido internamente chamado de algoritmo de
"Enfase de Calcificaco". Este algoritmo secundario foi feito para destacar detalhes pequenos na
imagem, e torna-los muito mais faceis de ver e analisar.

Uma vez que imagens de Paciente constituem uma categoria mais geral, em termos de possiveis
geometrias e variedade de espessuras, pode haver algumas geometrias de amostra
desafiadoras, e o usuario deve utilizar esta ferramenta com cuidado.

O sistema ficara ocioso (em Espera) durante o processamento e, quando concluido, o botdo ficara
pressionado/ ativo. O usuério pode desfazer o processo pressionando novamente o botéo.
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Faxitron™ OR and BioVision* SECAO

Sistema de Radiografia de Espécime \S/.Of.tware
ision
6.4.1 Cont.
Ajuste de Inverséo, Nivel e Contraste de Janela
O botéo mostrado na Figura 6.4.3 ira abrir a ferramenta de ajuste de Nivel e Contraste de Janela.
Esta ferramenta permite que o usudrio ajuste o nivel e o contraste da janela da imagem. O usuario
também pode restaurar o Contraste Original pressionando o botdo Contraste Original, ou
inverter a imagem pressionando o botdo Inverter. A inversdo troca o esquema de cores, de
predominantemente preto para predominantemente branco, e vice-versa. Consulte a Figura 6.4.4
abaixo.
O usuario também pode ajustar a barra deslizante para Figura 6.4.3

icone de Ferramenta e
Controles de Nivel e
Contraste de Janela

o contraste de imagem desejado clicando na barra e
movendo-a para cima e para baixo, ou clicando em
qualquer uma das setas indicadas na barra, para
mover os limites de nivel inferior e superior da janela.
Consulte a Figura 6.4.3 (Informalmente, isto é
conhecido como "Nivelamento de Janela").

Contraste Original

Inverter

Exemplo de inversdo com
a ferramenta de Nivel e
Contraste de Janela

Um exemplo de inversao é mostrado abaixo: Figura 6.4.4
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Faxitron™ OR and BioVision*

Sistema de Radiografia de Espécime

SECAO
Software
Vision

Ajuste de Zoom Diné&mico

O icone de Ferramenta de Zoom, Figura 6.4.5, ir4 abrir a Ferramenta de Ajuste de Zoom.
Apo6s abrir esta ferramenta, o usuario pode utilizar a barra deslizante para ajustar o nivel de
zoom ou clicar nos botdes para Ajustar ao Espécime, Ajustar a Tela, ou Zoom 1,0x
(resolucéo total). Consulte a Figura 6.4.6. Quando a imagem tiver sido aproximada, uma visdo
panoramica é necessaria para navegar pela imagem. Um dialogo de miniatura aparecera no
canto superior esquerdo da tela. Consulte a Figura 6.4.7 abaixo. Clique e segure o botédo
esquerdo sobre a imagem e mova 0 mouse para mover a imagem pela tela principal.
Observe que, tradicionalmente, esta fungéo também é chamada de "Visualiza¢do Pan" e/ou
"Pan e Scan".

f
NIVEL DE ZOOM
—— 3.00x

——  1.00x

—— 0.10x
0,99

O botdo Ajustar ao Espécime tentara detectar 0 eSpécime € o e —
se aproximar dele para garantir que o0 espécime esteja em

visualizacao total. Caso um espécime néo seja detectado, o

modo anterior entrard por padrdo ("Ajustar a Tela" ou .
"Aproximar 1,0x").

Ajustar atela, ajusta a imagem a tela.
Cancelar oK
Zoom 1,0x é tradicionalmente chamado de “Resolugéo
Total”, uma vez que leva a imagem a uma visualizagao de 1-
1 com a resolucéo do monitor.

6.4.1 Cont.

Figura 6.4.5
Icone de ferramenta de zoom

Figura 6.4.6
Ferramenta de Ajuste de Nivel
de Zoom

Figura 6.4.7
Exemplo de Visualizagdo
Panoramica (esquerda)
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Faxitron™ OR and BioVision*

SECAO
. . . . Software
Sistema de Radiografia de Espécime o
Vision
Anotacdes 6.4.1 Cont.
O bot@o mostrado na Figura 6.4.8 ird abrir as ferramentas de anotagdo. Essas Figura 6.4.8 icone de
ferramentas e suas muitas funcées sdo discutidas em mais detalhes na secéo Anotagges
6.8.0.
Armazenamento de PACS
O botdo mostrado na Figura 6.4.9 funcionara apenas quando o sistema estiver Figura 6.4.9

instalado em uma unidade médica com uma rede PACS. Para salvar seus
arquivos de forma local, consulte a secéo 6.7.0.

Impresséo de PACS

O botdo mostrado na Figura 6.4.10 funcionard apenas quando o sistema estiver
instalado em uma unidade médica com uma rede PACS. Para impressao local,
consulte a sec¢éo 6.7.0.

Painel de Controle do Dispositivo

O bot@o mostrado na Figura 6.4.11 ira abrir o Painel de Controle do Dispositivo,
que permite ao usudrio do dispositivo a conveniéncia de controlar o sistema de
Raio-X por meio do software. O usuario pode selecionar facilmente o Modo de
Exposicdo, ajuste de kV de Tubo de Raios X, Tempo de Exposi¢do, e o niUmero
de imagens a serem adquiridas para Média de Imagem (caso
desejado), e iniciar a exposicdo aos Raios X.

OBSERVAGAO: A situacéo, ou disponibilidade, () Totamente Auto () Auto kV
dos Ajustes de Exposicgdo é indicada pelas setas
cima/ baixo adjacentes ao ajuste. As setas serdo
brancas para ajustes ativos e azul claro para
ajustes inativos. Os Ajustes de Exposicdo que
estdo ativos dependem de qual Modo de
Exposicéo é selecionado.

A Figura 6.4.12 & direita mostra o modo 29

Totalmente Manual que foi selecionado e que as

Médias de kV, Tempo e Imagem estdo todos

ativos. O usuario pode ajustar cada um desses

ajustes_ 5 = 69 Tempo (S)

Observe que o0 ajuste de mA no sistema
BioVision ndo é ajustavel por meio do software.
Os ajustes de mA sempre serao mostrados como
inativos.

. . . ~ Médias de Imagem
Quando tiver terminado, clique no botdo

Solicitar Radiografia para adquirir uma
imagem, ou o botdo AJUSTAR para salvar os
ajustes e fechar o Painel de Controle do Solicitar Radiografia
Dispositivo.

Caso o botdo Cancelar seja clicado, o Painel de
Controle do Dispositivo ird fechar sem salvar
quaisquer alteracdes.

O Tempo Auto @ Totalmente Manual

< Cancelar AJUSTAR >

icone de Armazenamento
de PACS

Figura 6.4.10
Icone de Impresséo de
PACS

Figura 6.4.11 icone do
Painel de Controle do
Dispositivo

Figura 6.4.12 icone do
Painel de Controle do
Dispositivo
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SECAO
. . . L ftwar
Sistema de Radiografia de Espécime \S/.O tware
Ision
Voltar ao Procedimento 6.4.1 Cont.
O boté@o mostrado na Figura 6.4.13 sai do modo de aquisi¢éo de imagem e retorna Figura 6.4.13

a tela do Menu Principal.

Desligar

O bot&o mostrado na Figura 6.4.14 saira do software e desligara o sistema.

O

ObservacOes de didlogo adicionais

Quando um didlogo é aberto, ele é "ancorado" ao lado esquerdo da tela. Caso um usuario deseje
soltar a caixa de didlogo, é possivel clicar no icone de "Pino" no canto superior direito para soltar
a caixa de dialogo e ser capaz de arrastar a caixa livremente. O "pino" entdo vira um icone "X",
permitindo fechamento rapido.

Os usuarios podem também navegar rapidamente entre os diversos dialogos clicando a partir do
menu a esquerda. Ao fazer isto, 0 menu a esquerda ira fechar rapidamente, e abrira os dialogos
aplicaveis conforme apropriado.

Barra de Menu Superior

O software proporciona acesso aos menus “View” “Tools”, “Image Tools”, “DICOM Ultilities” and
“Help” por meio de uma Barra de Menu Superior. Consulte a Figura 6.4.15. A Barra de Menu
Superior fica escondida por padrao e é exibida clicando no botéo de Seta no canto superior direito
da tela. Consulte a Figura 6.4.16. O bot&o de Seta pode ser preto ou branco dependendo do fundo
da pagina/ tela do software. Cada item do menu é coberto em detalhes nas péaginas a seguir.

File Edit View Tools Image Tools DICOM Utilities Help

Observacao: A seta ira apontar para baixo quando a Barra de Menu
Superior estiver escondida e ira apontar para cima quando estiver sendo vV v

exibida.

Menu de Visualizacao

O menu View esta localizado no Menu Principal superior e contém os itens de sub-menu
mostrados na Figura 6.4.17 abaixo. Cada item do sub-menu sera descrito em mais detalhes nas
paginas a seguir.

Too!s Image Tools DICOM Utilities Help

Zoom Mode » NORMAL (FULL RES.)
Image Averages DJUST ZOOM
Image Perspective FITTO SAMPLE

Grid Options v HATALL

User Window Levels FIT WIDTH

FIT HEIGHT

Default Window Level
Default Aspect for Raw Files
Enhanced Image

Sample Viewer

Magnifier Size

v v vy v v v v v v w

Review Layout

Voltar ao icone Menu
Principal

Figura 6.4.14
Icone de Desligamento do
Sistema

6.4.2
Barra de Menu
Superior

Figura 6.4.15 Barra de
Menu Superior

Figura 6.4.16 Botdes da
Barra de Menu Superior

6.4.3
Menu de
Visualizag&o

Figura 6.4.17 Menu de
Visualizagdo
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Faxitron™ OR and BioVision* SECAO

; ; : A Software
Sistema de Radiografia de Espécime Vision
Modo Zoom 6.4.3 Cont.

Normal

Exibe a imagem adquirida em seu formato nativo. A imagem nos sistemas BioVision excede a
area de exibigcdo dos monitores. Uma caixa de dialogo de miniatura serd exibida no canto
superior esquerdo da imagem, permitindo que o usuario "arraste" a imagem. Consulte o Ajuste
de Zoom Dinamico na Secéo 6.4.1.

Ajustar Zoom

Esta opcéo estd em cinza e nao esta disponivel neste momento.

Ajustar a Amostra

Esta opgdo ajusta a imagem adquirida para ajustar melhor a amostra do espécime a area de
exibicdo dos monitores.

Ajustar a Tudo

Esta opcdo exibe a imagem adquirida inteira, independentemente de seu formato nativo. A
opcao de Resolugdo Total ndo funciona neste modo de visualizacao.

Ajustar a Largura

Esta opcéo exibe a imagem adquirida pela largura disponivel da area de exibicao inteira.

Ajustar a Altura

Esta opcéo exibe a imagem adquirida pela altura disponivel da area de exibicao inteira.

Médias de Imagem

Esta opgéo permite que o usuario ajuste o numero de médias de imagem a serem tomadas por
uma exposicdo. As opg¢es disponiveis sdo 1x, 2x, 4x ou 8x capturas. O ajuste padréo é de 1x
Capturas. Caso o usudério selecione 2, 4 ou 8 capturas, o software ira adquirir o niumero de
imagens selecionado uma seguida da outra com um Unico pressionamento do botéo Iniciar e
fard uma média dessas imagens em uma Unica imagem.

Perspectiva de Imagem

Esta opgdo permite que o usuario gire a imagem exibida para 0, 90, 180 e 270 graus de
orientacéao.
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Faxitron™ OR and BioVision* SECAO

. . , . Software
Sistema de Radiografia de Espécime o
Vision
Opcoes de Grade 6.4.3 Cont.
Quando uma imagem é exibida, seja como uma imagem adquirida ou uma imagem recuperada
do banco de dados, o usuario pode ativar uma grade. Também permite que o usuério ajuste o
espagcamento da grade (pitch). Consulte a exemplo abaixo.
Figura 6.4.18
Exibicdo de grade de
amostra

Niveis de Janela do Usuéario

Isto permite que o usuario defina até trés (3) Niveis de Janela (WL - Window Levels) pré-
definidos ajustados pelo usuario. Primeiro, selecione o botao de Nivel de Janela e ajuste o WL
para o nivel desejado. A partir das ferramentas "View", selecione o "User Window Levels".
Selecione "Record Current WL as USER WL #1, #2 or #3" ["Registrar WL Atual como WL de
USUARIO n° 1, n° 2, ou n° 3]. O WL ajustado sera salvo na escolha selecionada
anteriormente.

Nivel de Janela Padrao

O usuario tem duas escolhas de "Default Window Levels" [Niveis de Janela Padréo] (WL).
“Optimize for whole area”, [Otimizar para area inteira] que ajusta o WL para a imagem inteira,
ou “Optimize for sample”, [Otimizar para amostra] que ajusta o WL para apenas abaixo da
area de amostra. Adicionalmente, ha uma opcao para "Set Default Window Level" [Ajustar
Nivel de Janela Padrdo], que € utilizado para todas as imagens obtidas localizadas aqui
também. Isto ira ajustar o nivel de janela padrdo com base nas estatisticas de imagem, e
precisara ser feito para as imagens aprimoradas e nao aprimoradas de forma separada.

Aspecto Padrdo de Arquivos Brutos

Ajuda a importar/ abrir arquivos de imagem salvos anteriormente com atributos de arquivo
desconhecidos ou dados de imagem binarios sem qualquer outra informagéo de cabecalho.
Uma vez que o tamanho exato de arranjo do capturador de imagem né&o esta disponivel no
cabecalho do arquivo de dados de imagem, dimensfes de ajuste do capturador de imagem
mais préximas serdo utilizadas para importar/ abrir essas imagens com base na largura ser
maior ou menor que a altura (informacgdes de aspecto padréo).

Aprimorar Imagem (igual ao botdo Aprimorar Imagem)

Processa a imagem de Paciente atual e aprimora a visualizagao do tecido localizado perto da
periferia da amostra.

Visualizador de Amostra

Caso o sistema possua uma webcam, sito alterna o visualizador da webcam do sistema para
permitir orientagdo e alinhamento do espécime.
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Sistema de Radiografia de Espécime

SECAO
Software
Vision

Tamanho de Lupa

Permite que o usuério selecione o tamanho da ferramenta de Lupa (Consulte a menu de
Ferramentas de Imagem). As opcdes sdo “Small”, “Medium” e “Large”. [Pequeno, Médio e
Grande]

Disposicao de Revisao

Ajuda o usuario a configurar multiplos painéis de Imagem no Modo de Reviséo (de Banco de Dados)
do programa. As opc¢des disponiveis sdo: Disposicdo “(1 X 1) Single”, “(2 X 1) Double H", “(1 X
2) Double V", “(1 +(2X1) Triple” e “(2 X 2) Quadruple”. Durante a operacao de multiplos painéis,
0 usuario pode clicar no painel/ imagem desejado uma vez, para torna-lo a selecédo atual, o painel
atualmente selecionado recebera uma borda retangular ao redor. As imagens na visualizagédo de
lista de banco de dados, ou na visualizagdo de miniatura de banco de dados, serdo abertas no
painel atualmente selecionado, ao clicar duas vezes nelas. O usuario também pode abrir as
imagens nos painéis desejados diretamente a partir do menu de clicar com o botdo direito das
visualizacdes de banco de dados mencionadas. Apds o menu de clicar com o botéo direito ser
ativado, o usuario pode selecionar a partir dos painéis listados em OPEN TO- [Abrir para] que
fornecerdo os painéis disponiveis para abrir a imagem neles (esquerdo, direito, superior, inferior
etc.).

Menu de Ferramentas

O menu “Tools” esta localizado na Barra de Menu Superior, encontrada no canto superior
esquerdo da tela principal.

BEEE) Image Tools  DICOM Utilities  Help
Preferences

Service Mode

Advanced Tools » AUTO SAVE ON/OFF 13

PROPERTIES EDGE SUPPRESSION »
TILE SUPPRESSION »

EDIT  Current Image Record
DELETE Current Image Record
ADD Current Image Record

X-RAY Calibration/Exposure Setup
PRESHOT AEC Exposure Setup
IMAGE ENHANCEMENT Setup

CAPTURE Screen Shot JPG/BMP Login Utility

Save/Store current image » Cylic Automated Acquisitions
Print current image > OTHER ADVANCED User Tools >

Preferéncias

O menu “Preferences” [Preferéncias] abre uma utilidade de gestdo de configuragcdo que pode ser
utilizada para alterar diversas op¢des ou parametros.

OBSERVACAO: A opcéo de ferramenta “Preferences” é protegida por senha e so deve ser
acessada por um representante de servigos autorizado da Faxitron.

OBSERVACAO: Alterar parametros de configuracdo sem o conhecimento ou autorizac&o
apropriados pode causar perda de qualidade de imagem, danos ao sistema, e mau-funcionamento
do sistema.

Modo de Servigo

O “Service Mode” [Modo de Servigo] é protegido por senha e ligado por técnicos autorizados da
Faxitron para fins de resolucdo de problemas.

Ferramentas de Servicos

“Service Tools” [Ferramentas de Servi¢go] normalmente esta em cinza. Ele sé é ligado quando o
sistema esta em "Service Mode".

6.4.3 Cont.

6.4.4
Menu de
Ferramentas

Figura 6.4.19 Menu de
Ferramentas
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SECAO
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Sistema de Radiografia de Espécime Vision
Salvar Arquivos de Referéncia 6.4.4 Cont.

“Save Reference Files” [Salvar Arquivos de Referéncia] normalmente esta em cinza. Ele s6 é
ligado quando o sistema esta em "Service Mode".

OpcOes de Ferramentas Avancadas

“Advanced Tools” oferece diversas opg¢des para configurar aspectos do software, como op¢des
de pos-processamento e configuracdo.

Auto Save Ligado/ Desligado

Quando o “Auto Save” [Salvamento Automatico] estd ligado, todas as imagens adquiridas
subsequentemente séo salvas no banco de dados. Os arquivos sdo gravados em um Diretério de
Dados definido no arquivo de configuragao.

Calibrac&o de Raio-X/ Configuragdo de Exposicéo

Esta localizado em Ferramentas Avancadas. O “X-Ray Calibration/Exposure Setup” ajuda o
usuario a determinar o tempo de exposicdo apropriado para um ajuste de kV selecionado para a
melhor qualidade de imagem. Consulte a secdo 6.2.0 e a Figura 6.2.4 para uma descricdo mais
detalhada.

Configuragao de Exposi¢cdo de AEC Pré-captura

O sistema BioVision utiliza Controle de Exposi¢do Automatico (AEC) para fornecer a melhor
qualidade de imagem possivel com um Unico toque do botdo Iniciar Raio-X. O software utiliza uma
exposicdo Preshot [Pré-captura] para calcular os ajustes de tempo e kV de exposicéo ideais. O
Preshot € uma exposicdo a raios X curta, geralmente de 2-3 segundos. O software analisa os
resultados para determinar o kV e o tempo necessérios para produzir a melhor qualidade de
imagem. A Exposicdo AEC Pré-captura é configurada na fabrica e esté ligada por padréo.

“Preshot AEC Exposure Setup” permite que 0 usuario ajuste o sistema para exigéncias de
captura de imagem particulares ou para compensar pelo envelhecimento do sistema.

Para acessar o dialogo “Preshot AEC Exposure Setup”, va para a Barra de Menu Superior,
selecione “Tools”, “Advanced Tools” depois “PRESHOT AEC Exposure Setup”. Consulte a
Figura 6.4.19. A caixa de dialogo Preshot AEC Settings mostrada na Figura 6.4.20, mostrada na
préxima pagina, ira abrir.
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Insira os valores AEC PRESHOT na 6.4.4 Cont.
janela mostrada a direita.
PRESHOT - AEC ON/OFF PRESHOT ANALYSIS HETHOD
Os ajustes mostrados refletem 24 kV @ TURNONPAESHOT-AEC | | o ?;gg;sbggggmggaEmmlmgelﬁnmm gig:frig L?r':g?o 4
1 Tune Settings]

e um tempo de exposicao de 2 . ® Exposicio de AEC Pré-
segundos com uma intensidade alvo el captura
de 7500 ADU para o ajuste pré- DYNAMIC PRESHOT PREFERENCES
captura. Os usuarios podem inserir a PEEU TRV DED HE TR R 40
Selegéo de parémetros pré_ PRESHOT TIME DESIRED =]  [2.00
Capturados apenas com a Sele:‘(}é.o de PRESHOT COMBINATION [[1INONE, DISCARD FRESHOT, SHOW AEC SHOT ALONE ]
DYNAAMIC METHOD [METODO
DINAMICO] na secdo ANALYSIS E—
METHOD [METODO DE ANALISE]. Tra—
A selecdo de STATIC METHOD -
[METODO ESTATICO] ir4 utilizar T 7
parametros pré-definidos do Faxitron. EXPOSURE TUNING METHOD
Adicionalmente, o usuario tem a & AUTOKY/AUTOTIME AUTD &Y FIRED THE € FOEDKY /AUTO TIME
opcéo de selecionar os ajustes de kV - : -
e tempo de exposicdo na secdo
EXPOSURE TUN|NG METHOD THICKNESS/BEAM HARDENING AOYERBUAN
[METODO DE S|NTON|ZACAO DE Fpiiieansade e I EWABLE OVEREURN PROTECTION
EXPOSICAQ]. . . SAMELE Y TalkNESS o) D00 -cwmen ] gez';;::*;::"::
Para imagens mais precisas, 0 st e/ e
usuario pode inserir a espessura do TAAGET INTENSITY . * GENERAL RECOMMENDATION: Use
TECIDO MOLE (Amostra) e a IRTENSITS UNDER SMPLE o] | 72000 e
INTENSIDADE ALVO em ADU. TIC P METH
Observacado: Os valores mostrados IPTIMUM RS CALCULATE
estdo dentro da faixa normal para um
sistema BioVision, mas podem variar. [ ] oo |
Para o modo  AUTOMATIC —

EXPOSURE CONTROL, pressione o

botdo Start, dentro do software

Vision (ou

No Painel de Controle). O software Vision ir4 realizar uma pré-captura (uma pré-exposigao curta,
de baixa dose) da amostra para criar uma Regido de Interesse (ROI) para obtencdo dos
parametros de exposicao para a exposi¢ao ideal da imagem.

Utilidade de Login

A Utilidade de Login do Vision esta localizada no menu "Advanced Tools" e permite que o
usuario altere a senha de inicializacdo do software Vision. Quando o software é aberto, sera
solicitado que o usuério insira uma senha. O programa ira fechar caso a senha correta ndo seja
inserida.

OBSERVAGCAO: A autenticacdo de senha do Vision é utilizada no lugar de uma senha fisica no
sistema BioVision. Ela é ajustada como ligada na fabrica e ndo pode ser desligada pelo usuario.

Current Password:

NEW PASSWORD |
CHA&NGE

PASSWORD: RE-ENTER NEW [
PASSWORD

AUTHENTICATE . i
OPTION: I Erforce Liser Alitheriisation on & oliware Siartup

apply Changes

Figura 6.4.21
Utilidade de Login
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Propriedades 6.4.4 Cont.
“Properties” [Propriedades] esconde ou exibe a Caixa de Informac¢8es de Imagem. Consulte a
Figura 6.3.9.
Editar Registro de Imagem Atual
Atualmente nao utilizado.
Apagar Registro de Imagem Atual
Apaga a imagem atual do diretério de arquivo, conforme especificado no arquivo de configuragao.
Adicionar Registro de Imagem Atual
Adiciona a imagem atual no diretério de arquivo, conforme especificado no arquivo de
configuracao.
Captura de Tela JPG/BMP
Ao selecionar esta escolha de menu, o usuério pode realizar uma captura de tela da janela ativa
exibida. O usuéario pode especificar um nome de arquivo e escolher entre JPG e BMP como o
formato do arquivo salvo.
Salvar / Armazenar Imagem Atual
O usuério pode "navegar" para o diretorio ou pasta de arquivos no qual a imagem deve ser salva.
Um nome de arquivo deve ser atribuido no campo fornecido. Selecione um tipo de arquivo para
salvar a imagem como. Muitos tipos de arquivo sdo fornecidos. Para salvar o arquivo em um
formato DICOM, consulte a se¢do "Funcionalidade DICOM".
Imprimir Imagem Atual
Imprime a imagem atual na impressora Windows.
Ferramentas de Imagem
As seguintes fungdes estdo disponiveis para editar a imagem adquirida ou recuperada clicando 6.4.5

no menu "Image Tools". Consulte a Figura 6.4.22. As op¢des de sub-menu sdo ativadas ou
acessadas com um Unico cliqgue do mouse na opgédo desejada.
LEC RGN DICOM Utilities
Original Contrast
Invert
Magnifier
Enhance
ROI Contrast
ROI Window Level
Ruler
ROI Statistics
ROI Histogram
ROI Profile

Line Profile

Ferramentas de
Imagem

Figura 6.4.22 Menu de
Ferramentas de Imagem
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Contraste Original 6.4.5 Cont.

"Contraste Original” restaura os niveis de contraste da imagem. Ele serve ao mesmo proposito
do botdo Contraste Original na ferramenta de Nivel e Contraste de Janela. Consulte a Secéo
6.4.1 e a Figura 6.4.3

Inverter

“Inverter” faz com que a imagem exibida seja invertida. Inverter uma imagem inverte sua
transparéncia: o que é preto se torna branco, e o que é branco se torna preto. Cinzas recebem
sua transparéncia espelhada. Clique novamente em “Inverter” para desligar a fungdo. Realiza a
mesma funcao que o botdo Inverter. Consulte a Secdo 6.4.1 e as Figuras 6.4.3 € 6.4.4.

Ampliar

“Ampliar” permite que o usuario amplie uma area de interesse. Para utilizar a fungdo Ampliar,
coloque o cursor do mouse sobre a &rea que se deseja ampliar e clique com o botao esquerdo
do mouse. A area de interesse serd ampliada. Clique novamente em “Ampliar” para desligar a
funcdo. Consulte a Figura 6.4.23. O tamanho da area de interesse ampliada pode ser ajustado
pelo usuério. Consulte o sub-menu “Tamanho da Lupa” na Secéo 6.4.3.

Figura 6.4.23
Ampliar

Aprimorar Borda

“Edge Enhance” [Aprimorar Borda] ir4 criar uma definicdo mais nitida ao redor das bordas das
regides com uma diferenca de contraste. O Aprimoramento de Borda pode amplificar o ruido nas
imagens em geral. Selecionar o item de menu novamente ird desligar o aprimoramento de borda.
Clicar em "Contraste Original" também ira restaurar a imagem de volta para seu estado original.
Observe que esta é uma funcao diferente da fungdo Enhance Image das Sec¢Ges 6.4.1 e 6.4.3.

Contraste da ROI

“ROI Contrast” [Contraste da ROI] ir4 otimizar os niveis de contraste dentro da regido de interesse
(ROI) definida pelo usuario. Apés selecionar "ROI Contrast", clique e segure o botdo esquerdo do
mouse no ponto inicial da ROl desejada, arraste 0 mouse, e solte o0 botdo do mouse no ponto
final desejado da ROI. O contraste se ajustard automaticamente aos melhores niveis para aquela
ROL.

Nivel de Janela de ROI

A fungdo "ROI Window Level" [Nivel de Janela de ROI] ndo esta disponivel na versédo atual do
software Vision.
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6.4.5 Cont.

“Ruler” [Régua] permite que o usuario mega a distancia entre dois pontos na imagem exibida.
As medicOes de comprimento séo em milimetros (mm). Apds selecionar "Ruler", clique e segure
0 botéo esquerdo do mouse, comecando no ponto inicial da medi¢&o, arraste o mouse, e solte o
botdo do mouse no ponto final da medigcdo. A Régua é exibida como uma linha vermelha na

imagem.

A medi¢do (em mm) é exibida no
fim da régua. A Régua permanece
ativa até que o usuario selecione
outra ferramenta de imagem ou
até que outra acao seja realizada.
Consulte a Figura 6.4.24 a
direita. Cliqgue novamente em
“Ruler” para desligar a fungéo.

Dica: Para conseguir uma linha
perfeitamente reta ou uma linha
em 45 graus perfeita, segure a
tecla SHIFT (no teclado) enquanto
segura 0 botdo esquerdo do
mouse, e arraste.

Estatisticas da ROI

Figura 6.4.24 Régua

“ROI Statistics” [Estatisticas da ROI] ira exibir uma caixa de didlogo contendo estatisticas da
imagem. Cliqgue e segure o botdo esquerdo do mouse sobre a regido de interesse (ROI) da
imagem principal, arraste o cursor para fazer a sele¢cdo em volta da area, depois solte o botéo do
mouse. Informacgdes estatisticas para a regido selecionada serédo exibidas no lado esquerdo da
caixa de dialogo e, para a imagem inteira, no lado direito da caixa. As estatisticas exibidas s&o:
os pontos inicial e final da ROI, valores de intensidade Minimo, Maximo e Médio, e Desvio Padréo
(DP). Para fechar a caixa de informacdes Statistics [Estatisticas], simplesmente clique no botéo
Close. Consulte a Figura 6.4.25. Clique novamente em “ROI Statistics” para desligar a fungao.

Selected Region

Figura 6.4.25
Estatisticas da ROI

Whole Image

(Top.Leftj={563.1989)
(BottomRight)=(1189,2558)

Minimum 616

Maximurn: 7537

Mean:5620.00

STD: 33560

(Top,Left}=(0,0)
[Bottom,Right)=(3072,3888)

Minimun 523
Maximum:14042
Mean:9606.26
STD:4026.28
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Histograma da ROI 6.4.5 Cont.

“ROI Histogram” [Histograma da ROI] ira criar um histograma para uma ROI definida pelo
usuario. Apos selecionar o item de menu, posicione o cursor do mouse na imagem exibida,
pressione e segure o botdo esquerdo do mouse, e arraste o cursor para fazer a sele¢do de ROI
desejada. Solte o botdo do mouse. Sera exibido um histograma para a ROI selecionada. Consulte
a Figura 6.4.26.

A curva Preta é o Histograma da regido selecionada. A curva Azul é o Histograma da imagem
inteira. Ambas as curvas sdo normalizadas contra o valor de pixel maximo de pico da regido de
interesse selecionada. Clique novamente em “ROI Histogram” para desligar a fungéo.

Histogram

SAEASTAT|  PRINT OLOSE

Perfil da ROI

“ROI Profile” [Perfil da ROI] ir& criar um perfil para uma ROI definida pelo usuario. Apés selecionar
o item de menu, posicione o cursor na imagem exibida. Segure o botdo esquerdo do mouse e
mova o cursor pela imagem para desenhar uma caixa definida pelo usuério ao redor da ROI
desejada. Solte o botdo esquerdo do mouse e um perfil sera exibido mostrando os valores de pixel
individuais da ROI definida. Consulte a Figura 6.4.27. Por padrdo, a direcdo média da ROI
selecionada € o eixo curto. O eixo pode ser alternado selecionando o botdo SWITCH, HOR<-
>VERT. Cliqgue novamente em “ROI Profile” para desligar a funcgao.

7500.00
6850.00
620000
555000

42
3600.00
295000
2300.00
1650 00
1000.00%;

=)
@

9200

3060.0
32000

2640.0

22200

0
9400

[ 4
o~ ]

Horizontal Axis of Region From (1875.840) To (3163,899)
SWITCH HORc-oVERT | SAVEASTXT|  PRINT clost |

Figura 6.4.26 Histograma
de ROI

Figura 6.4.27
Perfil da ROI
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Perfil de Linha

“Line Profile” [Perfil de Linha] ira exibir um perfil para uma linha definida pelo usuario. Apos
selecionar "Line Profile", posicione o cursor ha imagem exibida. Segure o botdo esquerdo do
mouse e mova o cursor pelaimagem para desenhar uma linha definida pelo usuério. Solte o botéo
esquerdo do mouse e um perfil sera fornecido mostrando os valores de pixel individuais da linha
definida. Consulte a Figura 6.4.28. Por padrao, o primeiro ponto selecionado é sempre a porcao
mais a esquerda (perto da origem) do grafico (ou seja, o eixo horizontal do grafico pode ter indices
de pixel crescentes ou decrescentes (i,j), dependendo dos pontos inicial/ final selecionados).
Clique novamente em “Line Profile” para desligar a funcao.

7500.00

6800.00

5400.00
2 470000
§ 400000 }
£ 3300 00
260000
190000
1200.00 \.J
500 00~ — = — = — = = = = =
= 8 2 8 8§ = g 8 8 8
= J ] < b > &> S 5]

861) To (3362,858)
satasna|  pawt | [ Coose |

Nivel de Janela Embutido

O Software Vision vem com uma fungéo de Nivel de Janela "embutida”. Ndo ha um botéo ou item
de menu para selecionar essa funcdo. A funcdo Nivel de Janela é ativada automaticamente
sempre que uma imagem é adquirida ou recuperada do banco de dados para reviséo. Esta funcdo
da ao usuério a capacidade de ajustar os niveis de contraste e brilho da imagem utilizando o
mouse/ cursor.

Clique e segure o botédo esquerdo do mouse sobre a imagem exibida e mova o cursor para cima

e para baixo para niveis de brilho/ sombras. Ou entdo, mova o cursor para a esquerda e para a
direita para contraste baixo/ alto. Mova o cursor até que a imagem esteja nos niveis desejados.

6.4.5 Cont.

Figura 6.4.28
Perfil de Linha
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Ao pressionar o botdo mostrado na Figura 6.5.1, localizado ao longo da parte inferior da janela 6.5.0

de aquisicdo de imagem, aparece a tira de miniaturas de imagens do paciente atual. Consulte a
Figura 6.5.2.

N

BROWSER

A tira de miniaturas exibe a data do Procedimento para cada série de imagens individual em texto
laranja na parte superior.

A imagem atual exibida na janela de aquisi¢cdo de imagem sera destacada em verde.

A tira de miniaturas suporta operacdes de arrastar e soltar para posicionar imagens no mostrador
de imagens ou painéis de revisdo, conforme necessario.

Adicionalmente, com um Unico clique, o usuario pode selecionar multiplas imagens e entdo
selecionar, a partir das diversas opg¢fes, Salvar as imagens em um pendrive USB, enviar as
imagens para PACS, ou apagar as imagens. As imagens selecionadas sdo destacadas em
laranja.

Ha setas localizadas a esquerda e a direita. Caso muitas imagens sejam tomadas, 0 usuario pode
circular as imagens tomadas, em ordem de data crescente, pressionando as setas de esquerda/
direita.

Ha também uma opcao disponivel para Abrir o Banco de Dados (Consulte a Figura 6.5.3), que
entra no modo de Revisdo. Este mesmo botéo é o equivalente de pressionar Review Mode [Modo
de Revisdo] a partir do Menu Inicial. Consulte a Figuras 6.0.1 € 6.6.1.

Revisdo pode ser aberto clicando no botdo Review [Revisdo] na pagina Home Menu, Figuras
6.6.1 e 6.0.1, ou no botdo Open Database [Abrir Banco de Dados] no Navegador de Imagem
Atual. Consulte a Figura 6.5.3 acima. Clicar em qualquer um desses botdes ira abrir o Banco de
Dados, conforme mostrado na Figura 6.6.2. O sistema estard em Espera enquanto estiver no
modo de reviséo.

@

Review

O Banco de Dados é composto basicamente de trés se¢des, ou sub-janelas. A se¢éo Patient List
Table [Tabela de Lista de Pacientes], a esquerda, a se¢do Procedure List Table [Tabela de Lista
de Procedimentos], na parte superior direita, e a se¢do Image Thumbnail List/ Viewer
[Visualizador/ Lista de Miniaturas de Imagem], localizada na parte inferior direita.

Navegador de
Imagens do Paciente
Atual

Figura 6.5.1
Icone de Navegador de
Imagens do Paciente Atual

Figura 6.5.2
Navegador de Imagens do
Paciente Atual

Figura 6.5.3 Botédo de
Banco de Dados de
Imagens

6.6.0
Banco de dados

Figura 6.6.1
Icone do Modo de Revisao
exibido no Menu Inicial

Figura 6.6.2 Banco de
Dados de Imagens
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As tabelas de lista funcionam em uma hierarquia de cima para baixo, conforme indicado pela 6.6.0 Cont

seta:

A Lista de Pacientes —>Lista de Procedimentos —>Visualizador/ Lista de Miniaturas de
Imagem.

Quando um campo de Paciente é selecionado, a janela Procedure se torna ativa. A janela
Procedure exibe uma listagem de todos os Procedimentos realizados no Paciente
selecionado. Adicionalmente, todas as imagens correspondentes ao paciente séo exibidas na
parte inferior direita. Nao é possivel selecionar miltiplos pacientes.

Quando um Procedimento é selecionado, o visualizador/ lista de miniaturas de imagem é
filtrado para mostrar apenas as imagens que correspondam ao procedimento selecionado.
Multiplos procedimentos podem ser selecionados segurando a tecla Shift e clicando com o
botdo esquerdo em cada procedimento. Todas as imagens para 0s procedimentos
selecionados serdo exibidas de acordo.

O banco de dados pode ter sua classificacéo ajustada clicando nos campos superiores, como
ID do Paciente e Sobrenome, para classificar por qualquer um deles. Quando um cursor de
mouse é clicado sobre um dos campos do banco de dados, uma pequena seta indicadora é
exibida dentro do campo. Utilizar o botdo Esquerdo do Mouse e selecionar o campo
novamente muda a seta de crescente para decrescente ou vice-versa. O campo selecionado
serd classificado automaticamente de acordo.

Barras de rolagem estdo localizadas no banco de dados para permitir facilidade de
navegacao.

O visualizador/ lista de miniaturas permite que um usuario clique no simbolo "+" para adicionar
automaticamente a imagem a um painel de revisdo. Um usuério pode adicionar até quatro
imagens nos painéis de revisdo. Os painéis de revisdo sdo ajustados automaticamente para
abranger as quatro imagens.

As mesmas opc¢oes que as disponiveis no Navegador de Imagens do Paciente Atual (Consulte
a Figura 6.5.2) também estéo localizadas na parte superior do Banco de Dados. Entretanto,
opcdes adicionais também sao disponibilizadas, descritas na sec¢éo 6.6.1.

Observacgado Importante: As imagens em "miniatura" (.PNG) séo arquivos separados dos
arquivos de dados de imagem reais (DCM, DAT, DMM ou RAW). Eles possuem 0 mesmo
nome de arquivo que o0 arquivo da imagem, mas possuem uma extensdo de arquivo (.PNG).
E possivel ter uma imagem e nenhuma "miniatura”. Neste caso, o Vision ira tentar criar uma
miniatura automaticamente para a imagem a ser carregada no banco de dados. Entretanto,
caso isto ndo tenha sucesso, a imagem nao seré exibida.

Salvar Imagem(ns)

O botdo Save Image(s) [Salvar Imagem(ns)] esta disponivel quando uma entrada da Tabela
de Imagens ou da Lista de Miniaturas é selecionada, ou por meio das imagens de paciente
atuais, caso contrario ele é desabilitado. A imagem selecionada pode ser salva nos seguintes
formatos de imagem de 8-bit populares. JPEG, BMP, TIFF e RAW. Ela também pode ser salva
em formato de 16-bit TIFF.

O nivel de janela da imagem salva € o nivel de janela padrédo. Caso o usuario exija que o nivel
de janela seja conciliado, ele(a) deve carregar a imagem na Visualizacdo de Imagem e
imprimir a partir de 14, em vez de imprimir a partir do didlogo do banco de dados.

Enviar Imagem(ns) para PACS

Esta funcéo envia a(s) imagem(ns) para um Servidor PACS DICOM pré-configurado. Consulte
a Secao 6.7.0 para mais informacoes.
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~ 6.6.1
Funcdes e Ferramentas do Menu de Banco de Dados de Imagem Banco de dados

Ha fungdes para navegar, pesquisar no banco de dados, Opcdes Adicionais

e para editar, apagar, e adicionar registros ao banco de ADDITIONAL OPTIONS
dados. Essas funcdes sdo explicadas por meio de itens de
menu do banco de dados. Elas sdo acessadas a partir do
botdo de nivel superior rotulado "Additional Options"
[Op¢bes Adicionais] dentro do banco de dados.

Open

Print Figura 6.6.3 Menu de
View Opcdes Adicionais
Search
Tools

Close Database

Menu Abrir

O Menu "Open" [Abrir] sé possui uma op¢ao, "Open Image from File" [Abrir Imagem a Partir de
Arquivo], que abre uma caixa de didlogo do Windows que permite que o usuério navegue para e
abra arquivos de imagem localizados em discos locais ou de rede.

Menu Imprimir

O menu "DB-Print" [Imprimir BD] fornece a funcionalidade de imprimir Imagem/ Procedimento/

Paciente. Consulte a Figura 6.6.4.
Figura 6.6.4 Menu de
Imprimir Banco de Dados

Print Image to Local Printer

|  Print Image(s) to DCM Printer

Imprimir Imagem para Impressora Local

“Print Image to Local Printer” [Imprimir Imagem para Impressora Local] esta disponivel quando
é selecionada uma entrada da Tabela de Imagens ou Lista de Miniaturas, caso contrario esta
desabilitado. A imagem selecionada serd impressa utilizando a impressora padrdo local do
sistema Windows.

O nivel de janela da imagem impressa é o nivel de janela padrdo. N&o é recomendado que os
usuarios imprimam a partir deste menu, a menos que estejam satisfeitos com as impressées
ajustadas para os niveis de janela padrao conforme calculados pelo programa. O usuério pode
carregar a imagem primeiro na janela de Visualizagdo de Imagem (Revisdo), e entdo ajustar a
imagem para os niveis de janela desejados. Quando satisfeito com o nivel de janela, o usuério
pode entdo iniciar a Impressao a partir do menu da janela Image View. Um didlogo Format Options
[Opcdes de Formato] fornece uma escolha entre os formatos de impresséo.

Imprimir Imagem(ns) para Impressora DCM

Esta fungéo envia a(s) imagem(ns) para uma impressora DICOM pré-configurada.

Menu de Visualizacao

O menu "View" fornece ao usuario um nimero de op¢des que afetam a visualizagdo do Banco de
Dados. Consulte a Figura 6.6.5.

Figura 6.6.5 Menu de
Visualizagdo de Banco de

Show All DB Entries Dados
Search Refresh DB Entries

Print

Tools Browse Data Dir. (No DB)
Browse Any Dir. (No DB)
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Mostrar Todas as Entradas do BD 6.6.1 Cont.

Recarrega a tabela do Paciente a partir do arquivo do Banco de dados. Quaisquer novas
alteracdes ou adi¢Bes ao Banco de Dados serdo aplicadas a tabela. Esta selecdo também limpa
qualquer Filtro de Pesquisa Ativo que possa ter sido aplicado as tabelas. O Filtro de Pesquisa é
explicado em detalhes no tépico de Pesquisa no Banco de Dados abaixo.

Atualizar Entradas do BD
Atualiza a tabela de Paciente, mas mantém qualquer Filtro de Pesquisa que tenha sido aplicado.

Navegar Diretério de Dados (Ndo BD)

Exibe todas as miniaturas de imagem no diretério de Dados estabelecido pelo arquivo de
configuracdo. Esses arquivos sdo exibidos no Visualizador de Miniaturas. Eles ndo sédo
associados ao Banco de Dados ou a listas de tabela. Esta ferramenta é util para revisar imagens
nao registradas, ou para resolver problemas de banco de dados com imagens no diretdrio de
dados atual.

Navegar Qualquer Diret6rio (N&o BD)

Permite que o usuario navegue para qualquer diretério de arquivos. Esses arquivos séo exibidos
no Visualizador de Miniaturas. Eles ndo séo associados ao Banco de Dados ou a listas de tabela.
Esta ferramenta é util para revisar um diretério de imagens que nunca foi registrado no banco
de dados, ou quando registros do banco de dados estdo corrompidos.

Menu de Pesquisa

As ferramentas de "Search" [Pesquisa] do banco de dados, Consulte a Figura 6.6.6.
proporcionam pesquisas detalhadas, ou filtragem do banco de dados. Selecionar o menu "DB-
Search" [Pesquisa de BD] permite que o usuario realize uma pesquisa detalhada e especifica.
Quando os critérios de pesquisa sao inseridos e ativados no Didlogo de Pesquisa de BD,
Consulte a Figura 6.6.7, o filtro de pesquisa é aplicado a todas as tabelas de lista no dialogo de
Banco de Dados de Imagem. O critério de pesquisa ativado é chamado de Filtro de Pesquisa, e
este filtro permanece ativo até que o usuario selecione "Stop Search" [Parar Pesquisa] no menu
"DB-Search", ou "Show all DB Entries" no menu "DB-View". O filtro de pesquisa ativo sempre
€ mostrado na legenda do didlogo de Banco de Dados de Imagem.

Start Search

Stop Search

Iniciar Pesquisa

"Start Search" [Iniciar Pesquisa] abre o Dialogo de Pesquisa de BD, que permite que o usuario
aplique um Filtro de Pesquisa ativo no banco de dados. Quando o Didlogo de Pesquisa é aberto,
a pagina do Banco de Dados é fechada e o software volta para a pagina de Aquisigdo de
Imagem. A pagina do Banco de Dados ira reabrir automaticamente apés o Dialogo de pesquisa
ser fechado.

SEARCHBY: Enter ACCESSION NUMBER
I[AccessinnNun’m] LJ |

CLICK -OK-TO ACTIVATE SEARCH FILTER ON THE DATABASE
0K Cancel

Menus suspensos fornecem uma listagem de todas as categorias de pesquisa. Selecione uma
categoria de pesquisa e digite o pardmetro de pesquisa desejado para iniciar a pesquisa.
Selecione "Start" para iniciar a pesquisa. Caso a categoria possa ter mais de uma entrada
discreta, todas as entradas para aquela categoria serdo exibidas.

Figura 6.6.6 Menu de
Pesquisa de Banco de
Dados

Figura 6.6.7 Iniciando uma
PESQUISA DE BD
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Parar Pesquisa 6.6.1 Cont.

"Stop Search" [Parar Pesquisa] desabilita qualquer Filtro de Pesquisa ativo, limpa todas as
tabelas de lista, e recarrega a lista de todos os Pacientes para a Tabela de Lista de Pacientes

Menu de Ferramentas

O menu "DB-Tools" [Ferramentas de BD] fornece as fungbBes de Imagem/ Procedimento/
Paciente, bem como algumas fungdes Uteis para reparar ou reformatar o banco de dados.
V

Search
A Edit Image Record

Close Database Add Record to DB

Import Records in DIR to DB
Reformat All DB

Editar Registro de Imagem

A funcdo "Edit Image Record" [Editar Registro de Imagem] ndo esta disponivel atualmente no
software Vision.

Adicionar Registro ao BD

Disponivel quando € selecionada uma entrada da Tabela de Imagens ou Lista de Miniaturas, caso
contrario esta desabilitada. Isto é especialmente (til quando um diretério é pesquisado sem ter
entradas de banco de dados disponiveis para imagens naquele diretdrio. O usuario pode
selecionar uma Gnica imagem a partir da lista de miniaturas e adicionar registros daquela imagem
no banco de dados. Caso a entrada do banco de dados ja exista para a imagem selecionada, nao
havera nenhum dano, podendo apenas atualizar o banco de dados em ermos de onde o arquivo
da imagem esta localizado atualmente, ou seja, nome do arquivo/pasta.

Importar Registros em DIR para BD
Esta ferramenta ajuda a navegar e selecionar uma pasta e entdo popular o banco de dados com
todas as entradas correspondentes para todos os arquivos de imagem no diretério selecionado
(incluindo subdiretérios). Os formatos para imagens podem ser DMC, DAT, DMM e RAW. Caso
miniaturas de imagens estejam faltando, esta ferramenta também ira gerar miniaturas em BMP,
no mesmo diretdrio.

Reformatar Todo o BD

A ferramenta "Reformat All DB" [Reformatar Todo o BD] ajuda a reformatar os campos de Data
[AAAA/MM/DD], Data E Hora [AAAA/MM/DD HH:MM:SS] das tabelas, e também coloca em letras
mailsculas as iniciais das entradas para alguns outros campos. E uma ferramenta util quando
algum arquivo de banco de dados mais antigo é importado e aberto pela primeira vez, ou quando
0 usuario altera entradas de banco de dados manualmente utilizando MS Access.

Observac8es Adicionais sobre o Banco de Dados

e A capacidade Sair do banco de dados, ficando dentro do modo de Reviséo, est4 localizada
em Additional Options [Opcdes Adicionais].

e O botéo superior esquerdo ira se ajustar para levar o usuario Back to Acquisition, Back to
the Main Menu [Voltar a Aquisigdo, Voltar ao Menu Principal], ou se tornard o botéo Close
Database [Fechar Banco de Dados] dependendo do fluxo de trabalho utilizado para entrar na
tela Database, e no que é mais apropriado.

Figura 6.6.8 Menu de
Ferramentas de Banco de

Dados
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Editar ou Apagar Informacgdes do Paciente a partir do Banco de Dados 6.6.1 Cont.
O usuério pode editar ou apagar informacg@es do paciente de dentro do banco de dados. Clique
com o botdo direito na entrada do paciente na sec¢éo superior do banco de dados para abrir uma
caixa de Dialogo. Consulte a Figura 6.6.9.
Figura 6.6.9

JD6758 JEN 2015/03/3

D56 JAN

Nome do Pamente:* JANE -

ID de Paciente:

108679 JANE

EiPalentinkonmaion. ]

:
1920/03/23

Delete Patient Information N.° de Acesso:

Data de Nascimento:

Sexo:
Clicar em "Edit Patient Information" ira abrir
uma caixa de dialogo Informacg6es do Paciente.
Consulte a Figura 6.6.10. Cliqgue em Cancelar
para voltar ao banco de dados sem fazer ou
salvar alteracdes. Clicar em Salvar Alteracdes
ird abrir uma caixa de Dialogo "Confirmation"
[Confirmagdo]. Clique em Yes [Sim] para
confirmar e prosseguir. As alteracdes estdo
agora salvas e 0 usudario sera retornado ao banco de dados. No [Nao] ira invalidar as alteracdes
e retornar ao banco de dados. Cancelar ira retornar o usudrio ao dialogo Informacg8es do Paciente.

Observacao: Caso o sistema tenha uma senha de inicializacdo ativada (consulte o tépico Utilidade
de Login na Secao 6.4.4 e Figura 6.4.21), a mesma senha sera solicitada ao tentar "Delete
Patient Information" [Apagar Informagdes do Paciente] a partir do banco de dados.

Salvar Alteracdes >

< Cancelar

A Norma DICOM
O que é a Norma DICOM?

A Norma de Captura de Imagens e Comunicagdes Digitais em Medicina (DICOM) é uma série de
protocolos utilizada por software e equipamentos médicos para permitir que dados sejam
compativeis e intercambidveis com outros software e equipamentos médicos.

Quando um arquivo é salvo em um formato DICOM, é criado um arquivo que inclui dados de
Paciente relevantes, equipamento de captura de imagem, dados do equipamento, e dados de
imagem, tudo em um Unico arquivo. Adicionalmente, o arquivo salvo contém caracteristicas
especificas que o identificam para o computador e para o software como um arquivo do Padrdo
DICOM. Uma vez que um aplicativo de software reconhece o arquivo como um arquivo do Padrao
DICOM, ele pode iniciar um leitor de DICOM e extrair os dados de forma apropriada,
independentemente da origem do arquivo.

Um arquivo criado utilizando o protocolo DICOM possui a seguinte estrutura:

Preadmbulo

Prefixo Cabegalho

Elemento de Dados

Elemento de Dados

Elemento de Dados

Conjunto de

Elemento de Dados Dados

Elemento de Dados

Elemento de Dados

Onde o Preambulo consiste de 128 bytes, todos normalmente configurados para O0H a menos
que ndo sejam utilizados por um Perfil de Aplicativo ou uma implementacgao especifica; o Prefixo
consiste de 4 bytes, formando a sequéncia de caracteres "DICM" codificada como caracteres
mailsculos da norma 1SO 8859 Repertério de Caracteres GO; e os Elementos de Dados séo
grandes (ou pequenos) de forma arbitraria e contém os dados.

Caixa de Diadlogo
Edit/Delete (Esquerda)
Figura 6.6.10
Informagdes do Paciente
(Direita)

6.7.0
DICOM
Funcionalidade

Figura 6.7.1
Estrutura do Protocolo
DICOM
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Modalidade 6.7.0 Cont.

As configuragfes do arquivo DICOM para Modalidade séo acessadas a partir da Barra de Menu
Superior selecionando "DICOM Utilites", depois "DICOM Modality Setup" [Configuracdo de
Modalidade DICOM].

DICOM Utities AT
| DICOM MODALITY Setup
DUMP DICOM Header

O tipo de armazenamento DICOM pode ser selecionado, seja Apresentacdo ou Processamento.
A mesma caixa de Dialogo permite a selecdo de Modalidade de Imagem DICOM, seja Raio-X
Digital ou Mamografia por Raio-X Digital. A Sintaxe de Transferéncia e a Representacdo de Valor
ndo sao definiveis pelo usuario. Elas sempre sado atribuidas para serem META HEADER
PRESENT, LITTLE ENDIAN e VRIJMPLICIT.

DICOM Storage Type -~ VYalue Representation

(% Storage For Presentation & Implicit

" Storage For Processing " Explicit*

DICOM Image Modality Transfer Syntax

¢« Digital X-ray Image (General] & Litle Endian

¢ Digital X-ray Mammography Image " Big Endian®

(*) IMPLICIT-VR and LITTLE-ENDIAN syntax is recommended. Other options may
not be fully compatible with third party software or DICOM services. IMPLICITVR
and BIG-ENDIAN cannot be simultaneously selected.

Default DICOM Servers
STORE 1 |

STORE 2 |
¥ Enable Single-Click Auto Store

PRINT |
¥ Enable Single-Click Auto Print

MwL |

¥ Enable Auto Search \when Connecting to MWL Server
¥ Enable Single-Click Auto MWL Cannection

[ Autoclose dislog after 5 seconds of successful transfer/printing.

Click DICOM Servers button to add, configure
DICOM Servers... | o delete DICOM servers.

ok | Cancel |

OBSERVACAO: Uma vez que as Modalidades DICOM tenham sido selecionadas, elas
permanecem em vigor mesmo depois de o software Vision ter sido fechado. Os ajustes de
Modalidade sdo armazenados e permanecerdo da forma configurada até que sejam alterados
novamente utilizando os Ajustes de Arquivo DICOM. Esses ajustes (Modalidade e Tipo de
Armazenamento, Sintaxe de Transferéncia, Representacao de Valor) ficardo em vigor para todas
as funcionalidades de Impresséo ou Salvamento Local DICOM.

Figura 6.7.2 Menu de
Utilidades DICOM

Figura 6.7.3

Ajustes de Modalidade
DICOM Ajustes padréo
mostrados
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Servidores DICOM Padréao

Esta secdo contém ajustes para servidores DICOM padréo e para automatizar alguns dos
processos ao armazenar, imprimir ou pesquisar servidores PACS e MWL.

As caixas de selecéo "Enable Single-Click Auto Store" [Habilitar Auto Armazenamento com
Um Clique], "Print", ou "MWL Connection" [Conexdo MWL] permitem que o usuario armazene
ou imprima imagens ou conecte automaticamente ao servidor MWL. Caso vocé utilize um
Unico servidor PACS para essas agdes, ou a maioria do seu trabalho envolva um dnico
servidor PACS, selecione a caixa desejada para automatizar essas acoes.

"Enable Auto Search When Connecting to MWL Server" [Habilitar Auto Pesquisa Ao Conectar
ao Servidor MWL] dira ao aplicativo para realizar automaticamente uma pesquisa com ajustes
de pesquisa padrdo ao pesquisar dados de pacientes.

"Auto close dialog after N seconds of successful transfer/ printing" [Fechar dialogo
automaticamente ap6s N segundos de transferéncia/ impressdo bem-sucedida] ira fechar
automaticamente o didlogo de Rede DICOM apds um numero especifico de segundos ter
passado. O dialogo nao ira fechar automaticamente caso haja um erro com a transferéncia ou
impressao.

Clicar no botdo DICOM Servers [Servidores DICOM] ira abrir o didlogo DICOM Networking
[Rede DICOM], onde um usuario pode adicionar, modificar, ou apagar servidores DICOM.
Consulte a Figura 6.7.5.

DICOM Salvamento Local

Para salvar a imagem atual para um disco/ diretério local, clique com o botdo direito em
qualquer lugar da imagem. Isto ira exibir a caixa de didlogo mostrada na Figura 6.7.4 abaixo.
Cligue em “Save/Store current image”, depois em “As Local DICOM image” [Como
imagem DICOM local] Isto abrira o didlogo padrédo de Salvamento de Arquivo do Windows.
Navegue ou clique até o diretorio/ pasta desejado, insira 0 nome do arquivo e clique Save.

UEIELE LUTTENL INGYE FECUiu

Add new record

Save/Store current image » LIS Archive image
Print current image » As local DICOM image

As local image

More options...

Armazenamento de PACS e Impressao de PACS

O software Vision permite Armazenamento de PACS (DICOM) e Impressdo de PACS
(DICOM). Essas opcdes estédo disponiveis em todo o software. Por exemplo, caso o botédo
PACS Store seja selecionado, a seguinte janela de Dialogo de Rede DICOM pode ser exibida.
Esta caixa de Didlogo permite que o usuario realize um Armazenamento DICOM, Impressao
DICOM, ou Adicione, Modifique, ou Remova conexdes ou Periféricos de Rede DICOM.
%4 DICOM Networking Dialog - S Ul
SESSION  SECURITY VIEW COMMAND PREFERENCES
Session |+ DICOM Network Conrections
N.)Ll—Seum | g) g g
MDY Sen J DICOM Store 1 DICOM Pint 1 {DTCOH ML

REMOVE Session
ASSOCIATION List

DICIM Network Messages Leg

CLOSE

6.7.0 Cont.

Figura 6.7.4
Didlogo Salvar Imagem Atual

Figura 6.7.5
Caixa de Didlogo de Rede
DICOM
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Armazenamento de PACS DICOM

O software Vision suporta o Servico DICOM 3.0 C-STORE. Isto permite enviar uma imagem
ou uma série de imagens (sob um Procedimento especificado) para um sistema de
armazenamento em conformidade com a Entidade de Aplicacédo (EA) DICOM, tal como PACS.
Novamente, a capacidade de Armazenamento DICOM é fornecida por todo o software Vision.
Modificacbes a Apresentacéo e Processamento podem ser feitas por meio da Configuracao
de Modalidade DICOM, no menu Tools.

Observacgéo: Para Armazenamento DICOM, o "SET FILM Attributes" [AJUSTAR Atributos
de FILME] estara em cinza.

O usuario pode adicionar uma nova configuragdo para uma EA DICOM para a qual enviar a
imagem ou selecionar a partir de uma ja configurada, mostrado nas Conexdes de rede
DICOM, no Dialogo DICOM Networking. Ao clicar duas vezes (ou clicar uma vez e depois
pressionar o botdo Connect [Conectar]) no icone para EA DICOM remota, o software Vision
ira conectar e estabelecer uma associacdo DICOM com a EA remota selecionada. Uma vez
gue a associacdo tenha sido estabelecida com sucesso, a imagem pode ser enviada para
armazenamento pressionando o botéo Store. Apds o botdo Store ser selecionado, o software
Vision ir4 enviar a imagem selecionada para a EA DICOM remota definida. Caso a operacao
de Armazenamento tenha sucesso, a EA DICOM remota ird enviar uma confirmacao de
recebimento e armazenamento da(s) imagem(ns). Caso a operacao falhe, a EA DICOM
remota ird enviar um cddigo de erro indicando o motivo da falha.

Uma Unica imagem também pode ser enviada para armazenamento clicando com o botdo
direito do mouse na "miniatura" da imagem enquanto no Navegador do Banco de Dados e
seguindo o mesmo procedimento descrito acima. E possivel enviar uma Série (Procedimento)
inteira de imagens para armazenamento. Isto € realizado clicando com o botdo direito do
mouse no nome da Série (Procedimento), exibido na tela do Navegador do Banco de Dados
e seguindo novamente o mesmo protocolo descrito acima.

Adicionar Sessé&o
O botdo Add Session [Adicionar Sesséo] abre a caixa de Didlogo Session [Sesséo], por meio
da qual o usuério pode configurar uma nova conexao a uma Entidade de Aplicagdo DICOM
remota.
Para criar uma nova configuragdo de conexd@o a uma EA DICOM remota, 0 usuério deve ter
disponiveis as seguintes informacdes: o Titulo da Entidade de Aplicacdo (Titulo da EA), a
escolha de "funcdo a realizar" DICOM / PACS, o Endereco de IP e o NUmero da Porta para o
Servidor (ou seja, a impressora DICOM ou o sistema PACS).
O Titulo da EA e o Numero da Porta do sistema do usuario (ou seja, o cliente) também sao
exigidos. Preencha os campos de dados apropriados e selecione OK para criar uma nova
configuragéo.

Escolhendo Comportamento de Funcéo de Sessao Padrao DICOM / PACS

Atualmente existem quatro (4) tipos de fungdes que uma sessdo DICOM pode representar
como padrdo. Estas sdo encontradas na lista suspensa Function [Funcao] (caixa de combo)
vista na Figura 6.7.6 abaixo. Uma lista também segue:

1. Uma Conexdo GERAL DICOM / PACS '§l=3 TR =)

2. Uma Conexao DICOM STORE —

3. Uma Conex&o DICOM PRINTER Nickname: | ok |

4. Uma Conexdo WORKLIST Modalidade SAE” __ Concel |
itle:

DICOM Function: GENERAL v

STORE

. |PRINT
IP Address: \WORKLIST

Port Number: |0

Client
AE Title: FAXITRON_DR
Port Number: |0

6.7.0 Cont.

Figura 6.7.6
Caixa de Dialogo de
Propriedades de Sesséo

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052

6-35



Faxitron™ OR and BioVision*

Sistema de Radiografia de Espécime

SECAO
Software
Vision

O objetivo da "Funcao" DICOM é permitir que seja criada (adicionada) uma Sessdo/ Conexao
que permite que um "dispositivo" DICOM / PACS seja utilizado somente, conforme o usuario
o configurou, para uma categoria de funcao em particular. Uma vez configurado, quando vocé
visualizar ou utilizar o "DICOM Networking Dialog" (Consulte a Figura 6.7.5), apenas o icone
que corresponde a funcéo escolhida estara "ativo e aceso". Ou seja, ele tera uma cor azul,
diferente de uma cor "acinzentada". Por exemplo, na figura 6.7.5 ha trés (3) icones
representando, em ordem: um Armazenamento de PACS (DICOM Store 1), uma Impresséo
de PACS (DICOM Print 1), e uma Lista de Trabalho de Modalidade (DICOM-MWL). Uma vez
que o icone de Armazenamento DICOM foi escolhido anteriormente, ele é o Unico ativo (tela
azul). O funcionamento € o mesmo também para os outros modos.

Modificar Sesséao

O botdo Modify Session [Modificar Sesséo] abre a caixa de Didlogo para a EA DICOM
selecionada. Nesta janela, o usuario pode modificar as informacdes de Servidor e Cliente
descritas na descricdo Add Session [Adicionar Sessao].

Remover Sesséo

O botdo Remove Session [Remover Sessdo] remove a configuragdo de EA DICOM
selecionada do software Vision. Uma vez removida, a configuracdo de EA DICOM n&o pode
ser restaurada, a menos gque o usudrio reinsira manualmente os dados de requisitos por meio
do botdo Add Session. Uma confirmacao de acdo sera solicitada, consulte abaixo.

- -
Vision -

\Q‘ Are you sure you want to remove this DICOM Network Connection?

Yes

6.7.0 Cont.

Figura 6.7.7
Verificando a Remocé&o de uma
Conexé&o de Rede DICOM

Existente
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Associacao

O botdo Association List [Lista de Associagdo] abre a caixa de Didlogo Association
[Associacdo], por meio da qual o usuéario pode editar os parametros e protocolos utilizados
pelo software Vision ao negociar uma conexdo com uma EA DICOM remota. Essas opcdes
devem ser modificadas apenas por um usuério avancado familiarizado com os protocolos de

associacdo DICOM.

% DICOM Association

=)

Version:

—

Application Context: |1
Max Data Length:

284010008311

[16384 W Enabled

Cancel

Implementation Class; |1

.2.840.114257 1123456

[V Enabled

Implementation Version: I"

Max Operation Invoked:

¥ Enabled

[ Enabled
Max Operation Performed: e
Blchact i Verfioation Class ‘
Basic Film Session Class
Basic Film Box Class 3

Timeout [ms]:

Printer Class
ol

60000

Basic Grayscale Image Box Class
Basic Grapscale Print Management Meta Class

Print Job Class
Basic Annotation Box Class

‘ Select Al

' DeselectAll
Modify
- Default

m

Atributos de Filme

Selecionar “Set DICOM Perint Film Attributes” [Ajustar Atributos de Impresséo de Filme DICOM
no menu “Command” [Comando] (Figura 6.7.9), exibe a caixa de Dialogo DICOM Printer Setup
[Configuragdo de Impressora DICOM]. Consulte a Figura 6.7.10. Nesta caixa de Dialogo, o
usuério pode selecionar diversas opgdes que governam o formato de filme e impresséo.
Selecionar Default [Padrao] restaura todas as opc¢des padrao. As configuracdes dos ajustes
sdo fornecidas por meio de menus suspensos. Para aceitar a configuracdo modificada,
selecione OK. Para rejeitar as op¢des e sair da janela sem fazer quaisquer alteracdes,

selecione Cancel.

ﬁ DICOM Networking Dialog - Bioptics Vision
SESSION  SECURITY VIEW = COMMAND PREFERENCES

Session

[<] oic
ADD Session [
MODIFY Session 0]

REMOVE Session
ASSOCIATION List

DISCONNECT
ECHO ON/OFF

DIC

[ e

ECHO ON/OFF
CHECK ASSOC. FOR STORAGES

SELECT DICOM File & DICOM STORE

COM STORE Selected

SELECT DICOM File & DICOM PRINT
SET DICOM PRINT FILM Attributes
DICOM PRINT Selected

DICOM C-FIND Patient Roct...
DICOM C-FIND Study Root...
DICOM C-FIND Patient/Study Only
DICOM C-FIND Modality Worklist...
DICOM RETRIEVE

CANCEL Command

6.7.0 Cont.

Figura 6.7.8
Janela de Associagdo DICOM

Figura 6.7.9

Ajustar IMPRESSAO DE FILME
DICOM

Atributos
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DICOM Printer Setup x
Figura 6.7.10
i 2 Caxade Dilogo e
Medimlyoe v Configuragéo de Impressora
Print Priarity [High DICOM
Number of Copies |1
Film Destination IMagazine
Film Orientation IPonrait

Empty Image Density Iaack

Border Density ﬁBIack

Magnification Type | REPLICATE

Film Size ID |aine< o

Polarity INovmaI

Smoothing Type IMedium
Film Density

Max Density WLJ
Min Density |0 <

Image Display Format

. R
@ sTANDARDY  [1 <] [ <]

" Slide

Default [ ok ] Cancel

= E 1 L] e e ] 1 ] e e

Impressé&o de PACS

A opcao PACS Print envia a imagem selecionada para a impressora PACS DICOM
selecionada. A imagem é impressa de acordo com as opc¢Ges de filme e de formato de
impressao encontradas no Didlogo Set Film Attributes descrito anteriormente. Caso o usuario
inicie a Impressado de PACS a partir da Visualizagdo de Imagem, entéo o nivel de janela sera
escolhido a partir da Visualizagdo de Imagem. Caso a Impressdo de PACS seja iniciada a
partir do Didlogo de Banco de Dados, entdo o Nivel de Janela sera o nivel de janela padrao,
calculado pelo software Vision.

Fechar

O botéo Close [Fechar] fecha a caixa de dialogo de Rede DICOM e retorna o usuario para a
area a partir da qual o comando DICOM foi executado. Este comando também fecha a
conexdo ou associagdo entre o software Vision e o dispositivo DICOM remoto, caso uma
conexdo tenha sido estabelecida.
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User Annotations [Anotagdes do Usuéario] no Software Faxitron Vision permite que uma
"sobreposicao” grafica transparente comumente chamada de "anotacdes" seja aplicada a uma
imagem. Essas anotacdes assumem a forma de texto, linhas, linhas em "forma livre" (curvas
de Bezier), setas, elipses e caixas. Isto permite que informag¢des e "marcadores” adicionais
sejam adicionados a imagem, caso desejado. Observe que todas as anotagdes podem ser
faciimente ligadas ou desligadas, em outras palavras, elas podem ser mostradas ou
escondidas a vontade.

Operacao

Para comecar a anotar, selecione o icone de ferramenta Annotations [Anotacdes] a partir do
menu esquerdo. Consulte a Figuras 6.4.1 e 6.8.1. Ao abrir este dialogo, o software ir4
imediatamente colocar o usuario em modo design. Ele também ird exibir uma "Paleta de
Ferramentas". Consulte a Figura 6.8.2 abaixo.

Selecionar Save ou Cancel neste didlogo ira cancelar as anotagGes anteriores ou Salvar as
anotagdes atuais na janela. Isto também retornara vocé para o seu modo de captura de
imagens normal.

A paleta de ferramentas consiste em quinze (15) opcOes de ferramentas a seguir. Entretanto,
as ferramentas podem ser truncadas com base nas necessidades do usuario para as 8
ferramentas mais comuns, que sao exibidas na linha superior da caixa de dialogo.

Observe que o comportamento da maioria dessas opc¢des de ferramenta envolvem a utilizagao
do mouse para guiar a forma e a posi¢do dindmica na tela. Cliques do mouse sao utilizados
para ajustar a posi¢do e forma finais.

O termo "deslizar" infere segurar o botéo esquerdo do mouse e mover o objeto pela tela. Soltar
0 botédo esquerdo do mouse ou clicar com o botéo direito do mouse ira "ajustar" a anotagao
em uma posi¢ao "permanente” ou final.

Mew Preset Name Here

I
Add as New Preset

Segue uma descri¢cdo de cada opcdo de ferramenta, comecando a partir do canto superior
esquerdo da figura acima.

Anotacdes do Usuario

Figura 6.8.1 icone de
Anotacdes

Figura 6.8.2

Design de Anotacao do
Usuério

Paleta de Ferramentas
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ferramenta de Selegéo: Utilize esta ferramenta para selecionar (destacar) um objeto de
anotacao atual. Cliqgue e segure o botdo esquerdo do mouse, 0 que ajusta uma posi¢cao
inicial, depois mova 0 mouse. Quaisquer anotacdes que estejam dentro da caixa sendo
exibida serdo selecionadas para uso futuro. Solte o botdo esquerdo do mouse para
finalizar a operagao.

Ferramenta de Linha: Desenhe uma linha reta com esta op¢do. Comportamento do
mouse igual ao acima.
Ferramenta de Caixa: Desenha uma caixa. Comportamento do mouse igual ao acima.

Ferramenta de Elipse (e Circulo): Desenha uma Elipse ou circulo. Comportamento do
mouse igual ao acima.

Ferramenta de Seta: Desenha uma linha com uma seta na ponta. Comportamento do
mouse igual ao da Ferramenta de Linha.

Ferramenta de Poligono de Linha Aberta: Desenha linhas ndo retas de "segmento
aberto". Clique com o botdo esquerdo do mouse, segure o botédo, desenhe. Solte o botédo
esquerdo, isto ajusta um segmento de linha. Repita conforme desejado. Clique com o
botdo direito do mouse e a operacado da ferramenta esta concluida.

Ferramenta de Texto: Cria uma "caixa de texto" onde vocé pode digitar dados com base
em texto.

Ferramenta de Régua: Cria um segmento de linha milimetrado. Muito parecida com a
funcdo Régua de Ferramentas de Imagem.

Ferramenta de Poligono de Linha Fechada: Desenha linhas néo retas de "segmento
fechado". Cliqgue com o botdo esquerdo do mouse, segure o botdo, desenhe. Solte o botao
esquerdo, isto ajusta um segmento de linha. Repita conforme desejado. Clique com o
botéo direito do mouse e a operacao da ferramenta esta concluida.

Ferramenta de Linha Aberta Curva: Desenha linhas curvas de "segmento aberto".
(Curvas de Bezier.) Cligue com o botdo esquerdo do mouse, segure o botdo, desenhe.
Solte o botdo esquerdo, isto ajusta um segmento de linha curvo. Repita conforme
desejado. Clique com o boté&o direito do mouse e a operacéo da ferramenta esta concluida.
Ferramenta de Linha Fechada Curva: Desenha linhas curvas de "segmento fechado".
(Curvas de Bezier.) Cligue com o botdo esquerdo do mouse, segure o botéo, desenhe.
Solte o botdo esquerdo, isto ajusta um segmento de linha curvo. Repita conforme
desejado. Clique com o botéo direito do mouse e a operacao da ferramenta esta concluida.
Ferramenta de "Bal&o" de Texto: Cria uma caixa de texto com um segmento de linha
saindo de um canto da caixa de texto. Isto pode ser utilizado para "conectar" o texto a algo
na sua imagem.

Régua Segmentada: Desenha linhas ndo retas milimetradas de "segmento aberto".
Clique com o botéo esquerdo do mouse, segure o botdo, desenhe. Solte o botdo esquerdo,
isto ajusta um segmento de linha milimetrado. Repita conforme desejado. Clique com o
botdo direito do mouse e a operagdo da ferramenta esta concluida. O comprimento de
todos os segmentos de linha milimetrados é mostrado no fim da régua. Util para uma
estimativa bruta da periferia de um objeto ou Paciente.

Ferramenta de Transferidor: Desenha um angulo na tela e fornece o grau do angulo.
Assim como um transferidor.

Ferramenta de Régua Ortogonal: Fornece duas (2) linhas milimetradas que sé&o
ortogonais entre si.

6.8.0 Cont.

HOLOGIC

MANUAL DO USUARIO FAXITRON CORE | HOLOGIC | REVISAO 052

6-40



Faxitron™ OR and BioVision* SECAO

. . . . Software
Sistema de Radiografia de Espécime o
Vision
Modo Design e Menu de Boté&o Direito do Mouse 6.8.0 Cont.

Enguanto no Modo Design de Anotacéo do Usuario, mas ndo em qualquer modo de operagéo
especifico, é possivel clicar com o botéo direito do mouse e obter um menu sensivel ao contexto.
Consulte abaixo.

Figura 6.8.3

Name... Menu Sensivel a Contexto do

Boté&o Direito do Mouse

i (Apenas Durante Modo
ROP2... Design de Anotagdes do
Transparent Usuario)

Transparent Color...

Fill...

Fareground Color...
Background Color...

Text Color...

Note Background Color...
Redact Background Color...
Hilite Background Color..,

Font...

Button Font..,
Undo Hotspot Metafile...
Cut Encrypt Metafile...
Copy Decrypt Metafile...
Paste Ruler...
Delete Nodes...
Select All Protractor...

Show Stamp Border
Ering to Front Point...
Send to Back Encryptis
Hide Rotate Handles for All Objects Fixed...
Default Properties 4 Hyperlink...

Muitos ajustes especificos podem ser feitos a partir desses menus sensiveis a contexto.

Observacao: Caso um item pareca muito pequeno para ler ou ver corretamente, vocé pode
possivelmente mudé-lo a partir dos menus de Botéo Direito, mostrados acima. Alternativamente,
vocé pode escolher aproximar a imagem, utilizando a ferramenta de Zoom Dindmico. Isto
aumenta a imagem e vocé deve ser capaz de ver claramente qualquer anotacao.

Figura 6.8.4 Opc¢édo Mostrar/
Esconder para Anotagdes do
Usuario

Mostrar - Esconder Anotacfes

O botdo de Alternar Anotag¢8es, mostrado como Figura 6.8.4, permite que os
usuarios liguem e desliguem rapidamente as anotagcbes. Por padrdo, as

anotacdes estardo ligadas. O botéo esta localizado no menu do lado direito,

préximo ao canto superior direito.
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O sub-menu "Help" [Ajuda], consulte a Figura 6.9.1, esta localizado na barra de menu superior
e fornece acesso rapido ao "Manual do Usuario" do BioVision e ao "About Vision" [Sobre o
Vision]. Consulte a Figura 6.10.1.

Open User's Manual

About Vision

B

O submenu "About Visions" abre uma caixa de Didlogo que mostra a versao, direitos autorais,
data e informacdes do sistema do software Vision.

About Vision X
Yision Yersion 3.1.4.Rev1 U (64-Bif) oK
Copyright (C) 2005-2018 Faxitron Bioptics LLC

———  Processing Librany Information
Versiond 3.0.3.1 MName: FEFrocessing.dll

——— Camera Library Information
Yersion# 3.0.11.1 MName: FECamUSE.dll

Configuration Utility Information
Version# 1.2.1.1

Carnera Infarmation
Make: Bioptics Inc,  Serial# 03367
Model: Digital Cassette 1M-2M-3M-4M-5M-BMM
Sensortype: BIOP_512X1024

—  ¥-Ray System Information
Make: BIOPTICS. tModel: BIOWISION
Firrmware Version# 33000080

6.9.0
Sobre Ajuda

Figura 6.9.1
Caixa de Didlogo de Ajuda
Online

6.10.0
Sobre o Software
Faxitron Vision

Figura 6.10.1

Caixa de Didlogo de
Informagdes Sobre o
Faxitron Vision
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Historico de Revisoes

Reviséao

Data

Descricao da Alteracao

Autor/ Originador

Aprovado por

2.0.2

Abril de 2020

Manual do Usuario Inicial do BioVision

Desconhecido

Desconhecido

3,0

23-07-2012

e N.° de Documento Alterado de
1043C para 05-5280-04

e Titulo alterado de "Manual do
Usuario Avancado para o Bioptics
BioVISION" para "Manual do
Usuario do BioVision".

e Nome na péagina de titulo alterado
para Faxitron.

e Todas as referéncias a empresa
alteradas de Bioptics para Faxitron
Bioptics.

o Secdes 3 e 6 apagadas. Este
material é coberto em outras
secoes.

o Secdes 7 e 8 apagadas. Este
material é coberto no Manual
Técnico BioVision.

e Nova Secdo 2 Inserida: Radiag&o e
Seguranga de Radiacdo de Raios-X

e Nova Secéo 3 Inserida: Sobre o Seu
BioVision.

o Revisdo substancial realizada em
todo o restante do documento.

Alan Mihalko

Akif Baysal

3,1

12-11-2013

Primeiro paragrafo da Secéo 3.0.0 na
pagina 17 alterado para corresponder
as Indicagbes de uso 510(k).

Alan Mihalko

Akif Baysal

3,2

4-2-2015

Imagens atualizadas por todo o manual
para refletir o esquema de cores atual
do BioVision e o logo atual da empresa.

Tabela de Histérico de Revisdes
adicionada.

Paul Hess

Mikhail Viznyuk

3,3

23-07-2015

Péag. 21. Corregao de notagdo de
componentes
Péag. 78. Correcao de erro de digitagao

da figura.

Péag. 81 Imagem de impresséo de
PACS substituida

Péag. 81/82 Delecéo de texto repetido.
Péag. 86. Correcgao de localizagdo de
referéncia Pag. 88. Corregdo de
referéncia de figura. Pg. 98. Delecéo
de texto repetido.

Péag. 103. Delecéo de texto repetido.

Pé&g. 109 Correcao de referéncias

Paul Hess

Mikhail Viznyuk
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34 07-06-2016 Pag. 59 Legenda corrigida para Figura | Alan Mihalko Mikhail Viznyuk
5.2.18

Pag. 64 Correcdes menores a
'protocolo de sequéncia’

Pag. 64 Referéncia de Figura corrigida
na sec¢éo 6.5.0

Pag. 97
6.6.4

Pag. 98
6.6.5

Pag. 100 'Ponto’ extra apagado da
Figura 6.6.8.

4,0 21/01/2016 | Atualizado para incluir BioVision Plus - | Paul Hess Ciaran Purdy
todas as secoes.

Pag. 7 Indicacdes de Uso adicionadas

Pag. 7 REP UE autorizado adicionado
e marcacao CE

Pag. 18 Informacdes de localizacdo
adicionadas para permitir ventilagcdo e
acesso a cabo de energia

Pag. 19 Adverténcias, precaucoes e
instrucGes de limpeza do sistema
adicionadas

Péag. 22 Imagens e SIDs do
BioVision+ adicionadas

Péag. 24 Imagem do tubo do
BioVision+ adicionada

Pag. 25 Figura do HVPS do
BioVision+ adicionada

Pag. 40 Observacoes adicionais
adicionadas a exigéncias regulatérias.
5,0 19/03/2018 Revisdo Maior para liberacdo do Mikhail Viznyuk Ciaran Purdy
software atualizado. As Secdes 5 e 6
foram as mais afetadas. Outras
sec¢Oes atualizadas conforme
necessario para refletir a nova
estratégia de marca.

Paginacao dos manuais atualizada.
indice apagado do manual.

051 07-16-2019 |e Secao 0 atualizada para incluir Alan Mihalko S. Howerton
IndicacGes de Uso. J.  Mudd
e Rep. da UE autorizado atualizado D. Cann_y
na Secdo 1. D. Saraiya
R. Nash
. Gréf_ico~de Fontes de Dose de~ T. Longo
Radiacgao atualizados na Secéo 2. M. Fremont

e Secao 3 - informacdes de versdo
DICOM e Saida de Calor
adicionadas

e Secao 4 - informacdes de
Interoperabilidade e seguranca
cibernética atualizadas

e Secao 5 - Secao simplificada e
reorganizada.
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e Material ndo diretamente relacionado
a operagéo basica do sistema
deletado.

o Secdo 6 - Diversas subsecdes
reorganizadas para uma progressao
mais légica.

e Sequéncia de Inicializacao revisada

e Secdo de Calibracéo da Camera
revisada

o Fluxo de Dados do Paciente alterado

e Diversas subsecdes revisadas para
clareza.

e Capturas de tela atualizadas

Purdy
Saraiya
Nash
Fremont
Canny
Howerton
Longo

052 03/12/2019 Estratégia de marca atualizada Dhaval Saraiya

JwoZXIO0
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