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Capitulo 1: Apresentacao

1.1

R only

1.1.1

1.1.2

1.2

Leia todas as informagdes cuidadosamente antes de operar o sistema. Siga todas as
adverténcias e precaugdes descritas neste manual. Deixe este manual acessivel durante os
procedimentos. Os médicos devem comunicar aos pacientes todos os potenciais riscos e
eventos adversos descritos neste manual em relacdo a operagao do sistema.

Nota

A Hologic configura alguns sistemas para atender a requisitos especificos. A
configuracao do sistema pode nao ter todas as op¢des e acessorios incluidos neste
manual.

Indicagoes de uso

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo por médicos ou
sob a prescri¢ao desses profissionais.

O sistema de biopsia em posigao supina Affirm® é indicado para a localizagao de lesao
para biopsia enquanto o paciente estd em posic¢ao supina para proporcionar orientagao
para fins intervencionais (como biopsia, localizagdo pré-cirargica ou dispositivos de
tratamento).

Indicagdes de uso

O sistema de biopsia em posigao supina Affirm combina as fun¢des de uma unidade
padrao de mamografia por raios-X com um sistema de localizagao de lesdes para
produzir um dispositivo que com aplicagado especifica que primeiro localiza lesdes na
mama em duas e/ou trés dimensdes e, em seguida, proporciona orientagao para fins
intervencionais (tais como bidpsia, localizagao pré-cirurgica ou dispositivos de
tratamento) de lesdes consideradas suspeitas por meio de exame mamografico prévio.

Contraindicagoes

* Peso do paciente superior a 181 kg (400 pounds).
* Incapacidade de visualizar a lesdao em imagem mamografica.

* O paciente ndo pode permanecer em posi¢ao supina durante todo o procedimento.

Desempenho essencial

Os requisitos essenciais de desempenho do sistema de bidpsia em posi¢ao supina Affirm
estao de acordo com as defini¢des da IEC-60601-2-45: 2005. Incluem: precisao dos fatores
de carregamento, sistema de controle automatico, desempenho de imagem, tecido
perdido no lado da parede do peito, dispositivo de compressdao da mama, linearidade de
kerma no ar durante intervalos limitados de fatores de carregamento, e reprodutibilidade
da saida de radiacao X.
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1.3 Recursos do sistema

O sistema de bidpsia em posicao supina Affirm é um sistema de mamografia capacitado
para tomossintese para a realizagao de biopsias de mama em pacientes deitadas em
posicao supina. O sistema localiza lesdes suspeitas, conforme determinado por meio de
exames mamograficos prévios, utilizando técnica estereotaxica ou de tomossintese. Desta
maneira, o sistema permite que o médico tenha a capacidade de realizar bidpsia de

nucleo de agulha por vacuo ou localiza¢ao da lesdo com agulha (fio).

A localizagao pode ser feita através de imagem estereotaxica convencional ou através do
exame de um conjunto de dados de tomossintese. Com a tomossintese, o plano de
imagem ou “corte” que contenha a maior parte de lesdo suspeita no conjunto de dados é
escolhido pelo médico para identificar a profundidade da lesao dentro da mama.

1.4 Perfis de usuarios

141 Técnico de Mamografia

Atende a todos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Técnico de
Mamografia.

Treinamento concluido referente ao sistema de mamografia.
Passou por treinamento referente as posi¢des da mamografia.
Compreende os procedimentos estereotaxicos da bidpsia de mama.
Compreende como operar um computador e seus periféricos.

Compreende procedimentos estéreis.

1.4.2 Radiologistas, cirurgioes

Atendem a todos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Médico.
Conhecem os procedimentos estereotaxicos de bidpsia de mama.

Sabem como operar um computador e seus periféricos.

Compreendem os procedimentos estéreis.

Aplicam anestesia local.

Conhecem os procedimentos cirtirgicos basicos para bidopsia de mama (core biopsy).

1.4.3 Médico

Atende a todos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Médico.
Conhece a mamografia.
Tem experiéncia em exame de imagem digital.

Sabe como operar um computador e os periféricos.

Péagina 2
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1.5 Requisitos de Treinamento

Nos Estados Unidos, os usudrios devem ser Técnicos em Radiologia registrados,
atendendo aos critérios para realizagdo de mamografia. Os usuarios de mamografia
devem atender a todos os requisitos pessoais de MQSA aplicaveis de acordo com as
diretrizes da FDA para a mamografia convencional e digital.

O usudrio conta com opgdes de treinamento que incluem, mas nao se limitam a:

* Treinamento de aplica¢gdes em campo conduzido por um especialista em servigos
clinicos da Hologic

* Treinamento de operacdes no local, também conhecido como peer training

Além disso, o manual do usudrio é um guia para as orientagdes sobre o uso do sistema.

Todos os usudrios devem se certificar de que receberam o treinamento apropriado
referente ao uso do sistema antes de usa-lo nos pacientes.

A Hologic nao se responsabiliza por lesdes ou danos causados pela operacdo incorreta do
sistema.

1.6 Requisitos do Controle de Qualidade

Execute todos os testes de Controle de Qualidade dentro do cronograma correto.

1.7  Onde encontrar as instrugoes de instalagao

As instrugoes de instalacdo estao disponiveis no Manual de Servigo.

1.8 Onde encontrar informagdes sobre a descrigao técnica

As informagdes sobre a descrigao técnica estao disponiveis no Manual de Servigo.
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1.9

1.10

1.11

1.12

Declaracao de garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i) O equipamento fabricado pela
Hologic é garantido ao cliente original para uso essencialmente em conformidade com as
especificagdes de produto divulgadas durante um (1) ano a partir da data de envio, ou, se
a instalagdo for necessaria, a partir da data de instalagao ("periodo de garantia"); ii) os
tubos de raios X de mamografia de visualizagado digital tém garantia de vinte e quatro
(24) meses, periodo no qual os tubos de raios X tém garantia completa nos primeiros
doze (12) meses e tém garantia pro-rata linear nos meses 13 a 24; iii) pegas para
substituicdo e itens remanufaturados tém garantia pelo periodo remanescente de
garantia ou noventa (90) dias a partir do envio, o que for maior; iv) Os suprimentos
consumiveis tém garantia de conformidade as especificagdes divulgadas por um periodo
que se encerra na data de validade demonstrada em suas respectivas embalagens; v) O
software licenciado tem garantia para operar em conformidade com as especificacdes
divulgadas; vi) Os servicos tém garantia para serem fornecidos de acordo por trabalho
conforme as normas; vii) O equipamento fabricado que nao pertencente a Hologic tem
garantia pelo seu fabricante e tais garantias do fabricante serao estendidas aos clientes da
Hologic, até a extensao permitida pelo fabricante de tal equipamento fabricado nao
pertencente a Hologic. A Hologic nao garante que o uso dos produtos sera ininterrupto
ou estara imune a falhas, ou que os Produtos funcionarao com produtos de terceiros nao
autorizados pela Hologic. Tais garantias nado se aplicam a qualquer item que seja: (a)
consertado, movido ou alterado por outra equipe de servigos autorizados que nao seja da
Hologic; (b) sujeito a abuso fisico (incluindo térmico ou elétrico), estresse ou uso
indevido; (c) armazenado, mantido ou operado de forma que nao respeite as
especificagdes ou instrugdes da Hologic aplicaveis, incluindo uma situagao em que o
cliente se recusa a permitir as atualiza¢oes de software recomendadas pela Hologic; ou
(d) designado como matéria fornecida para uma garantia nao associada a Hologic ou na
base de pré-lancamento ou no estado em que se encontra.

Suporte técnico

Consulte a pagina de direitos autorais deste manual para obter informagdes de contato
do suporte do produto.

Reclamacgodes referentes ao produto

Informe qualquer reclamacao ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranga, ou
desempenho deste produto a Hologic. Se o aparelho tiver causado ou contribuido para
lesdes a um paciente, informe o incidente imediatamente a Hologic.

Declaracao de seguranca cibernética Hologic

A Hologic testa continuamente o estado atual da seguranga do computador e da rede
para verificar possiveis problemas com a seguranga. Quando necessario, a Hologic
fornece as atualizagdes do produto.

Para ver os documentos de Praticas recomendadas de ciberseguranca dos produtos
Hologic, consulte o site da Hologic em www.Hologic.com.

Péagina 4
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1.13 Simbolos

Esta secao descreve os simbolos usados neste sistema.

Simbolo |Descri¢iao

Peca aplicada do Tipo B

Terminal de equalizagao potencial

Terminal de aterramento de prote¢ao

“Desligado” (energia)

“Ligado” (energia)

“Desligado” para parte do equipamento

“Ligado” para parte do equipamento

Descarte equipamentos elétricos e eletronicos separadamente dos residuos
comuns. Envie o material retirado para a Hologic ou entre em contato com
seu representante de assisténcia técnica.

Alta tensao

Fabricante

Data de fabricacao

IR < 1< @0 | —|O|D| <G |>

Este sistema transmite energia de radiofrequéncia (RF) (radiagdo nao

—_
—
O

N

ionizante)

Conexao Wi-Fi

Cuidado—Radiagao

(@)

Corrente alternada
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Simbolo |Descri¢ao

Siga as instru¢des de operacgao

Siga o Guia do Usudrio

Cuidado

Adverténcia sobre eletricidade

Fragil, manusear com cuidado

Limite de temperatura

Limite de umidade

Nao mergulhe em qualquer liquido

Nao empurrar

Nao pisar na superficie

Nao sentar

Peso combinado do equipamento e sua carga de trabalho segura

Representante autorizado na comunidade europeia

Ntimero de catalogo

18 0® 3@ K e~ a0

Numero de série
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1.14 Descrigoes de adverténcias, cuidados e observagoes

Descrigoes de adverténcias, cuidados e observacdes usadas neste manual:

AVISO!

Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar
possiveis lesdes graves ou fatais.

Aviso:
Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar lesoes.

Cuidado:
Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar danos ao
equipamento, perda de dados ou danos a arquivos de aplicativos de software.

> b

Observacao
As observacoes se referem a informacdes adicionais.

b
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Capitulo 2: Informagoes gerais

2.1 Visao geral do sistema

Figura 1: Sistema de Bidpsia em Posicdo Supina Affirm

Legenda da figura

1. Pértico 4. Estagao de trabalho Acquisition
2. Plataforma de suporte do paciente 5. Acessorio da mesa com rodizios

3. Bracoem C 6. Gerador de alta voltagem

Observacgao
& Nao é fornecido um protetor de radiagdo com o sistema de biépsia em posigao supina
Affirm.

Observagao
& A estagao de trabalho Acquisition Workstation possui rodas apenas para facilitar o
posicionamento. O sistema NAO é uma unidade mével.
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2.1.1 Descrigao geral do Brago-C

Legenda da figura

Brago de compressao

Brago de biépsia

Dispositivo de Bidpsia

Cabeca do tubo

Cabo de rotag¢do do brago-C

Visualizagdo do médulo de controle de bidpsia

Cabo de controle

® NS Ok D=

Receptor de imagens
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2.2 Informagodes de seguranca

Leia e entenda este manual antes de usar o sistema. Mantenha o manual acessivel
durante a operacao do sistema.

Siga sempre todas as instru¢des deste manual. A Hologic ndo se responsabiliza por lesdes
ou danos causados pela operacao incorreta do sistema. Para opcdes de treinamento, entre
em contato com seu representante Hologic.

O sistema tem intertravamentos de seguranga, mas o usudrio deve entender como operar
o sistema com seguranga. O usudrio também deve entender os riscos da radiagao de raios
X para a saude.

2.3 Adverténcias e precaucgoes

- Esse sistema é classificado como CLASSE I, PECA APLICADA TIPO B, IPXO0,
ﬂ equipamento permanentemente conectado, de operacao continua, com carregamento de
curto prazo segundo a IEC 60601-1. Nao ha nenhuma consideracado especial para
proteger o sistema de anestésicos inflamaveis ou da entrada de liquidos.

AS PARTES APLICADAS incluem Pas de compressao, Plataforma de mama e
Plataforma do paciente.

AVISO!
Risco de choque elétrico. Somente conecte este equipamento a uma
rede de alimentacao com aterramento de protecao.

>

AVISO!

De acordo com os requisitos de seguranca elétrica dos EUA, use um
receptaculo do tipo hospitalar para proporcionar um aterramento
correto.

>

AVISO!
Equipamentos elétricos proximos a anestésicos inflamaveis podem
causar explosao.

>

AVISO!

Para isolar o sistema corretamente, so instale acessdrios ou opgoes
aprovados para o sistema. Somente funcionarios qualificados e
aprovados podem trocar as conexdes.

>
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>

> b

>

> b

> b

AVISO!

Mantenha uma distancia segura de 1,5 m entre o paciente e qualquer
aparelho que nao se destine a ele.

Nao instale componentes do sistema nao destinados a pacientes (como
0 Gerenciador de fluxo de trabalho, uma estagao de trabalho de analise
diagnéstica ou uma impressora) na Area do Paciente.

AVISO!
Mantenha uma distancia segura de 1,5 m entre a plataforma do
paciente e a estacao de trabalho acquisition.

AVISO!

Somente engenheiros de servico treinados autorizados pela Hologic
podem abrir qualquer um dos painéis. Este sistema contém voltagens
letais.

AVISO!

O usudrio deve corrigir os problemas antes de usar o sistema. Entre em
contato com um representante de assisténcia técnica aprovado para
manutencao preventiva.

AVISO!
Apos uma interrupc¢ao de energia, remova a paciente do sistema antes
de restaurar a energia.

Aviso:
Este aparelho contém material perigoso. Envie o material retirado para a
Hologic ou entre em contato com seu representante de assisténcia técnica.

Aviso:
O movimento do braco em C é motorizado.

Aviso:

Ocorrera aumento na dose do paciente em altos niveis quando o ajuste de
exposicao AEC for aumentado. Ao diminuir o ajuste de exposicao AEC, o
ruido da imagem aumentara ou a qualidade da imagem diminuira.

Pagina 12
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Aviso:
Controle o acesso ao equipamento de acordo com as normas locais de
protecao contra radiacao.

>

Aviso:

As unidades de disco instaladas nesse sistema sao da Classe I Laser. Evite
exposicao direta ao feixe de raios. Havera radiacao laser oculta se a unidade
de disco ficar aberta.

>

Aviso:
Mantenha o corpo inteiro atras da protecao contra a radiacdo durante a
exposicao.

>

Aviso:
Nao mova o brago C enquanto o sistema recupera a imagem.

Aviso:

Se a pa do compressor tocar em qualquer material possivelmente infeccioso,
entre em contato com o representante do Controle de Infec¢oes para
descontaminar a mesma.

> b

Aviso:
Nao deixe o paciente sozinho durante o procedimento.

Aviso:
Mantenha sempre as maos da paciente afastadas dos botoes e interruptores.

Aviso:
Coloque cada pedal em uma posicao na qual, quando utilizados, eles
permanecam ao alcance dos botoes de desativacdo de emergéncias.

> b b

Aviso:
Posicione os pedais de forma a evitar a operacdo acidental por um paciente ou
cadeira de rodas.

>

Aviso:
Para evitar uma dose de radiacao mais alta para a paciente, coloque apenas
materiais aprovados no caminho do feixe de raios X.

>
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7'}

2N

> bk b B P

Aviso:
Este sistema pode ser perigoso para a paciente e para o usudrio Siga sempre
as precaugoes de seguranca para exposicoes a raios X.

Aviso:
Use blindagem protetora para radiacao com contetido de chumbo equivalente
a mais de 0,08 mm.

Aviso:
Nao sente ou pise no gerador.

Cuidado:

Este sistema é um dispositivo médico e ndo um computador comum. Somente faca
alteracdes aprovadas ao hardware ou software. Para dar seguranca a rede, instale o
aparelho com um firewall. A protecdo contra virus ou a seguranca de rede do
computador deste aparelho médico ndo sdo fornecidas (por exemplo, um firewall
para computador). As providéncias para seguranca da rede e protecao antivirus sdo de
responsabilidade do usuario.

Cuidado:

Nao desligue o disjuntor da esta¢do de trabalho de aquisi¢ao, exceto em emergéncias.
O disjuntor pode desativar a fonte de energia continua (UPS) e levar a perda de
dados.

Cuidado:
Risco de perda de dados. Nao coloque qualquer midia magnética ou dispositivos que
criam campos magnéticos nas proximidades.

Cuidado:
Nao use nenhuma fonte de calor (como uma placa de aquecimento) no receptor de
imagem.

Cuidado:
Nao bloqueie ou cubra as portas do ventilador localizadas na cobertura traseira do
Receptor de imagem digital.

Cuidado:
Para minimizar possiveis danos causados por choque térmico no receptor de imagens
digitais, siga o procedimento recomendado para desligar o equipamento.

Pagina 14
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Cuidado:
O monitor esta calibrado para atender aos padroes DICOM. Nao faca nenhum ajuste

>

de brilho ou contraste ao monitor.

Cuidado:
Use a menor quantidade possivel de liquidos de limpeza. Os liquidos nao devem
vazar nem escorrer.

>

Cuidado:
Para evitar danos aos componentes eletronicos, ndo borrife desinfetante no sistema.

>

2.4 Botoes de desativacao em emergéncias

Um interruptor de desligamento de emergéncia (E-Stop) estad localizado em cada lado do
braco de tubo e no controle remoto do raio-X. O interruptor de desligamento de
emergéncia desativa a movimentagao do brago-C e da Plataforma do paciente e remove a
energia do Pértico.

NAO use os interruptores E-Stop para o encerramento de rotina do sistema.

A 1. Pressione qualquer interruptor de desligamento de
'W \ } emergéncia para desligar o Portico.

2. Parareiniciar o interruptor de desligamento de

emergeéncia, gire-o aproximadamente um quarto de

Figura 3: Funcionalidade do volta até que o interruptor salte para frente.

Botdo de desativacdo em
emergéncias

2.5 Intertravamentos

* O Travamento de Sistema eletronico permite a movimentagao do brago-C apenas
quando o botao System Lock (Travamento do sistema) no Cabo de controle esta no
modo destravado.

* Osistema nao permite exposicdo a raios-X a nao ser que esteja no estagio Ready
(Pronto) e o botao System Lock (Travamento do sistema) no Cabo de controle esteja
no modo travado.

*  Se vocé soltar o botdo de raios x antes do fim da exposigao, haverd uma interrupgao
da exposigao e serd mostrada uma mensagem de alarme.

* Osistema nao entra em estado Ready (Pronto) apds a exposicao até que o botao de
raios-X seja liberado.
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2.6

2.6.1

> B b P

>

Conformidade

Esta se¢ao descreve os requisitos de conformidade do sistema e as responsabilidades do
fabricante.

Requisitos de conformidade

O fabricante é responsavel pela seguranga, pela confiabilidade e pelo desempenho deste
equipamento, tomando as seguintes providéncias:

* AsinstalacOes elétricas da sala cumprem todas as exigéncias.

* O equipamento ¢ utilizado de acordo com o Guia do Usudrio.

* Asoperagdes de montagem, extensoes, ajustes, altera¢des ou os reparos sao
executados somente por pessoas autorizadas.

* Arede e o equipamento de comunicacdo sao instalados para cumprir com os padrdes
IEC. O sistema completo (rede e equipamento de comunicagao e Sistema de Bidpsia
em Posi¢do Supina Affirm) deve estar em conformidade com a IEC 60601-1.

Cuidado:

O equipamento médico elétrico precisa de precaucdes especiais com relagao a
interferéncia eletromagnética e deve ser instalado, colocado em servico e utilizado de
acordo com as informacdes sobre interferéncia eletromagnética fornecidas.

Cuidado:
Aparelhos portateis e moveis de comunicac¢ao por radiofrequéncia podem afetar
equipamentos médicos elétricos.

Cuidado:

O uso de acessorios e cabos nao autorizados pode resultar em um aumento das
emissdes ou reducdo das imunidades. Para manter a qualidade de isolamento do
sistema, s instale acessorios ou opcionais Hologic aprovados para o sistema.

Cuidado:

O Equipamento Médico Elétrico (ME) ou Sistema ME nao deve ser usado de maneira
adjacente ou empilhado em outro equipamento. Caso o uso adjacente ou empilhado
seja necessario, certifique-se de que o Equipamento ME ou o Sistema ME operam
corretamente nesta configuracao.

Cuidado:

Este sistema deve ser usado somente por profissionais de satde. Este sistema pode
causar radiointerferéncia ou pode perturbar a operacao de algum equipamento
proximo. Pode ser necessdrio adotar medidas de atenuagido, como reorientar ou
relocar o equipamento ou proteger o ambiente.
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Cuidado:
Mudancas ou modifica¢des que ndo forem expressamente aprovadas pela Hologic
podem invalidar sua autoridade para operar o equipamento.

>

Cuidado:

Este equipamento foi testado e considerado compativel com os limites estabelecidos
para equipamentos digitais de Classe A, de acordo com a parte 15 das Regras FCC.
Esses limites foram concebidos para garantir uma protecao razoavel contra
interferéncias prejudiciais provenientes do equipamento quando operado em
ambiente comercial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, caso nao seja instalado e utilizado de acordo com o manual de
instrug¢des, pode causar interferéncias prejudiciais em comunicac¢des radiofonicas.
Operagao deste equipamento em uma area residencial provavelmente causara
interferéncia; nesse caso, sera solicitado que o usuario corrija a interferéncia por sua

>

propria conta.
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2.6.2 Declaragoes de conformidade

O fabricante declara que este dispositivo foi produzido de forma cumprir com os
seguintes requisitos.

IEC:
* IEC 60601-1: 2005 - Equipamentos eletromédicos, Parte 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial

* IEC 60601-1-2: 2007 - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos
e testes

* IEC 60601-1-3: 2008 - Requisitos gerais para protecdo contra radiagdo em
equipamentos de diagnostico por raios-X

e JEC 60601-1-6: 2010 - Norma colateral: Usabilidade

* IEC 60601-2-28: 2010 - Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho
essencial de conjuntos de tubos de raios-X para diagndstico médico

* IEC 60601-2-45: 2011 - Requisitos particulares para a segurancga basica e desempenho
essencial de equipamentos mamograficos de raios-X e dispositivos estereotaxicos
para mamografia

FDA:
* 21 CFR §900 - Mammography Quality Standards Act (Lei dos padrdes de qualidade
de mamografia [MQSA])

* 21 CFR §1020.30 - Sistemas radiograficos de diagndstico e seus principais
componentes

* 21 CFR §1020.31 - Equipamentos radiograficos

*  93/42/EEC — Marcagao CE de acordo com a MDD (Diretiva de Dispositivos Médicos)
* 2006/42/EC - Diretiva de maquinaria de 17 de maio de 2006
*  2002/95/EC - Diretiva de restricao de substancias perigosas de 27 de janeiro de 2003

*  2002/96/EC - Diretiva de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos de 27 de
janeiro de 2003

CAN/CSA:

* CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008): Equipamentos eletromédicos - Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca

ANSI/AAMLI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) - Equipamentos eletromédicos— Parte 1: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial
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2.7 Localizacao das etiquetas

o \_

\E\}\E\ZE ﬂ,J:,

Figura 4: Localizacgdo das etiquetas
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Tabela 1: Etiquetas do sistema

HOLOGIC

]
[sn]

LBL-05091 Rev. 002

36 Apple Ridge Rd
Danbury, CT 06810 USA

Dispositivo em série

Seguranca
N
BR

Conformidade Brasileira

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

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

f *30“0
10°C

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05088 Rev. 004

° 80%
980 Ibs @
109% 2> (445 kg)

E A

Made in USA
J

Placa identificadora do portico

IEC 60601-1: 2005
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)

RSN

¢ us
CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE

E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

o
Z A

|50 -60 Hz
° 80%
R E' 300 Ibs
10922 (136 kg)
/ﬂ,smc
A 10°C

Patents: hologic.com/patent-information

200/208/220/230/240V ’ v

LBL-05090 Rev. 003

Made in USA
/

Placa de identificacdo do gerador

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ | 2.5A |

COMPLIES WITH FDA 21CFR

‘SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE
— 80%
G~ 252 Ibs

o 109> (114 kg)
— A

f XGO“C
10°C

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05002 Rev. 003

Made in USA

Placa identificadora da estacdo de
trabalho Aquisigdo

3

CAUTION
A A\

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
service personnel.

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

LBL-05168 Rev. 001

Adverténcia de choque elétrico

4

@ ®

Nio se sente ou fique de pé sobre o
dispositivo

5
V'l WARNING I\

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unles§ safe exposure factors,

and
schedules are observed.

Léqui iologique peut étre
pour la patiente et 'opérateur si les facteurs
dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Adverténcia de dispositivo de raios X

6

Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic
Mammography Detector

HOLOGIC
R
TR

[SN]m 30xxxx
Hl Il \l‘\lH\pl“\
NI

o] 2016.04

Patents: http://hologic.com/patent-information

Made in USA LBL-05175 Rev. 002

REV 0OX
SFWSHIPPED X.X.X.X

Hologic « 600 Technology Drive + Newark, DE 19702 « USA é K

Detector

7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

Nio se sente, fique de pé ou empurre o
diSPOSitivo ﬂ LBL-05203 Rev. 003

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)

[sn]

Suporte ao produto
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Capitulo 3: Controles e indicadores do sistema

3.1 Controles de energia do sistema

Figura 5: Controles de energia do sistema

Legenda da figura

Fonte de energia continua (UPS) Botao Ligar/Reiniciar
Interruptor do transformador de isolamento de energia
Botao Ligar/Reiniciar do computador

Interruptores de desligamento de emergéncia (E-Stop)

U

Disjuntor do gerador
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3.2 Controles do bragco-C

Figura 6: Controles e monitores do brago-C

Legenda da figura

Interruptor de desligamento de emergéncia (E-Stop)
Botao de ajuste de compressao manual

Cabo de controle

Monitor de tela tatil do médulo de controle da bidpsia
Botao de ativagao do motor do brago de bidpsia

Botao Avangar/Retrair do dispositivo de bidpsia manual
Liga/Desliga iluminagao de trabalho

Cabo de rotag¢do do brago-C

0 ® N Tk »d =

Varredura do brago-C - Afastando do paciente

10. Varredura do brago-C - Em diregao ao paciente
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3.21 Controles do brago de biépsia

Figura 7: Brago de bidpsia — Visdo detalhada

Legenda da figura
1. Botao de controle do suporte do dispositivo de bidpsia
2. Botdes de controle Avangar/Retrair da agulha manual
3. Monitores de tela tatil do médulo de controle da bidpsia
4. Botdes de ativacao do motor do mddulo de controle de bidpsia
Observacgao
4 Consulte a Interface do usudrio — Modulo de controle de bidpsia para obter informacdes

sobre o uso do monitor de tela tatil do médulo de controle de biopsia.

Observacao

& A ativagao do motor do Médulo de controle de biopsia é feita por dois pares de botoes
localizados em cada lado do modulo de controle de bidpsia. Cada par esta localizado na
parte traseira de uma das extensdes da cobertura do mddulo e deve ser pressionado
com uma mao. Para ativar o motor do Mddulo de controle de biopsia, pressione e
mantenha pressionado um dos pares de botoes de Ativagao do motor.
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3.2.2 Controles do cabo de controle

Botao

Funcao

Tradugao do brago-C
(plano horizontal)

@

Levantar o brago-C

Abaixar o brago-C

Travamento do sistema

,ﬁ
G

Figura 8: Cabo de controle - Visdo detalhada

Levantar a plataforma
do paciente

ﬁ
D

Abaixar a plataforma do
paciente

3.2.3 Controles do pedal

Aviso:

>

Coloque cada pedal em uma posicao na qual, quando utilizados, eles

permanecam ao alcance dos botdes de desativacdo de emergéncias.

Aviso:

Posicione os pedais de forma a evitar a operacdo acidental por um paciente ou

cadeira de rodas.

L

Figura 9: Pedal - Visdo detalhada

Legenda da figura
Abaixar o brago-C

Levantar o brago-C
Liberagao da compressao

Aplicar compressao
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3.3 Controles da plataforma do paciente

~

S———
@z >
R

Figura 10: Controles da plataforma do paciente

Legenda da figura

1. Levantar a plataforma do paciente
2. Abaixar a plataforma do paciente

3. Tluminagao de trabalho
Ligar/Média/Baixa/Desligar

4. Limite de altura da plataforma do paciente
(Altura total)
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3.4

SO S

Controles da estacao de trabalho Aquisition

Figura 11: Controles da estagdo de trabalho Aquisition

Legenda da figura

Monitor de controle

Monitor de visualizagao de imagem
Teclado

Mouse

Controles Levantar/Abaixar da superficie
de trabalho da estacao de trabalho

Botao Ligar da Fonte de energia continua
(UPS)

Interruptor do transformador de
isolamento de energia

Botao Ligar/Reiniciar do computador

9. Unidade de CD/DVD

10. Ativagdo remota do desligamento de

emergeéncia Desligar/raios-X

A. Luz de energia ligada

B. Luz de raio-X ativo

C. Luz de alerta do sistema

D. Botao de desligamento de emergéncia
E. Luz Pronto para raio-X

F. Botao de ativagdo de raio-X

Pagina 26

MAN-06080-2302 Revisédo 002



Guia do Usuario do Sistema de Bidopsia em Posi¢ao Prona Affirm
Capitulo 4: Ligagao, testes funcionais e de desligamento

Capitulo 4: Ligacao, testes funcionais e de desligamento
41 Como ligar o sistema

Nota
& Consulte a figura System Power Controls na pagina 21 (Controles de energia do sistema)
para a localizacao dos botdes de energia.

1.

W
Y
Q,‘ Hologic Service

Verifique que ndo ha obstrugdes ao movimento do brago-C ou da Plataforma do
paciente.

Confirme se os trés interruptores de desligamento de emergéncia estdo na posicao de
redefini¢dao (ndo pressionados).

Certifique-se de que o disjuntor do Gerador esta na posicao Ligado.

Certifique-se de que o interruptor de for¢a do Transformador de isolamento esta na
posicao Ligado.

Certifique-se de que o UPS esta Ligado.

Pressione o botdo Ligar/Reiniciar no computador. O computador serd ligado e a tela
Login do Windows 10 sera exibida no monitor de controle da Estagao de trabalho
Aquisigao.

Tech Manager

»# Radiological Tech

4 Hologic Apps

¢ PACs Admin

# Site Biomed

# Hologic Connectivity
3 Tech Manager

¥ Hologic Physicist

Figura 12: Tela de Login do Windows 10

7. Selecione seu nome de usuario na lista.
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8. Digite sua senha, em seguida selecione o icone de seta.

Nota
(¥ Para exibir ou ocultar o teclado virtual, toque no fundo rosa

9. Apods um momento, a tela Inicializagio para o sistema de bidpsia em posi¢ao prona
Affirm é aberta no monitor de controle da Estagao de trabalho Aquisigao. O pdrtico
sera ligado automaticamente. Na tela Inicializacdo, selecione o botao Lista de
pacientes.

Prone Biopsy System

e
e 1‘ y
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 kcu‘ @ﬁ 5-50:37 PM

Figura 13: Tela de inicializagdo

Nota

(¥ Se houver tarefas pendentes de Controle de Qualidade, a tela Selecionar fungio para
execucdo sera exibida. Execute as tarefas de controle de qualidade ou selecione Ignorar.

Nota
/V\ \  Para sair do sistema operacional Windows 10, selecione o botao Sair.

Observacgao

(¥  Atela Startup (Inicio) inclui um botao Shutdown (Desligar) que desliga o sistema, e um
botdo Reboot (Reiniciar) que reinicia o sistema.
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4.2

Observacgao

A preparagao do sistema para a captura de imagens pode levar de 5 a 15 minutos. O
tempo de espera depende da configuracdo de energia do detector. Um crondmetro, na
barra de tarefas, exibe o tempo de espera até que o sistema fique pronto. Nao capture
imagens clinicas ou de CQ, a nao ser que o icone Status do sistema indique que o
sistema esta pronto.

Nota
Para alterar o idioma do sistema ou outras preferéncias, consulte Alterar a preferéncia
de idioma do usudrio na pagina 130.

Testes funcionais

421 Testes funcionais de compressao
Tabela 2: Testes de compressio
Funcao Teste funcional
Aplicar compressdao Pressione o botao Compression Apply (Aplicar compressao):

e A Pade compressao se move em direcdo ao receptor de imagem.
O movimento de aplicagdo de compressao é interrompido:
e Quando o botao ¢ liberado.

¢ Quando o limite de deslocamento interno é atingido.

Liberagao da compressao | Pressione o botao Compression Release (Libera¢do da compressao):

e A Pade compressao se afasta do receptor de imagem.

O movimento de liberacdo da compressao € interrompido
automaticamente:

¢ Quando o botao ¢ liberado.

e Quando o limite de deslocamento externo ¢ atingido.

> B

Nota
A pd de compressao e o suporte do dispositivo de bidpsia se movem separadamente.

Nota

O sistema foi projetado para prevenir colisdes entre a pa e o dispositivo de bidpsia
selecionado. Para se certificar de que a pa de compressao viaja até o limite maximo,
mova o suporte do dispositivo da bidpsia o mais longe da plataforma da mama
possivel.
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4.2.2 Testes funcionais de movimentagao do brago-C

Tabela 3: Testes do brago-C

Funcao Teste funcional

Levantar o brago-C Pressionar o botao C-arm Up (Levantar o brago-C):
e O braco-C se move para cima.

O levantamento do brago-C ¢é interrompido:

e Quando o botao ¢ liberado.

e Quando o limite superior de deslocamento ¢ atingido.

Abaixar o brago-C Pressione o botao C-arm Down (Abaixar brago-C):
e O brago-C se move para baixo.

O abaixamento do brago-C é interrompido:

e Quando o botéo é liberado.

e Quando o limite inferior de deslocamento ¢ atingido.

4.2.3 Testes funcionais da plataforma do paciente

Tabela 4: Testes da plataforma do paciente

Funcio Teste funcional

Levantar a plataforma do | Pressione o botao Patient Platform Up (Levantar a
paciente plataforma do paciente):

e A plataforma do paciente se move para cima.

O levantamento da plataforma do paciente é
interrompido:

¢ Quando o botao ¢ liberado.

e Quando o limite superior de deslocamento ¢ atingido.

Abaixar a plataforma do Pressione o botao Patient Platform Down (Abaixar a
paciente plataforma do paciente):

e A plataforma do paciente se move para baixo.
O abaixamento da plataforma do paciente é interrompido:
e Quando o botéo é liberado.

¢ Quando o limite inferior de deslocamento ¢ atingido.
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Tabela 4: Testes da plataforma do paciente

Funcao Teste funcional

Limite de levantamento da | Pressione o botao Patient Platform Up Limit (Limite de
plataforma do paciente levantamento da plataforma do paciente):

e A plataforma do paciente sobe automaticamente até o
limite superior de deslocamento.

O movimento da plataforma do paciente é interrompido:
e Quando o limite superior de deslocamento ¢ atingido.

e  Quando o botao Limite de levantamento for
pressionado novamente.

¢ Quando qualquer botao up/down (levantar/abaixar)
da Plataforma do paciente é pressionado.

4.3 Funcionalidade dos Botoes de desativagao em
emergéncias

Ha4 trés botdes de desativagao em emergéncias, um de
cada lado do Portico e um na Estagao de trabalho de

A
*) captura.
' ‘ \ 1. Para desligar o Pdrtico e desativar o Mecanismo de

Elevacdo da Estagao de Trabalho de captura,

Figura 14: Funcionalidade do pressione qualquer botao de desativagdo em
Botdo de desativagdo em emergencias.
emergéncias 2. Para reiniciar o interruptor de desligamento de

emergéncia, gire-o aproximadamente um quarto de
volta até que o interruptor salte para frente.

44 Como desligar o sistema

1. Feche todos os procedimentos em aberto de pacientes.
2. Na tela Selecionar paciente, selecione o botao Voltar.

3. Na tela Iniciar, selecione o botao Desligar.
4

Selecione Yes (Sim) na caixa de didlogo de confirmacao. O usudrio € desconectado e
o sistema é desligado.

Nota
(VN Para desconectar, na tela Inicializacdo, selecione o botao Desligar e, em seguida,
selecione Sim na caixa de dialogo de confirmagao.
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441 Como remover toda a energia do sistema

1. Desligue o sistema.
Pressione o botao ligar/reiniciar do UPS para desligar o UPS.
Desligue o interruptor de alimentagao do Transformador de isolamento.

Desligue o disjuntor do Gerador.

A

Desligue o disjuntor da rede elétrica da instalagao.
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Capitulo 5: Interface do usuario - Monitor de controle

5.1 Tela Select Function to Perform (Selecione funcao para
execugao)

Selecionar funcao para execucao

Nome Ultima execucéo Data de vencimento
QAS 07/01/2020 gnod

Teste de qualidade de saida da impressao 07/01/2020

Calibracdo de ganho 16/10/2019 21/10/2019

Teste de qualidade da imagem do fantasma 07/01/2020 -

niciar

Verificagado de equipamento visual 09/10/2019 04/11/2019

Compressao 07/01/2020 Marcagéo
concluida

Repetir andlise 07/01/2020

Admin

)

~ 15:04:34

Ndmero de resultados: 7

0 ‘0 Manager, Tech ( Gerente )

Figura 15: Tela Select Function to Perform (Selecione fungdo para execugio)

Apbs o login, a tela Selecione funcdo a realizar é exibida. Essa tela mostra as tarefas de
Controle de Qualidade pendentes.

Nota
(N A tela Selecionar paciente é exibida quando nenhuma tarefa de Controle de Qualidade
estiver programada.

Para concluir uma Tarefa de Controle de Qualidade programada:

1. Selecione uma tarefa de Controle de Qualidade da lista.

2. Selecione o botao Start (Iniciar). Siga as mensagens para concluir o procedimento. (O
botao Start [Iniciar] ndo estd disponivel para todos os tipos de testes.) Em seguida,
selecione Encerrar CQ.

—0OU —
Selecione o botao Mark Completed (Marcar como concluido) para marcar o status

deste procedimento como finalizado. Selecione Yes (Sim) para confirmar que o
procedimento selecionado esta concluido.
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Para continuar sem concluir todas as tarefas programadas de Controle de Qualidade:

Se nenhuma das tarefas de Controle de Qualidade da lista exibida estiver sendo
concluida neste momento, selecione o botao Ignorar.

Nota
(¥\  Sevoce selecionar o botao Ignorar sera exibida a tela Selecionar paciente. Veja Tela
Selecionar paciente na pagina 36 para obter informagdes sobre esta tela.

Se vocé selecionar o botao Admin serd exibida a tela Admin. Consulte A tela
Administrador para obter informagdes sobre esta tela.

Nota

& As tarefas de Controle de qualidade estao disponiveis para conclusao a qualquer
momento. Selecione o botdao Admin (Administrador) e, em seguida, o botao Quality
Control (Controle de Qualidade) para acessar a lista de tarefas de Controle de
Qualidade.

5.2 Sobre a barra de tarefas

A barra de tarefas na parte inferior da tela exibe icones adicionais que podem ser
selecionados para acessar informacoes ou realizar tarefas do sistema.

0 () Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx8cm, 12mm-pt. ° Ky @ i4)  15:35:06
| I | I | |
2l 5] o B
Tabela 5: Menus da barra de tarefas
Descric¢ao Menu
1 Icone Informagdes Sem alarmes

Selecione o icone Informagdes para exibir o menu Alarme. Reconhecer tudo

= Gerenciar alarmes ...

'0' Esta secao da barra de tarefas pisca em amarelo quando ha algum
- alarme.

Selecione Acknowledge All (Reconhecer tudo) para interromper a
indicagdo piscante.

Selecione a opgao Manage Alarms (Gerenciar alarmes) para exibir e
fechar algum alarme aberto.

2 Nome de usuario atual Menu Usuarios

Selecione o nome de usuario para exibir o menu Usuarios. Desconectar-se ...
Minhas configuragdes ...

Log Out (Desconectar-se) o leva de volta a tela Startup (Inicio).

Minhas configuragoes abre a tela Editar operador para personalizar as
configuracdes de usuario e as preferéncias de fluxo de trabalho.

Print (Imprimir) envia a lista de pacientes exibida a uma impressora

conectada.
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Tabela 5: Menus da barra de tarefas

Descric¢ao Menu
3 Dispositivo de bi6épsia selecionado
4 fcones Dispositivo de saida
0 Selecione qualquer icone de dispositivo de saida para acessar a tela

Manage Queues (Gerenciar filas). Esta tela mostra o status dos trabalhos
na fila e as informacdes de trabalho da saida selecionada, e permite
filtrar a exibigdo da fila.

Icones Status do sistema

_| Selecione o icone Status do sistema (Mesa) para exibir um menu.
"| Quando o detector e o gerador estiverem prontos para uso, uma marca

de selecdo verde € exibida ao lado do icone Status do sistema. Se o
icone Status do sistema estiver vermelho com um ntimero préximo a
ele, o sistema precisa aguardar o numero de minutos exibido, antes que
o proximo conjunto de imagens possa ser tomado com seguranga.

Clear All Faults (Limpar todas as falhas) exclui todas as mensagens de
erro.

X-ray Tube, 0 Degrees (Tubo de Raios X, 0 graus) coloca a cabeca do
tubo em zero graus de rotagao para a proxima exposicao.

X-ray Tube, -15 Degrees (Tubo de Raios X, -15 graus) coloca a cabeca
do tubo em -15 graus de rotagao para uma exposicao de biopsia.
X-ray Tube, +15 Degrees (Tubo de Raios X, +15 graus) coloca a cabeca
do tubo em +15 graus de rotagdo para uma exposicao de biopsia.
System Diagnostics (Diagndstico do sistema) acessa as configuragdes
do subsistema.

System Defaults (Padrdes do sistema) abre a tela System Defaults
(Padrdes do sistema) para definir os valores padrao de Compressao e
Gerador.

About (Sobre) exibe informacgdes sobre a Estacao de trabalho
Acquisition (consulte The About Screen [A tela sobre]).

Sem alarmes

Limpar todas as falhas
Tubo de Raio X, 0 grau
Tubo de Raio X, -15 graus
Tubo de Raio X, +15 graus

Diagnostico do sistema ...
Padrdes do sistema ...

Sobre ...
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5.3 Tela Selecionar paciente

Selecionar paclente I\

Nome do paciente “| [ P[x
Aberto
E_|F'rugramado Em andamento Concluido Usuario atual Rejeitar Todos CQ |
Nome Data de nasci... Exame Data/hora / Anterior  Status ID N
@ Test"Patient 01/02/1965 Muttiplo Nao Program... 65
@ Patient"Test 02/03/1972 Stereo Wire Loc Nao Program... 32 Editar
Excluir
[ Filtro a8
Atualizar a lista
de trabalho
Consultar lista
de modalidade

" Admin '
< > | Voltar '
gh = Numero de resultados: 2

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 ;GJ Qﬁ 15:05:01

Figura 16: Tela Selecionar paciente

Tabela 6: A tela Selecionar paciente

Item Descricao

1. Pesquisa Pesquise o banco de dados local em busca do nome do paciente, ID do
rapida paciente ou nimero de registro.
2. Guias As guias de filtros na parte superior da tela sdo configuraveis. Um usuério

com as permissoes corretas pode excluir guias e criar novas guias.

e A guia Programados mostra os procedimentos programados de
pacientes.

e A guia Em andamento mostra os procedimentos nao concluidos de
pacientes.

e A guia Concluidos mostra os procedimentos concluidos de pacientes.

e A guia Usuario atual mostra os procedimentos de pacientes para o
Operador atual.

e A guia Rejeitar mostra os procedimentos com exibi¢des rejeitadas de
pacientes.

e A guia Todos mostra todos os procedimentos de pacientes para todos
0s usuarios.

e A guia QC (CQ) mostra os procedimentos de Controle de qualidade.
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Tabela 6: A tela Selecionar paciente

Item Descricao

3. Botoes Muitas fungdes sdo acessadas a partir desta tela selecionando um botao em

especial:

e Abrir: Abrir o paciente selecionado.

¢ Novo: Adicionar um novo paciente: consulte Adicionar um novo
paciente.

o Editar: Editar as informagdes do paciente: consulte Editar as informacoes
do paciente na pagina 38.

e Excluir: Excluir o paciente selecionado da lista de trabalho: consulte
Excluir um paciente na pagina 38.

e Filtro: Configurar os filtros de pacientes: consulte Filtros de pacientes na
pagina 39.

e Atualizar a lista de trabalho: Atualizar as informagdes da Lista de
trabalho de pacientes agendados: consulte Atualizar a lista de trabalho na
pagina 41.

e Consultar a lista de trabalho: Pesquisar um paciente na Lista de
trabalho de modalidade: consulte Consultar a lista de trabalho na
pagina 41.

e Admin: Acessar a tela Administrador: consulte Tela Administrador.

e Voltar: Retorna para a tela Inicializagdo.

5.3.1 Abrir um paciente
1. Selecione uma guia para exibir a lista de pacientes desejada.
2. Selecione um paciente na lista. O botao Aberto torna-se ativo.

3. Selecione Aberto para acessar a tela Procedimento para aquele paciente.
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5.3.2 Adicionar novo paciente

5.3.3

5.34

T

Ultimo

n Aberto
I

Meio

Primeiro ‘ ‘

ID do paciente®

Data de nascimento® |:| |:| |:|

Sexo* Sexo feminino -

Nimero de acesso

Procedimento® ‘

Tomo Localization

No Views

Voltar l

~ 15:05:35

0 = Manager, Tech ( Gerente 0,
o g ( ) LU @

Figura 17: Tela Add Patient (Adicionar paciente)

1. Na tela Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botao New (Novo). A tela Add
Patient (Adicionar paciente) é exibida.

Insira as informagdes do novo paciente e selecione um procedimento.

Selecione o botao Abrir. A tela Procedimento é exibida para o novo paciente.

Editar as informagoes do paciente
1. Na tela Selecionar paciente, selecione o nome do paciente e o botao Editar.
2. Na tela Editar paciente, faga as alteracdes, depois selecione o botao Salvar.

3. Selecione OK para a mensagem Update Successful (Atualizagao bem-sucedida).

Excluir um paciente
1. Na tela Select Patient (Selecionar paciente), selecione um ou mais paciente.
2. Selecione o botao Delete (Excluir).

3. Quando a caixa de dialogo de confirmacao aparecer, selecione Sim.

Observacgao
Os tecnologos nao tém permissao para excluir pacientes.
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5.3.5 Filtros de pacientes

Ap0s selecionar o botao Filtro na tela Selecionar paciente, a tela Filtro do paciente é exibida
para a guia selecionada.

Filtro do paciente. Scheduled

Filtro |Colunas;

Aberto

. Nome do paciente - ]

. ID do paciente

. Numero de acesso

@Imervalo Hoje - =
. Disposicio Aceito Atualizar a lista
CPendente de trabalho
£ Rejeitado — e
— Consultar lista
= de modalidade
. Fungéo Me J
@Origem [7 Lista de trabalhos
Local

Salvar

. Estado de travamento|[] Bloqueado -

Resultados
Salvar como

Nome Data de nasci... Exame Datarhora Anterior  Status ID

‘ﬁa Test*Patient 01/02/1967 Muiltiplo N&o Program... 12 GualEent

Classificar guias

<] " ' Voltar '

= Nuimero de resultados: 1

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 ,,QJ( @ﬁ 15.05:12
Fiqura 18: A guia Filter (Filtro) na tela Patient Filter (Filtro de paciente)

Guia Filter (Filtro)

Use a guia Filter (Filtro) para alterar as opgdes de filtro para a lista de pacientes. Quando
selecionar ou cancelar uma op¢ao, a mudanca € exibida na area Results (Resultados) da
tela.

Observacao
A 4 Vocé precisa de acesso nivel Manager (Gerenciador) para salvar estes novos filtros na
p & p
guia selecionada da tela Select Patient (Selecionar Paciente) (Consulte Outras funcoes na

quia Filtro na pagina 40).

Observacao
/[¥\  Quando vocé seleciona uma linha na lista de resultados e depois seleciona o botao
Open (Abrir), é exibida a tela Procedure (Procedimento) para o paciente selecionado.
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Outras fungdes na guia Filtro

A guia Filter (Filtro) permite que usuarios com privilégios de acesso adicionem, alterem
ou excluam guias na tela Select Patient (Selecionar paciente). Consulte a tabela a seguir.

Tabela 7: Opgoes de guia Filter (filtro) (Requer privilégios de acesso)

Altere os parametros de filtro |1. Selecione uma guia na tela Select Patient (Selecionar
de pacientes atuais. paciente).

Selecione o botao Filtro.
Selecione as opgoes de filtro.

Selecione o botao Save (Salvar).

A

Certifique-se de que o nome da guia que vocé
selecionou esteja na caixa de nomes.

6. Selecione OK.

Crie uma nova guia para a tela [1. Selecione uma guia na tela Select Patient (Selecionar

Select Patient (Selecionar paciente).
paciente). 2. Selecione o botao Filtro.
3. Selecione as opgdes de filtro para a guia.
4. Selecione o botao Salvar como.
5. Insira um novo nome para a guia.
6. Selecione OK.
Exclua a guia da tela Select 1. Selecione uma guia na tela Select Patient (Selecionar
Patient (Selecionar paciente). paciente).

Selecione o botao Filtro.
Selecione o botao Excluir.

Selecione Yes (Sim) na caixa de didlogo de
confirmacgao.

Guia Columns (Colunas)

Use a guia Columns (Colunas) para adicionar mais opg¢des de busca (por exemplo, Idade,
Sexo, Anotacdes) a lista filtrada. As op¢des sao exibidas como colunas na area de
resultados. Para adicionar mais colunas a uma lista filtrada, seleciona a guia Columns
(Colunas) e, em seguida, selecione as opgoes.

Observacao
Vocé precisa ter acesso nivel Manager (Gerenciador) para salvar essas novas colunas no
filtro do paciente.

Observacgao
Quando vocé seleciona uma linha na lista de resultados e depois seleciona o botao
Open (Abrir), é exibida a tela Procedure (Procedimento) para o paciente selecionado.
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Botao Order Tabs (Classificar guias)
Selecione o botao Order Tabs (Classificar guias) para alterar a ordem das guias da lista
de pacientes.

5.3.6 Atualizar a lista de trabalho
Selecione o botao Atualizar a lista de trabalho para atualizar a lista de pacientes
programados do Provedor de lista de trabalho de modalidade.

5.3.7 Consultar a lista de trabalho

Selecione o botdao Consultar lista de trabalho para pesquisar o provedor da lista de
trabalho da modalidade para um paciente ou lista de pacientes.

Digite as informagdes da consulta em um ou mais campos. O procedimento agendado é
exibido e o paciente é adicionado ao banco de dados local. Todos os campos de consulta
podem ser configurados. Os campos padrao sdao Nome do paciente, ID de paciente,
Numero de acesso, ID de procedimento solicitado e Data agendada para o procedimento.

5.3.8 Admin

Selecione o botao Admin (Administrador) para acessar a tela Admin e as fungdes de
administragao do sistema. Consulte Interface de administracdo do sistemma na pagina 127
(Interface de administragao do sistema) para obter mais informagoes.

5.3.9 Desconectar-se

Selecione o botao Log Out (Sair) para sair do sistema e voltar para a tela Startup (Inicio).
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5.4 Tela de procedimento

I\ Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

|Gerador Ferramentas Bic’)psial Atualizar item
= Informacgées do paciente T
: Nome: Test, Patient | Adicionar
= R T ID: 654321 procedinegs
,//_"/\; J P O N O Data de nascimento: 01/02/1965 a
Adicionar
exibicdo
' ] Estéreo Tomografia
\ P& 15CMLAT Editar exibigio
e Sl i ESBaSaIRI] o 4 o —
RCC Tomo Scout )
AEC [Auto] 90" Grupos de saida
I I | I Modo Estéreo Auto None -
Saida
Sensordo AEC Fillle A
)
Auto BragoC 180" Arquivamento !

Exportar
- aF
Status img

Carregamento de tubos Imprimir

Carga atual: 0% —ﬂ
Rejeitar I
Stereo Biopsy, RCC Tomo Biopsy, RCC |

Encerrar
‘ @ | ‘ paciente J
0 @ MerogenTech(Gerente) ATEC 8gxi12cm, 20mm  ° o Qﬁ 15:06:02
Figura 19: Tela de procedimento

Aceitar

Tabela 8: A tela de procedimento

Item Descrig¢ao
1. Status da O icone de exibicao mostra a exibicdao atualmente selecionada.
imagem

Botado Implant Present (Presenca de implante) —selecione quando o paciente tiver um
implante.

Botdo Accept (Aceitar) —selecione para aceitar a imagem.

Botdo Reject (Rejeitar) —selecione para rejeitar a imagem.

2. Guias Selecione a guia Gerador (Generator) para ajustar as técnicas de exposigao para o
procedimento.

Selecione a guia Tools (Ferramentas) para analisar as imagens—consulte Guia Ferramentas
de andlise de imagens na pagina 69 (Guia de ferramentas de analise de imagens).

Selecione a guia Biopsy (Bidpsia) para criar alvos—consulte Guia Biépsia na pagina 75 (Guia
Bidpsia).
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Tabela 8: A tela de procedimento

Item Descricao

3. Botoes Muitas fungdes sao acessadas a partir desta tela selecionando um botao em especial:

Adicionar procedimento: Adicionar um novo procedimento — consulte Adicionar um

procedimento na pagina 44.
Adicionar exibi¢ao: Adicionar uma nova exibi¢do: consulte Adicionar uma exibicao.

Editar exibicdo Atribuir uma exibi¢ao diferente a uma imagem: consulte Edifar uma exibicio
na pagina 46.

Arquivar/exportar: Enviar imagens para uma saida: consulte Saidas sob demanda na pagina
50.

Imprimir: Imprimir: consulte Imprimir na pagina 52.

Encerrar paciente: Excluir o paciente e o procedimento: consulte Encerrar um paciente na

pagina 48.
Lixeira: Excluir uma exibigao.

Informacgoes do procedimento: Abre a caixa de dialogo Informagcées do procedimento —
consulte [nformacoes do procedimento na pagina 47.

4. Miniaturas |Selecione uma guia do procedimento para mostrar a exibi¢ao das vistas ou imagens em

miniatura daquele procedimento.

5.41 Como usar o botdo Presencga de implante

O botao Implant Present (Presenca de implante) fica acima do ,
botdo Accept (Aceitar) da tela Procedure (Procedimento). Esse

botdo aplica um processamento especial de implante as

exibi¢des do implante e de implante deslocado, além de

alterar a marca DICOM "Implant Present" ("Presenca de

implante") no cabecalho da imagem. Quando esse botao é

selecionado, uma marca de selegéo € exibida ao lado dele.

Selecione o botao Implant Present (Presenca de implante) tanto para exibi¢des de
implante quanto de implante deslocado antes de adquirir a imagem.

Observacgao
& O botao Implant Present (Presenca de implante) € selecionado automaticamente se
qualquer guia de procedimento contiver uma exibicao de ID.
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5.4.2 Adicionar um procedimento

1. Para adicionar outro procedimento, selecione o botdo Adicionar procedimento na
tela Procedimento para acessar a caixa de dialogo Adicionar procedimento.

Adlicionar procedimento

Procedimento

lStereo Biopsy - ‘
lStereo Biopsy, RCC ‘

Informagdes do procedimento
@ Herdar nimero de acesso

Nimero de acesso

OK

Cancelar

Figura 20: Caixa de didlogo Adicionar procedimento

Use as listas suspensas para selecionar o tipo de procedimento a adicionar.

Digite um Accession Number (Numero de registro) ou selecione a caixa de selecao
Inherit Accession Number Checkbox (Herdar niimero de registro) para usar o
namero atual.

4. Selecione o botao OK. Uma nova guia é adicionada com as vistas em miniatura do
procedimento que foi selecionado.
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5.4.3 Adicionar uma exibicao
Para adicionar uma exibi¢ao:

1. Selecione o botao Adicionar exibicdopara acessar a tela Adicionar exibigdo.

Nota
(¥\  Dependendo das configuracdes de licenga do sistema, diferentes guias poderao ser

vistas.

Adicionar exibica
Estéreo Tomografia QC Stereo Loc  Tomo Loc
Adicionar
YEXNE ¢ ¢ ¢ €
- A}h ) 3 e =4
o ? I e ! | e
- { . = \ I v
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RCC Tomo RMLO RML Tomo ~ RXCCL
Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc . D
o &= ot £ =2 Sp A
=\3 b X} ffj\x & é[\ﬂ ll/(f \ éﬂ
| J' A > - “y Tomogra
| = J]‘. \ éb —— N -:J\] d_b— ,/ @Post-[nser{ion
LXCCM LLM Tomo LTANTomo RXCCM | RCVTomo RLM Tomo RTAN
Tomo Loc Loc oc Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc . Post-Deploy
AN A A A
y W
GO el X = LS Y
LAT Tomo LLMO LSIO Tomo RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Loc Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
3 ¢
LISO Tomo RISG Tomo
Loc Loc
.
RCC lomo Fost- Voltar
0 . Manager, Tech ( Gerente 0
o e TEE( ) ATEC 9gx12cm, 20mm = 4L @ﬁ 15:06:52

Figura 21: Tela Adicionar exibigdo

2. Selecione a guia, selecione a exibigao, e selecione um modificador de exibigao no
painel a direita da tela.

3. Selecione o botao Adicionar. Uma miniatura de cada exibi¢do selecionada aparece no

painel Miniaturas de imagens
Para remover uma exibic¢io da lista Adicionar exibi¢io:

Para excluir apenas uma exibigao da lista adicionada: no painel Miniaturas de
imagens, selecione a exibi¢ao em miniatura e, depois, o icone Lixeira.

Para excluir todas as exibi¢gdes da lista adicionada: selecione o botdo Limpar.
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5.4.4 Editar uma exibicao

Use a tela Editar exibi¢do para atribuir uma exibigao diferente a uma imagem.

Test"Patient: Editar exibicdo. RCC Stereo Scout

/&\‘
~
D
.w
o
E‘

NIIEXHEN:) ¢ (
= Ny S = | =
sTxLec STXLMLO STXLML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML | STxRxccL . o
IEIERIE ARG
oy ; ”" :i‘ = ; ‘H -i (&) stereo Scout
STXLXCCM STXLCY STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCY. STXRLM STXRTAN @ stereo Pair
@ ‘% {(&\ ~n m @!‘ [f%},} o) ) Prefire Pair
| s, { tﬂ - \J — | ﬁ: “ ~ y,/ @ Postfire Pair
T o . T ~ 8
N T I e [ Postbiopsy Pair
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
e (& Postbiopsy
M F= -
[/ﬁ\ \ (/?\\ (, @ Postmarker
N 4
STXLISO | STXLSPECIMEN STXRISO  [STXRSPECIMEN

Voltar |

g (i) Metage AibchiiCnil ATEC 9gx9cm, 12mm-pt. ° W @ﬁ 15:30:44
Figura 22: Tela Editar exibigdo

Para editar uma exibigao:

1. Na tela Procedimento, selecione uma imagem em miniatura exposta.
2. Selecione o botao Editar exibi¢do para abrir a tela Editar exibicdo.

3. Selecione a exibicao e, depois, selecione o modificador de exibi¢ao no lado direito da
tela.

Selecione Salvar.

Quando a caixa de dialogo Atualizacdo bem-sucedida aparecer, selecione o botao OK.

5.4.5 Como remover uma exibigcao
Para remover uma exibicdo do procedimento:

Na tela Procedimento, no painel de miniaturas de imagens, selecione a exibi¢do em
miniatura a ser excluida. Depois, selecione o icone Lixeira

Observacgao
/V\ \  Vocé s6 pode remover exibi¢des que nao foram expostas.
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5.4.6 Informagdes do procedimento

Para exibir as informagoes de procedimento, selecione o botao Procedure Information
(Informagdes de procedimento) localizado abaixo do botao Delete View (Excluir
exibi¢ao) (lixeira). A caixa de didlogo Informagdes do procedimento é exibida com as
seguintes informagodes:

* Nome do procedimento

* Numero de acesso

* Status do procedimento

* Data e hora inicial e final do procedimento.

* Informacdes sobre doses (por mama e cumulativa)

Para os procedimentos sem exibi¢cdes expostas, selecione o botao Delete Procedure
(Excluir procedimento) para remover o procedimento selecionado do paciente. Selecione
Return to Procedure (Voltar ao procedimento) para sair da caixa de dialogo.

Informagobes do procedimente
Procedimento

Procedimento Stereo Biopsy, RCC
Numero de acesso

‘ Status Em andamento
Data inicial 16/06/2016 15:18

ESD(Esquerdo) 0.00 mGy
AGD(Esquerdo)  0.00 mGy

ESD(Direita) 0.00 mGy

AGD(Direita) 0.00 mGy

@ ESD(Total) 0.00 mGy
= AGD(Total) 0.00 mGy

Excluir Voltar para o
procedimento procedimento

Figura 23: A janela Procedure Info (Informacoes de procedimento)
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5.4.7

Encerrar procedimento Encerrar procedimento concluido: Encerra

Encerrar um paciente

Selecione o botao Encerrar paciente. Se imagens foram obtidas, uma caixa de dialogo
Encerrar procedimento sera exibida. Selecione uma das seguintes opgdes:

o procedimento e o coloca na guia
Encerrar

procedimento Concluido.
concluido
—— Encerrar procedimento em andamento:

procedimento Encerra o procedimento e coloca o
em andamento . .
—_— procedimento na guia Em andamento.
Encerrar
procedimento

descontinuada/ Encerrar procedimento descontinuado:
Encerra o procedimento e o coloca na guia
Voltar para o . ., ,
procedimento Todos. Uma caixa de dialogo € apresentada.

Em uma lista, deve ser selecionado o

5.5

5.6

5.7

motivo pelo qual o procedimento foi
interrompido ou adicione um novo motivo.

Voltar para o procedimento: Volta para o
procedimento.

Como acessar os recursos de analise de imagens

Selecione a guia Tools (Ferramentas) na tela Procedure (Procedimento) para acessar os
recursos de analise de imagens. Consulte Guia Ferramentas de andlise de imagens na pagina
69 (Guia de ferramentas de analise de imagens) para obter informagdes.

Como acessar as opgoes de bidpsia

Na tela Procedimento, selecione a guia Bidpsia para acessar informacdes do alvo e op¢des
da bidpsia. Para obter mais informagoes, consulte a Guia Bijpsia na pagina 75.

Grupos de saida

As imagens aceitas sao automaticamente enviadas para os dispositivos de saida no
Grupo de saida selecionado. A configuracdo do sistema controla se as imagens sao
enviadas depois que um paciente é encerrado ou depois que a imagem € aceita.

Observacao

As imagens de tomossintese ndo sao enviadas para um dispositivo de impressao no
Grupo de saida selecionado. E possivel imprimir as imagens de tomossintese
selecionadas na tela Imprimir.
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5.7.1 Selecione um grupo de saida

Grupos de saida
[Personalizado - ]

Figura 24: Campo Grupos de saida

Selecione um grupo de dispositivos de saida, como PACS, Esta¢des de trabalho de
diagnostico, dispositivos CAD e impressoras na lista suspensa Grupos de saida na tela
Procedimento.

Observacao
(¥\  Asimagens nao serao enviadas se um Grupo de saida nao estiver selecionado.

5.7.2 Adicionar ou editar um grupo de saida

Observacao
(¥\ A configuracao de Grupos de saida é feita durante a instalagao, porém vocé pode editar
0s grupos existentes ou adicionar novos grupos.

Para adicionar um novo Grupo de saida:

1. Acesse a tela Admin (Administrador).
Selecione o botao Manage Output Groups (Gerenciar grupos de saida).

Selecione o botao Novo, insira as informagdes e, em seguida, selecione o dispositivo
de saida.

4. Selecione Adicionar e depois selecione OK na mensagem Atualizagio bem-sucedida.

Vocé pode selecionar qualquer grupo para definir como padrao.

Para editar um Grupo de saida:

1. Acesse a tela Admin (Administrador).

2. Selecione o botao Manage Output Groups (Gerenciar grupos de saida).

3. Selecione o botao Edit (Editar), depois, faga as alteragdes.

4. Selecione Salvar e depois selecione OK na mensagem Atualizagio bem-sucedida.

5.7.3 Saida personalizada

A opgao Grupo de saida personalizado permite que vocé crie um grupo de saida na tela
Procedimento. O grupo de saida personalizado que vocé criar permanece como opgao
personalizada até que outro grupo de saida personalizado seja elaborado.
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Para criar um Grupo de saida personalizado na tela Procedimento:

1. Na tela Procedimento , selecione Personalizar na lista suspensa Grupos de saida.

2. Na caixa de diadlogo Grupo de saida, selecione a partir da lista de dispositivos
disponiveis e depois selecione OK.

Grupo de saida

Selecione as saidas para esse grupo de saida
personalizado.

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

OK

Cancelar

Figura 25: Um exemplo de grupo de saida personalizado

5.8 Saidas sob demanda

As saidas sob demanda sao Archive/Export (Arquivar/Exportar) ou Print (Imprimir).
Vocé pode Arquivar, Exportar ou Imprimir manualmente o paciente aberto atualmente
até que o procedimento seja encerrado.

Ao selecionar o botdo de On-Demand Output (Saida sob demanda), existe a opgao de
enviar as imagens do paciente que esta aberto para qualquer um dos dispositivos de
saida configurados.

5.8.1 Arquivamento

1. Selecione o botdo Arquivar/Exportar.

2. Selecione os procedimentos ou exibi¢Oes na tela Arquivar sob demanda:
* Obotao Selecionar tudo seleciona todos os itens mostrados nesta tela.
* Obotao Limpar remove a sele¢do dos itens selecionados nesta tela.

* Obotao Anteriores mostras os procedimentos e exibi¢des anteriores para este
paciente.

* O botao Rejeitar mostra exibi¢des rejeitadas para este paciente.
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3. Selecione um dispositivo de armazenamento:

* Selecione o botdo Lista de dispositivos e selecione a partir das op¢des do menu
suspenso Dispositivo de armazenamento.

-OU-
*  Selecione um grupo de saida na lista suspensa Grupo de saida.

4. Selecione o botdao Arquivar para enviar as imagens selecionadas para o arquivo
selecionado.

Observacao
(¥\  Use o utilitario Manage Queue (Gerenciar fila) da barra de tarefas para analisar o status
do arquivo.

5.8.2 Exportar

1. Na tela Procedimento, selecione o botdo Arquivar/Exportar. A tela Arquivar sob
demanda é exibida.

2. Selecione as imagens para exportar e depois selecione o botao Exportar.

Arquivar sob demanda

Cabecalho ID do paciente Data do estudo Hora do estudo N©
= (@) TestPatient 123456 Lista da grigss
=(@) Stereo Biopsy, RCC 123456 20160616 151801 ool
b @ R CC Stereo Scout (N&o processado) 123456 20160616 151801 dispeSiEi
@ R CC Stereo Scout (Processado) 123456 20160616 151801

Dispositivo de
armazenamento

Selecionar tudo

Limpar
Exibicdo
'Anteriores
‘Rejeitado
an n ] »
Exportar
Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC

l Arquivamento

RCC

Voltar

LU

0 @ Manager Tech(Gerente) ATEC sgxizem, 12mm-Pt. 3k @ﬁ 16:19:08
Figura 26: Tela On Demand Archive (Arquivar sob demanda)
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5.8.3

3. Na caixa de didlogo Exportar, selecione o destino na lista suspensa de dispositivos de

midia.

Exportar

Destino Removable Disk (E:) N
Progresso

@ Tomaransnimo Iniciar

@ Ejetar dispositivo USB apss gravagao

® ~vancado Encerrar

Figura 27: Caixa de didlogo Exportar

*  Para tornar anénimos os dados do paciente, selecione Anonymize (Tornar
anoénimo).

* Para ejetar automaticamente o dispositivo de armazenamento de midia
removivel quando a exportagao estiver concluida, selecione Ejetar dispositivo
USB apds a gravacao.

* Paraselecionar uma pasta em seus sistemas locais para armazenamento de suas
selecOes e para selecionar o tipo de exportacdo para a imagem, selecione
Avangado.

4. Selecione o botao Iniciar para enviar as imagens selecionadas para o dispositivo
selecionado.

Imprimir

1. Na tela Procedimento, selecione o botao Imprimir para abrir a tela Imprimir. Consulte
a figura A tela Print (Imprimir) na pagina 53 para preparar seus dados de impressao.

2. Selecione o formato de filme na area film format (formato do filme) (item 11).

3. Selecione uma imagem em miniatura.

4. Selecione o modo de imagem: Convencional, Projecao ou Reconstrugao (item 8).

5. Selecione a area de visualizacdo da impressao (item 16) na tela Imprimir. A imagem
mostrada nesta area é a imagem que serd impressa no filme.

6. Para colocar outras imagens no mesmo filme multiformatos, repita os passos 3 a 5.
Para imprimir um formato de filme diferente das mesmas imagens, selecione o botao
Novo filme (item 12) e depois conclua os passos de 2 a 6.

8. Use os botdes na area superior esquerda da tela Print (Imprimir) (itens 1 a 6) para
ocultar ou mostrar dados do paciente, marcagdes e anotagdes e para alterar a
orientagao da imagem.

9. Selecione o botao Imprimir para imprimir os filmes.

Pagina 52

MAN-06080-2302 Revisédo 002



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posicao Prona Affirm
Capitulo 5: Interface do usuario - Monitor de controle

Opgoes ,—E——
T Impressora Drystar ~~"" ‘
E— Tamanho Automatic Z
Orientagdo do filme  |Retrato

< iy ©>)

Convencional
auto

1x1-RCC Stereo Scoyt

automatico

Redefinir |_m

Propriedades

Informacoes da
impressora

Imprimir '—m

— | Tomo Biopsy, RCC| Stereo Biopsy, RCC m
i:li

RCC!

=

-

Voltar |—E

[} ‘6‘ Manager, Tech ( Gerente )

ATEC 9gx12em, 12mmpt. * 4l @% 16:14:18

Figura 28: Print Screen (Imprimir tela)

Legenda da figura

1. Mostra ou oculta os dados do paciente.

2. Mostra ou oculta marcagOes e anotacgoes.
Mostra ou oculta alvos em imagens de uma
bidpsia.

4. Imprime a imagem a partir de uma
perspectiva dorsal.

5. Imprime a imagem a partir de uma
perspectiva ventral.

6. Inverte (espelha) a imagem.

V4é para o prévio ou préximo corte de
tomossintese ou proje¢ao (opgao
Tomossintese).

8. Seleciona a exibi¢ao Convencional, Proje¢ao ou
Reconstrucao (opgao Tomossintese).

9. Seleciona as opgdes da impressora.
10.
11.

Exibir imagens em miniatura.

Seleciona o formato do filme (nimero de
quadros).

12. Cria um novo filme.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Exclui um filme.

Exclui uma imagem de um filme.
Percorra as paginas do filme.

Area de visualizagio da impressio.

Imprime convencionais com a configuragao
padrao.

Imprime imagens de tomossintese (fragdes ou
projecoes) Marcadas para impressao (opgao
Tomossintese).

Retorna a tela Print (Imprimir) para as
configuragdes padrao.

Abre a tela Properties (Propriedades).

Exibe o endereco de IP da impressora, titulo AE,
porta e funcionalidade para impressdao em
tamanho original.

Inicia o processo de impressao.

Retorna para a tela Procedure (Procedimento).
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Imprimir imagens de par estéreo

Ao selecionar um par estéreo da drea de miniaturas da tela Imprimir, os botdes de modo
da imagem sdo alterados.

*  Selecione o botdo -15 para mostrar aquela imagem estéreo na area de exibicao.

*  Selecione o botao +15 para mostrar aquela imagem estéreo na drea de exibigao.

*  Selecione o botao do meio para fazer um filme horizontal 2-acima com a imagem de
+15 graus na parte superior e a imagem de -15 graus na parte inferior.

Name : Test Patient [D . 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic T I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Figura 29: Tela de impressdo de par estéreo
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Capitulo 6: Interface do usuario - Médulo de controle da
bidpsia
6.1 Telas do mdédulo de controle da bidpsia

6.1.1 Tela inicial

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

Nome do paciente

o

Figura 30: Tela inicial

Legenda da figura

Numero de versao do médulo de controle de bidpsia

Ir para a tela Visualizador de registro

L

Ir para a tela Target Guidance (Orientagao do alvo)
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6.1.2 Sobre a barra de tarefas do médulo de controle da bidpsia

A barra de tarefas na parte inferior da tela exibe informagdes adicionais sobre o brago-C e

o sistema.

1800 @ 1e0r g3 1 LN 2:08:13 PM

Figura 31: Barra de tarefas do médulo de controle da bidpsia

Status de travamento do brago de biopsia

Espessura de compressao

Posicao da cabeca do tubo

Posic¢ao do braco-C

Posigao do sensor do AEC

Som
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6.1.3 Tela de orientagao do alvo

A tela Target Guidance (Orientagdo do alvo) é a tela principal do médulo de controle de
biopsia. Essa tela mostra a posicao atual do dispositivo de bidpsia, as coordenadas do
alvo selecionado e a diferenga cartesiana entre as duas posi¢oes. A tela também mostra as
margens de seguranca, o status do sistema e o dispositivo de bidpsia instalado no
sistema. O lado esquerdo da visualizagdo tem uma representagao em 3D do estado atual
do sistema.

_ B O B o
Patient, Test ----

Target: 1/4
X (mm) Y (mm) Z (mm)

|
\ 0.0, 100 300
@
A

324/ 20.3 40.2
-32.4/ -10.3] -10.2

¢ | 150 200 100 O

Ready——— @
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— 1]

Figura 32: Tela de orientagio do alvo

Legenda da figura
Visualizador de Navegagao 3D

Alterar o botao de exibigao

Véa para a tela Select Target (Selecionar alvo)
Véa para a tela Jog Mode (Modo de comando)
Vé para a tela AEC Adjust (Ajuste AEC)

Ir para a tela anterior

Informacgéo do alvo

Margens de seguranca

0 ® N gk =

Status do sistema
10. Dispositivo de bidpsia selecionado
11. Mostrar ou ocultar pontos alvo

12. Barra de tarefas
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Células coloridas nas telas
Células verdes

Quando todas as células diferenciais estiverem Verdes, o dispositivo de bidpsia estd na
posicao correta para o alvo selecionado. Quando o dispositivo de bidpsia € acionado, o
alvo esta no centro da abertura do dispositivo.

Células amarelas

Amarelo indica que o dispositivo de bidpsia esta na posigao correta para aquele eixo,
mas vocé deve desloca-lo até a posigdo Z final. Quando o dispositivo de biopsia esta na
posicao Z final, a célula amarela muda para verde.

Células vermelhas

Vermelho indica uma infragado de uma margem de seguranca. O botao Sound (Som) fica
vermelho e o sistema emite bipes repetidamente. Faga ajustes no eixo indicado em
vermelho. Quando a célula néo esta vermelha, o dispositivo esta dentro dos limites de
seguranca.

O botdo Som
* Quando uma margem de seguranga ¢ excedida, o botdao Som fica vermelho e o
sistema repete um bipe.

* Para parar o som, pressione o botdao Som. Todos os sons de bipe do sistema ficam
mudos e o icone do botao muda para incluir o simbolo nao.

* Ao corrigir a infragao da margem de seguranga, o botdo volta ao normal.

*  Se vocé pressionar o botao e nao corrigir a falha do sistema em dois minutos, os bipes
do sistema sao habilitados automaticamente.
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Selegao da tela alvo

A tela Select Target (Selecionar alvo) permite que o usudrio selecione um alvo diferente
para orientar a biopsia ou para mover para uma das posi¢oes iniciais.

Para deslocar o dispositivo de bidpsia para um dos alvos exibidos nessa tela:

1. Selecionar um dos botdes Target Coordinates (Coordenadas do alvo). O modulo de
orientagao da bidpsia retorna a tela Orientagdo do alvo.

2. Pressione e segure o par de botdes Motor Enable (Ativar motor) em uma das
extensoes de revestimento do moédulo de controle de bidpsia.

Observagao
(¥  Pressione simultaneamente os dois botdes do par de botdes Motor Enable (Ativar
motor) para iniciar a movimentagao do motor.

Patient, Test

2 1800 85 1 2:08:13 PM

Figura 33: Selegdo da tela alvo

Legenda da figura
Visualizador de Navegagao 3D

Alterar o botao de exibigcao
Botdes de coordenadas do alvo
Va para a posi¢ao inicial esquerda

Ir para a tela anterior

S GOk =

Va para a posigao inicial direita
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Tela do modo de comando

A tela Jog Mode (Modo de comando) permite que o usudrio substitua manualmente as
coordenadas do mddulo de controle de biopsia. Os botdes em seta na tela Jog Mode
(Modo de comando) alteram o valor de comando de cada uma das coordenadas.

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

10.0
3
A -10.3] -10.2
0 ¢ | 150 200 100
Ready—ﬂ

-8
—ﬂ

BN 2:08:35 Pl

Figura 34: Tela do modo de comando

Legenda da figura
Visualizador de Navegagao 3D

Alterar o botao de exibigao
Informacgao do alvo

Status do sistema

SR .

Alterar os valores de comando dos eixos X, Y e Z na dire¢do
negativa
6. Alterar os valores de comando dos eixos X, Y e Z na diregao
positiva

7. Ir para a tela anterior
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Tela Ajuste AEC

A tela AEC Adjust (Ajuste AEC) permite que o usudrio selecione as posi¢oes do sensor
AEC. O sensor AEC tem cinco posi¢des manuais e uma posicao automatica.

Use os botdes mais (+) e menos (-) na tela para alterar a posigao do sensor. AEC
automatico permite que o sistema calcule a melhor exposigao para a mama.

-BT

AEC Sensor

1—@

Patient, Test

Figura 35: Tela Ajuste AEC

Legenda da figura
Visualizador de Navegagao 3D

Alterar o botao de exibi¢ao
Botdes de ajuste da posigao do AEC

Posicao do sensor do AEC

S IR .

Ir para a tela anterior
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Capitulo 7: Imagens

7.1 Tela de exibicao de imagem

Test, Patient
123456

Data de nasciment 967 Idade: 049
Data do estudo: 16/

RCC Stereo Scout

Tecnologia: Manager, Tech Unidade: This Station
AEC kVp:30 mAs: 206

ESD: 9,81 mGy EI 1062

0 180 Pa: LAT_15CM LFS
nstituicéo: Your Hospital Name

Endereo: Your Hospital Address

Figura 36: Tela de exibicio de imagem

Depois que fizer uma exposicao, a imagem capturada serd exibida no monitor de
exibi¢do de imagem. A imagem € sempre orientada com a parede toracica na parte

superior da tela e o mamilo apontando para baixo.

Informagdes sobre o paciente e procedimento podem ser exibidas na tela Image Display

(Visualizagdo de imagem). O canto superior da imagem mostra os dados da paciente e

data do exame. O canto inferior do exame mostra informagoes sobre o procedimento,
incluindo: modo de exposi¢ao, dose do paciente, espessura de compressao, angulo do
braco-C, e dados do estabelecimento e do tecnologo. Para ativar ou desativar a exibicao
das informagdes, va para a guia Tools (Ferramentas) e selecione o botao Patient

Information (Informagdes do paciente).
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711 Sequéncia convencional de eventos de imagem

* Avalie aimagem ap0s a exposicao e adicione um comentario, se necessario.

* Aceite ou rejeite a imagem. Uma imagem em miniatura é exibida na drea Estudo de
caso da tela.

Observacgao
(¥\  Um usudrio gerente pode configurar o sistema para aceitar novas imagens
automaticamente.

*  Se vocé selecionar o botao Rejeitar, um "X" sera exibido na imagem em miniatura.

7.1.2 Sequéncia de eventos de imagem ou tomossintese

* Aguarde a conclusao da reconstrucdo da imagem.

* Aceite ou Rejeite as imagens.

Observacao
(¥\  Um usuario gerente pode configurar o sistema para aceitar novas imagens
automaticamente.

7.2 Como configurar os Parametros de exposicoes

7.21 Selecione o Exposure Mode (Modo de exposi¢ao)

Use o modo AEC (modo de Controle de exposi¢ao automatica) para permitir que o
sistema controle as técnicas de exposigao. Os modos AEC estdo disponiveis entre 20-49

kV.
e Manual O usuario seleciona o kV, mAs e Filtro.
e AEC O sistema seleciona o kV, mAs e Filter (Filtro).

7.2.2 Como usar o sensor do AEC

O sensor AEC tem cinco posi¢des manuais e uma posi¢ao automatica. As posicoes
manuais comeg¢am na borda da parede do peito (posicao 1) e vdo em diregao da borda do
mamilo (posicao 5). A posi¢ao automatica seleciona duas regides em uma area que se
estende da parede do peito ao mamilo.

Use as teclas de mais (+) e de menos (-) no médulo de controle da bidpsia ou na area do
Sensor AEC da tela para alterar a posi¢ao do sensor. Vocé pode selecionar Auto AEC
(AEC automatico) para permitir que o sistema calcule a melhor exposi¢ao para a mama.
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7.3 Como capturar uma imagem

Consulte Sequéncias de amostras clinicas na pagina 105 para informagdes sobre
procedimentos clinicos.

1. No cabo de controle, selecione o botao System Lock (Travar sistema) para travar o
braco-C. (O sistema ndo permite raios-X, a menos que o botao System Lock [Travar
sistema] esteja ligado.)

2. Naestagao de trabalho Acquisition, selecione uma exibigao entre as exibi¢des em
miniatura na parte inferior da tela.

3. Pressione e segure o botao X-ray (Raios-X) para obter exposi¢ao total.
Durante a exposigao:
* A barra de status do sistema mostra o simbolo de radia¢do e um fundo amarelo

(veja a figura a seguir).

{est, Patient. Stereo Biopsy, RCC

Gerador | Ferramentas | Bic')psia‘

Nome:
ID:
Data de nasci

i_'ﬁ Estéreo | Tomografia

Figura 37: Exposigdo em andamento

¢  Um sinal sonoro é emitido:

Scout (Investigacao)— o sinal sonoro de raios-X permanece continuamente ligado
durante a exposigao.

Biopsy (Bidpsia)- o sinal sonoro de raios-X permanece ligado somente durante a
exposi¢ao a -15 e novamente a +15 graus. O sinal sonoro de raios-X nao
permanece ligado enquanto o Brago em tubo estiver se movendo entre posigdes
de -15 a +15 graus.
Tomo — o sinal sonoro de raios-X é pulsado junto com as as exposigdes — 30 bipes
de raios-X distintos sao escutados durante a sequéncia de exposi¢ao de Tomo.

4. Quando o sinal sonoro for interrompido e a barra de status do sistema exibir Espera

(veja a figura a seguir), libere o botao Raio-X.

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

\Gerador[ Ferramentas Biopsia

Pa
Espessura

Em espera Brago de biop

Modo Estérec

I Dispositivo
L [P ————

Figura 38: Exposigdo completa
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5. Quando o raio-x estiver concluido, a imagem sera aberta no monitor de exibi¢ao de
imagem. A tela Procedimento muda automaticamente para a guia Ferramentas.
Selecione uma das seguintes opgdes para concluir a captura:

* Aceite aimagem. A imagem ¢é transmitida para dispositivos de saida com todos
os atributos e marcas. (Se a aceitacdo automatica estiver selecionada, o botao
Accept [Aceitar] € desativado.)

* Rejeite aimagem. Quando a caixa de dialogo for exibida, selecione a causa da
rejeicao. A tela Exibicdo de imagem fecha. Vocé pode rever a exibicdo rejeitada ou
selecionar outra.

6. Repita as etapas 2 a 5 para cada exibigao.

Observacao
(¥\  Um usuario gerente pode configurar o sistema para aceitar novas imagens
automaticamente. A aceitagdo automatica desativa o botao Accept (Aceitar).

7.3.1 Indicador de carregamento do tubo

A guia Gerador da tela Procedimento inclui um indicador de Carregamento do tubo. Este
indicador mostra a carga de calor atual do tubo de raios X.

O indicador de Carregamento do tubo exibe um dos trés status a seguir:

* A carga de calor do tubo de raios X esta a um nivel aceitavel. O icone de status do
sistema na barra de tarefas esta verde. Continue a adquirir imagens e encerre o
procedimento.

Carregamento de tubos

Carga atual:40%

* A carga de calor do tubo de raios X esta acima do limite de aviso (padrao = 53%) mas
abaixo do limite maximo (padrao = 65%). Termine de adquirir a imagem atual e, em
seguida, deixe o tubo de raios X esfriar antes de concluir o procedimento.

Carregamento de tubos
e
Carga atual:55%

* A carga de calor do tubo de raios X esta acima do limite maximo (padrao = 65%). O
icone de status do sistema na barra de tarefas estd vermelho e mostra o nimero de
minutos necessdrios para que o tubo de raios X resfrie. Nao adquira nenhuma
imagem. Atrase o procedimento até que o tubo de raios X resfrie.

Carregamento de tubos

Carga atual: 75%
Aguarde...
Minutos para resfriar: 1

& Cuidado:
O acumulo excessivo de calor pode danificar o tubo de raios X.
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7.3.2 Como aceitar uma imagem rejeitada

Se uma imagem rejeitada for melhor do que a nova imagem, vocé podera recuperar e
usar a imagem antiga. Selecione a imagem em miniatura na tela Procedure (Procedimento)
para analisar a imagem e depois Accept (Aceitar) a imagem.

7.3.3 Como corrigir e reprocessar imagens de implante

Vocé precisa corrigir a imagem se obtiver uma imagem de implante ou implante
deslocado sem o botao Implant Present (Presenca de implante) ativado.

Se a imagem nao for aceita

Selecione o botao Implant Present (Presenca
de implante) na tela Procedure (Procedimento)
para indicar a existéncia de um implante.

Uma marca de selecao é exibida no botao e a
imagem é reprocessada.

Se a imagem for aceita

1. Selecione a imagem.

2. Selecione o botao Implant Present (Presenca de implante) na tela Procedure
(Procedimento) para corrigir a imagem. Uma marca de selecao € exibida no botao e a
imagem é reprocessada.

3. Selecione o botao Accept (Aceitar) para aceitar as alteragdes.

Observacgao

& A imagem corrigida é enviada automaticamente para os dispositivos de saida
selecionados se o sistema estiver ajustado para enviar imagens quando o botdo Aceitar
¢ selecionado.
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7.4 Como analisar as imagens

A analise de imagens envolve o use de miniaturas, ferramentas de andlise de imagens e
modos de visualizagao.

Test, Patient. Tomo Biopsy, RCC

Gerador‘ Ferramentas ‘ Biépsia‘ Atualizar item

Adicionar
| procedimento

Em espera

i
@\,
(T Cinema ‘
| Ferramentas ‘ComenlérioslServit;olROl ‘
™~

RCC Tomo Scout

@

Adicionar
exibicdo

Editar exibicdo

Grupos de saida

Saida

..}-
¢ . oy
{}/ Indice de expcslt;acD

25 SRR 25
Alterar status 35 2% /- |

o |
Aceitar % B

Rejeitar | ‘ (\ v ‘ ]/E
=)

Arquivamento /
Exportar

Imprimir
50

Tomo Biopsy, RCC lStereo Biopsy, RCC ‘

l"({'%""%c’{;"# m

= = RCC Tomo
RCC Tomo: RCC Prefire Pair RCC Postiire Pair RCET

Encerrar

@ I paciente

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ,ﬂ.\l{ Q% 16:26:45

Figura 39: Guia Ferramentas

Legenda da figura

1. Ferramentas de andlise de imagens - consulte a Guia Ferramentas de andlise de imagens

na pagina 69 (Ferramentas de analise de imagens).

2. Modos de exibigao de imagens - consulte Modos de Visualizacio (Opcio Tomossintese)

na pagina 70.
3. Exibi¢des em miniatura e Imagens em miniatura: selecione qualquer imagem em
miniatura para exibir a imagem no monitor de visualizacdo de imagem.
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7.41 Guia Ferramentas de analise de imagens

A guia Tools (Ferramentas) na tela Procedure (Procedimento) apresenta as ferramentas de

analise de imagens. Uma marca de selecao sera exibida em uma ferramenta ativa.

| Cinema |
Ferramentas | Comentarios l Servit;ol ROI ‘

Figura 40: Ferramentas de andlise de imagens

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legenda da figura

A ferramenta Zoom amplifica uma parte da imagem.

A ferramenta Régua mede a distancia entre dois pontos.
A ferramenta Crosshair (Reticulo) mostra um reticulo no
monitor de visualiza¢do de imagem.

A ferramenta Janela/Nivel altera o brilho e contraste.

A ferramenta Ajuste fino da janela/nivel permite a entrada de
valores especificos de janela e nivel.

A ferramenta Selecao de LUT faz a rolagem pelas
configuragdes de Janela/Nivel disponiveis para uma imagem
exibida com LUTSs anexas.

O botao Informacgdes da paciente ativa a exibi¢do de
informacdes sobre a paciente.

O botao AEC (Controle de exposicdo automatica) exibe as areas
do sensor AEC utilizadas para o calculo de exposicdo. As areas
do sensor sao exibidas no monitor de visualizagao de imagem.

O botao Ajustar ao visor encaixa a imagem no quadro de
imagem.

O botao Tamanho real exibe a imagem do tamanho real da
mama.

O botao Exibir em pixels reais exibe a imagem com total
resolucao.

O botao Biopsy View Overlays (Exibicao de sobreposicdes da
bidpsia) exibe a area alvo permitida.

O botao Image Tile Advance (Avangar quadro de imagem)

define o quadro ativo.

A ferramenta Inverter imagem altera as cores pretas para
brancas e as brancas para pretas.

O botao Marcar para impressao marca as imagens de projecao

ou reconstru¢ao de uma imagem de tomossintese para
imprimir posteriormente (opgao Tomossintese).
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7.4.2 Outras ferramentas de analise de imagens

Outras guias

* Comentarios: Adicionar comentarios a uma imagem.

* Servi¢o: Marcar uma imagem para uso em servigo.

* ROL Desenhar uma regiao de interesse no monitor de exibi¢do da imagem.

* Cinema: Mostra uma série de imagens como em um filme (opgdo Tomossintese).

indice de exposigdo

O Indice de exposicao é um guia de qualidade da imagem. Quando o Indice de exposi¢ao
indicar a area vermelha ou amarela, analise a imagem selecionada para detectar ruidos e
decidir se é preciso refazé-la.

indice de exposicao
[—] 0 ar
25 8 B 25
5 7
—50
0% (0

Figura 41: Indice de exposicdo

Modos de Visualizagao (Op¢ao Tomossintese)

Use os botdes Convencional, Proje¢des e Reconstrucdo para selecionar o tipo de
visualizacao a ser exibida no monitor de visualizacdo de Imagem. Vocé pode alterar entre
convencional, proje¢des e reconstru¢ao para mostrar as imagens em combinagao.

n ﬂ ﬂ Legenda da figura
¢ = &
i - 1. Obotao Convencional mostra as imagens
Figura 42: Modos de convencionais.
exibigio 2. O botao Projections (Proje¢des) mostra imagens em

15°.
3. O botdo Reconstruction (Reconstrugdo) mostra cortes
reconstituidos.
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7.4.3 Indicador de cortes

O Indicador de cortes mostra somente reconstru¢des tomograficas.

Figura 43: Indicador de cortes

Legenda da figura

As setas para cima e para baixo permitem alterar entre
cortes que contém um alvo de lesao e cortes marcados para
impressao.

“H” (referéncia anatdmica para a dire¢ao da cabega)

Cortes que contém alvos ou estdao marcados para impressao.

A barra de rolagem se move ao longo dos cortes da
reconstituicao.

“F” (referéncia anatdmica para a diregao do pé)
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Capitulo 8: Bidpsia

8.1

Método de bidpsia

O sistema tem a capacidade de realizar bidpsias em uma abordagem com agulha padrao
ou com agulha lateral. Quando a abordagem com agulha padrao nao € a ideal, a
abordagem com agulha lateral permite que a agulha entre na mama em paralelo a
plataforma de mama e perpendicular ao braco de compressao. A abordagem com agulha
lateral é util quando a espessura da mama ou a localizagao da lesdo torna a abordagem
com agulha padrao inviavel.

Para tornar ambas as abordagens possiveis, tanto o brago-C quanto o brago de bidpsia
sao capazes de um amplo angulo de movimentagao. O brago-C tem um amplitude total
de movimento de 180° e pode ser posicionado em qualquer angulo dentro da amplitude
de movimento. O brago de bidpsia também se move em 180°, com trés posicdes de
detencao relacionadas ao brago-C. As posi¢des de detengdo sao 0°, +90° e -90°, em que o
sentido anti-horario (da perspectiva do paciente em posicao supina) € a diregdo positiva.

Brago-C
+90°

Braco de
biépsia
o

Brago de ™. Bragode

bidpsia | . biopsia

+90° ¥ Y90

Eixo de
rotagéo

(T

Parte traseira de portico

Brago de
biépsia +90°

Brago de
biépsia -90°

Brago de

Brago de biopsia 0"

“,  bidpsia 0"

Eixo de
rotagéo

\d

Parte traseira de pértico

Eixo de
rotagéo

|

N1

|
/

ol

Parte traseira de pértico

Figura 44: Angulos de rotacio do braco de bidpsia
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8.2 Sistema de coordenadas de bidpsia

Os movimentos direcionais positivo e negativo sao em relagao a plataforma da mama. A
direcao X é o eixo mediano-lateral (parede toracica), com a direcdo positiva para a direita
da plataforma de mama. A dire¢ao Y é a parede toracica para o eixo do mamilo, com a
direcao positiva direcionada para baixo. A dire¢ao Z é a plataforma de mama para o eixo
da pa da mama, com a diregao positiva apontando para a direcao oposta a plataforma de
mama.

A coordenada 0, 0, 0 esta localizada no centro da borda superior da plataforma de mama.

* X=0no centro horizontal da plataforma de mama
* Y =0naborda superior da plataforma de mama

* Z=0na superficie da plataforma de mama

Figura 45: Movimento direcional para os eixos X, Y, Z

Com uma abordagem com agulha padrao, o dispositivo de bidpsia se move no eixo Z.

Com uma abordagem com agulha lateral, o dispositivo de bidpsia se move no eixo X.

Pagina 74 MAN-06080-2302 Revisédo 002



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posicao Prona Affirm
Capitulo 8: Biopsia

8.3 Exibicoes da bidpsia

Ao realizar um procedimento de bidpsia em 2D, o sistema de orientacao de biopsia exige
exibi¢Oes estéreo. As exibi¢Oes estéreo sao imagens tiradas nos angulos +15° e -15°.
Coletivamente, essas duas imagens sdo denominadas par estéreo. O termo "estéreo" nos
procedimentos de bidpsia se refere as projecdes de +15° e -15°. As imagens de par estéreo
sao usadas para determinar as coordenadas cartesianas (X-Y-Z) tridimensionais da regido
de interesse.

Ao realizar um procedimento de bidépsia em 3D™, o sistema de orientacdo de bidpsia
exige um conjunto de imagens de tomossintese. O corte de tomossintese € usado para
determinar as coordenadas cartesianas (X-Y-Z) tridimensionais da regiao de interesse.

8.4 Guia Biopsia

Legenda da figura
Test. Patient: Tomo Biopsy, RCC e ]
Gerador | Ferramentas |Bidpsia Atualizar item 1. Botoes de fungéo dO
/-
P 15CM LAT =
Espessura 63cm pr::elzlic:::r:xo alVO
Em espera Brago de biopsia  |0° - | < ~
Moo Estéien ] Auto facendl 2. Area de opgdes de
Disposive 1 14 3
ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt X107 Y:28,7 2:22,0 (@) Editar axibicao bIOPSIa

RCC Tomo Scout
Grupos de saida

None

Saida

—-.a o = 8.5mm ﬁ
O Muipass Arquivamento

]1#] — KR ST Ercorar |
T —

oasimm (@] 2mm 3mm

b

Acsitar

Rejeitar

s45mm (@

= H

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC
— Encerar

| l el el @ ¢
._: ;.+ —
paciente  J

0 o Manager, Tech ( Gerente ) e O] @ﬁ -

i
'

Figura 46: Guia Bidpsia

Ao selecionar a guia Bidpsia, sdo exibidas as Op¢des de bidpsia. A area Opgoes de
bidpsia da tela mostra informagdes sobre os alvos e dispositivo de bidpsia instalado no
sistema. Os botdes a esquerda dessa drea permitem enviar alvos selecionados para o
modulo de controle de bidpsia. Consulte Opcoes de biopsia na pagina 76 para informagdes
sobre as fung¢des dos botdes e campos de dados na guia Biopsy (Bidpsia).
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8.4.1 Opcgodes de biopsia

Os botdes na area Opgdes de bidpsia comunicam informagdes sobre os alvos ao Mddulo
de controle de bidpsia. A area do lado direito do botao exibe o dispositivo de biopsia
selecionado (item 9), os alvos (item 10) e a posigao da agulha (item 11). Selecione um alvo
no monitor de visualizagdo de imagem para criar um icone do alvo com as coordenadas

dele.
_$_ Dispositivo Legenda da figura
1 Ml |ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.
? 9 - 1. Botdo Criar alvo
2. Botao Rejeitar alvo
S 3. Botao Reenviar alvo
. Botao Alvo do projeto
3 4. Botao Alvo do proj
5. Botao Excluir alvo
0O— 6. Botao mover alvo

positivo Z

7. Botdao mover alvo
negativo Z

6! 8. Botao Show/Hide
- Targets (Exibir/Ocultar
i alvos)

B
; 9. Dispositivo de bidpsia
‘ selecionado

: 10. Conjunto de alvos
Figura 47: Botdes de fungéo e dados da guia Bidpsia 11. Indicadores de status
Ne Descri¢ao

Aceitar alvo aceita o alvo selecionado e transfere as coordenadas dele ao
modulo de controle da biopsia.

Rejeitar alvo remove o alvo selecionado do conjunto de alvos se esse alvo
ainda nao tiver sido aceito.

Reenviar alvo reenvia o alvo selecionado ao mddulo de controle da
bidpsia.

Project Target (Alvo do projeto) mostra o alvo selecionado em um par
estéreo no monitor de visualizagao de imagem.

Excluir alvo apaga o alvo selecionado do conjunto de alvos se esse alvo
tiver sido aceito.
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Descri¢ao

Mover alvo positivo Z move a posicao final da agulha na direcao da
Plataforma de mama e o grafico da lesdo para cima. Os valores das
margens de seguranca mudam de maneira compativel.

Mover alvo negativo Z move a posicao final da agulha para longe da
Plataforma de mama e o grafico da lesao para baixo. Os valores das
margens de seguranca mudam de maneira compativel.

| |

Show/Hide Targets (Mostrar/Ocultar alvos) mostra/oculta todos os alvos
da lista de alvos no monitor de visualizagao de imagem.

Device (Dispositivo) mostra o nome do dispositivo de bidpsia selecionado que foi
escolhido na lista suspensa.

A Aviso:

Podem ocorrer lesdes na paciente se o dispositivo selecionado na guia Bidpsia
nao for o dispositivo instalado no sistema.

10.

Conjunto de alvos exibe todos os alvos de bidpsia que foram gerados e/ou aceitos
nesta secdo. E possivel gerar varios alvos até o méximo de doze pontos alvo. Use as
setas para a direita e para a esquerda para percorrer o conjunto de alvos, se
necessario.

a.

Alvon®1-0O "1" indica o nimero do alvo que foi atribuido e que foi aceito
(com base na ordem de criagao). A borda amarela no alvo indica que o alvo
estd ativo no Moédulo de controle da bidpsia. Um tinico ponto na mira indica
que é um alvo de um tinico ponto. Um asterisco (*) indica que as
coordenadas do alvo foram posteriormente alteradas no Médulo de controle
de bidpsia.

Alvon®2 -0 "2” indica o namero do alvo que foi atribuido e que foi aceito
(com base na ordem de criagao). Varios pontos nos reticulos indicam que
trata-se de um alvo de varios pontos gerado pelo recurso Multi-Pass
(consulte Mirar a lesdo utilizando Multi-Pass na pagina 83).

Alvo vazio: a auséncia de niimero indica que as coordenadas foram geradas,
mas nao aceitas (o0 usuario nao selecionou o botao Aceitar alvo. Um tnico
ponto na mira indica que é um alvo de um tinico ponto. Um icone do alvo
comprimido indica que o alvo estd ativo na interface do usudrio.

Nota
(¥\  Ascoordenadas do alvo exibidas em um icone de alvo Multi-Pass representam o ponto
central. Selecione o botdo direito no icone do alvo e mantenha pressionado para

visualizar as coordenadas de todos os pontos.

MAN-06080-2302 Reviséo 002

Péagina 77




Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posi¢ao Prona Affirm

Capitulo 8: Biopsia

11. |Indicadores de status mostram a informacao de distancia:

A distancia da ponta da agulha (ap6s o disparo) até a plataforma da mama.

A distancia do alvo desde o centro da abertura.

A distancia entre a pa de bidpsia e o topo da abertura.

A distancia da pa de bidpsia até a ponta da agulha.

Os campos indicadores de distancia mudam de cor com o movimento da agulha.
¢ Roxo indica que é seguro prosseguir.

e Vermelho indica que as coordenadas atuais ultrapassam a margem de
seguranca.

e Amarelo adverte da proximidade do limite de seguranga.

Nota
Para tornar um alvo ativo, selecione um icone do alvo no conjunto de alvos e clique no
botao Reenviar.

Mirar a lesao em um procedimento de biépsia em 2D

Nota
Vocé pode usar a ferramenta Zoom (na guia Tools [Ferramentas] ou no botao View
Actual Pixels [Exibir Pixels Reais]) para aumentar a area de interesse de uma imagem.

Nota

E importante confirmar que os dados da agulha foram inseridos no sistema. Para
verificar, acesse a tela Dispositivos de biopsia e confirme se a agulha esta listada. Se for
necessario adicionar a agulha, o processo de validacdo da agulha deve ser concluido
antes de executar o procedimento. Entre em contato com o Suporte ao Produto para o
processo de validacao da agulha.

Nota
Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da area de imagem.

2N

Nota

A precisao geral da mira é igual a combinagao da precisao da mira do Controle do brago
de bidpsia e do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o desvio
maximo da coordenada do alvo nao serd maior que 2 mm de cada lado.

1. Capture um par estéreo de imagens.

2. Selecione o botao Accept (Aceitar) para salvar as imagens estéreo.

Nota
Seu representante de assisténcia técnica pode configurar o sistema para aceitar novas
imagens automaticamente.
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Clique na area de interesse da lesdo em uma das imagens estéreo.
Selecione a outra imagem estéreo e depois clique na drea de interesse da lesao.

Selecione o botao Criar alvo para salvar o alvo. O conjunto de alvos ativo é
transmitido automaticamente para o Mdédulo de controle da biépsia com a criagao de
cada alvo novo.

6. Repita esse procedimento para criar varios alvos (no maximo doze).

Nota

& O alvo que aparece na tela Target Guidance (Orientagao do alvo) do Moédulo de controle
de bidpsia € o ultimo alvo criado. O alvo ou conjunto de alvos que aparece na tela
Selecionar alvo é o tltimo alvo ou conjunto de alvos enviados para o Modulo de controle
da biopsia.

Nota
/V\ \  Para mirar uma lesio, vocé também pode usar o Explorador e uma das imagens estéreo.

8.5.1 Abordagem com agulha lateral

Use uma abordagem com agulha lateral quando for evidente que a lesao nao é alcangavel
com uma abordagem com agulha tradicional ou esta perto da plataforma do paciente.

1. Posicione o dispositivo de bidpsia completamente atras do Braco de biopsia e longe
da pa.

2. Pressione e segure o icone Lock (Travar) na barra de tarefas do Mddulo de controle
de bidpsia para destravar o Brago de biopsia. Depois que o icone Lock (Travar) muda
para destravado, é possivel mover o Brago de bidpsia.

Observacao

& Se nao for seguro partir para uma abordagem com agulha lateral, uma mensagem de
alarme € exibida na barra de tarefas do Mdédulo de controle de biépsia. Mova o
dispositivo de bidpsia conforme necessario.

3. Mova o Brago de bidpsia para o lado de abordagem desejado. Conforme o Brago de
bidpsia se move, observe a barra de tarefas do Modulo de controle de bidpsia.
Quando a luz na barra de tarefas mudar para um ponto verde, pare de mover o
Brago de bidpsia e o mantenha na posi¢ao. O Brago de biopsia se detém e trava, e o
icone Lock (Travar) do Moédulo de controle de bidpsia muda automaticamente para o
status travado.

Observacao
(VN Dependendo da posigao do brago-C, a movimentacao do Brago de bidpsia pode ser
limitada.

4. Todos os alvos ativos sao apagados. Siga os passos para mirar a lesdo para criar
novos alvos laterais.
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8.5.2

8.6

Verificagao da Posicao do dispositivo de biépsia
Se desejar, use as etapas a seguir para verificar a posi¢do do dispositivo de bidpsia.
1. Capture as imagens pré-disparo conforme o necessario para identificar a posigao
correta da agulha.
* Verifique a posigao da agulha.
* Faga ajustes conforme necessario
2. Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.
3. Se desejar, capture as imagens pds-disparo.
* Verifique a posigao da agulha.
*  Senecessario, faca ajustes.
Se desejar, capture amostras com o dispositivo de biopsia acoplado.

Se desejar, capture imagens pds-procedimento.

Mirar a lesao em um procedimento de biépsia em 3D

Mirar a lesdao em um procedimento de biépsia em 3D™ requer licengas de sistema para
bidpsia por tomossintese.

Nota

E importante confirmar que os dados da agulha foram inseridos no sistema. Para
verificar, acesse a tela Dispositivos de biopsia e confirme se a agulha esta listada. Se for
necessario adicionar a agulha, o processo de validacdo da agulha deve ser concluido
antes de executar o procedimento. Entre em contato com o Suporte ao Produto para o
processo de validacao da agulha.

Nota
Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da area de imagem.

Nota
A precisao geral da mira é igual a combinagao da precisao da mira do Controle do brago
de bidpsia e do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o desvio
maximo da coordenada do alvo ndo sera maior que 2 mm de cada lado.

1. Capture a imagem do alvo tomogréafico (investigagao).

* Se o seu sistema estiver configurado para a aceitagdo automatica, o cine do alvo
tomografico (investigacdo) ocorre por breves instantes e, em seguida, o sistema
aceita a imagem automaticamente.

* Se aaceitagdo automatica nao estiver definida, o cine para apds duas passagens
pelo deck de corte (ou se o botdo Aceitar for pressionado antes da finalizagao do
funcionamento do segundo cine).

2. Use o botao de rolagem para passar pelos cortes do alvo tomografico (investigagao)
para encontrar a melhor exibicao da lesao.
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3. Clique na lesao.
*  Uma linha aparece no Indicador de cortes ao lado do corte selecionado.

* Osvalores X, Y e Z para o alvo sao estabelecidos automaticamente na area do
clique.

4. Selecione o botao Criar alvo para salvar o alvo. O conjunto de alvos ativo é
transferido automaticamente para o Mddulo de controle da biopsia.

5. Repita as etapas 2 a 4 para criar varios alvos (no maximo doze).

Nota

& O alvo que aparece na tela Target Guidance (Orientagao do alvo) do Moédulo de controle
de bidpsia € o tltimo alvo criado. O alvo ou conjunto de alvos que aparece na tela
Selecionar alvo é o ultimo alvo ou conjunto de alvos enviados para o Mddulo de controle
da bidpsia.

8.6.1 Abordagem com agulha lateral

Use uma abordagem com agulha lateral quando for evidente que a lesao nao é alcangavel
com uma abordagem com agulha tradicional ou esta perto da plataforma do paciente.

1. Posicione o dispositivo de bidpsia completamente atras do Brago de bidpsia e longe
da pa.
2. Pressione e segure o icone Lock (Travar) na barra de tarefas do Mddulo de controle

de bidpsia para destravar o Brago de biopsia. Depois que o icone Lock (Travar) muda
para destravado, é possivel mover o Brago de bidpsia.

Observacao

& Se nao for seguro partir para uma abordagem com agulha lateral, uma mensagem de
alarme é exibida na barra de tarefas do Mdédulo de controle de biépsia. Mova o
dispositivo de bidpsia conforme necessario.

3. Mova o Brago de bidpsia para o lado de abordagem desejado. Conforme o Brago de
bidpsia se move, observe a barra de tarefas do Modulo de controle de bidpsia.
Quando a luz na barra de tarefas mudar para um ponto verde, pare de mover o
Brago de bidpsia e o mantenha na posi¢ao. O Brago de biopsia se detém e trava, e o
icone Lock (Travar) do Moédulo de controle de bidépsia muda automaticamente para o
status travado.

Observagao

/[¥\  Dependendo da posigao do brago-C, a movimentagao do Brago de bidpsia pode ser
limitada.

4. Todos os alvos ativos sdo apagados. Siga os passos para mirar a lesao para criar
novos alvos laterais.
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8.6.2

8.6.3

Verificagao da Posicao do dispositivo de biépsia

Se desejar, use as etapas a seguir para verificar a posi¢do do dispositivo de bidpsia.

1.

Capture as imagens pré-disparo conforme o necessario para identificar a posigao
correta da agulha.

* Verifique a posigao da agulha.

* Faga ajustes conforme necessario

Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.

Se desejar, capture as imagens pds-disparo.

*  Verifique a posigao da agulha.

*  Senecessario, faca ajustes.

Se desejar, capture amostras com o dispositivo de biopsia acoplado.

Se desejar, capture imagens pds-procedimento.

Alvos do projeto nas Imagens de investigagao pés-tomografica

Para projetar alvos do Alvo tomografico (investigacao) pré-disparo no Alvo tomografico
(investigagao) pos-disparo, siga estas etapas:

1.

Selecione a miniatura do Alvo tomografico (investigacao) pré-disparo. A imagem
aparece na parte inferior de uma tela 2-Up no monitor de Visualizacao de Imagem.

Selecione a miniatura do Alvo tomografico (investigacao) pros-disparo. A imagem
aparece na parte inferior de uma tela 2-Up.

Selecione o botao Project Target (Alvo do Projeto) na area Biopsy Options (Opgdes
de Bidpsia) para exibir os alvos pré-disparo no Alvo tomografico (investigagao) pds-
disparo.
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8.7 Mirar a lesao utilizando Multi-Pass

A funcdo Multi-Pass permite gerar automaticamente até cinco pontos alvo de desvio,
todos equidistantes (com até 5 mm entre eles) do alvo original.

Multi-Pass pode funcionar com imagens de bidpsia estéreo ou tomograficas.

n Legenda da figura
Multi-Pass 1. Selecio Multi-Pass
@ 2. Trés pontos de desvio
g g n 3. Quatro pontos de desvio (padrao)
. 4. Cinco pontos de desvio
5. Distancias dos pontos de desvio (padrao

de 3 mm)

| l -EI -I. ||

Figura 48: Opgoes do Multi-Pass

Nota

& E importante confirmar que os dados da agulha foram inseridos no sistema. Para
verificar, acesse a tela Dispositivos de bidpsia e confirme se a agulha esta listada. Se for
necessario adicionar a agulha, o processo de validacdo da agulha deve ser concluido
antes de executar o procedimento. Entre em contato com o Suporte ao Produto para o
processo de validacao da agulha.

Nota
(¥\  Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da drea de imagem.

Nota

[¥\ A precisio geral da mira € igual a combinagado da precisao da mira do Controle do brago
de bidpsia e do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o desvio
maximo da coordenada do alvo nao serd maior que 2 mm de cada lado.

—_

Capture um par estéreo ou uma imagem tomografica.

2. Localize a regido de interesse para a lesao. Clique na lesdo, nas duas imagens estéreo
ou no melhor corte tomografico.

*  Um circulo com mira é exibido em volta do ponto alvo.
* Osvalores X, Y e Z para o alvo sao estabelecidos na lesao.

* [Imagens tomograficas] Uma linha aparece no Indicador de corte ao lado do
corte selecionado.
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3. Selecione o botao Create Target (Criar alvo). Um icone de coordenadas do alvo é
exibido na lista de alvos.

Selecione o botao Multi-Pass.

Selecione o niimero de pontos alvo de desvio (trés, quatro ou cinco) que vocé precisa
em volta do ponto alvo central.

Figura 49: Quatro pontos alvo de desvio
estabelecidos em volta do ponto alvo
central

Nota
(¥\  Lembre-se de que o ponto alvo central esta incluido no total de pontos alvo. Escolher
"quatro” desvios, por exemplo, gera um total de cinco pontos alvo.

6. Selecione a distancia da qual os pontos alvo de desvio sao gerados a partir do ponto
alvo central - 2 mm, 3 mm (o padrdo), 4 mm ou 5 mm.

Figura 50: Espacamento dos pontos de
desvio de 3 mm

Figura 51: Espacamento dos pontos de
desvio de 5 mm
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O padrao de mira para o alvo muda quando o alvo é marcado ou desmarcado. Veja
as figuras a seguir.

O B (O

Figura 52: Alvo de  Figura 53: Alvo de Figura 54: Alvo Figura 55: Alvo
um tinico ponto um tinico ponto Multi-Pass Multi-Pass
marcado desmarcado marcado desmarcado

7. Selecione o botao Criar alvo para aceitar o alvo Multi-Pass. O alvo torna-se o icone de
coordenadas do alvo ativo no conjunto de alvos e as coordenadas sao enviadas para
0 Modulo de controle de bidpsia.

Nota

& As coordenadas exibidas em um icone de alvo Multi-Pass representam o ponto central.
Clique com o botao esquerdo no icone do alvo e mantenha pressionado para visualizar
as coordenadas de todos os pontos.

Nota

& No maximo doze pontos alvo podem ser gerados a qualquer momento. Conforme o
numero de pontos alvo aumenta no conjunto de alvos que esta sendo criado, as opg¢oes
disponiveis do Multi-Pass mudam para refletir o equilibrio de pontos alvo que estao
disponiveis para atribui¢do. Por exemplo, em um cenario em que sete pontos alvo ja
foram criados, apenas as opgdes de "trés" ou "quatro” desvios de alvo no Multi-Pass se
tornam disponiveis. Isto ocorre porque as opgdes "trés" ou "quatro” sdo as tinicas
capazes de gerar no maximo doze ou menos pontos alvo quando somadas com os
outros sete pontos alvo.
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8. O ordem de bidpsia dos pontos alvos € a seguinte:

* O numero exibido na parte inferior direita do circulo de mira indica a ordem dos
conjuntos de alvos. O primeiro alvo esta rotulado com "1", o segundo, com "2", e
assim por diante. Veja a figura a seguir.

Figura 56: Exemplo de ordem de bidpsia de conjunto de alvos

A ordem em um alvo Multi-Pass comega no ponto alvo central. Apo6s o ponto
alvo central, a ordem segue para a posigao de 12 horas e continua no sentido
horario através dos pontos de desvio. Veja as figuras a seguir.

Figura 57: Ordem de  Figura 58: Ordem de bidpsin ~ Figura 59: Ordem de
bidpsia de um alvo de um alvo com quatro biépsia de um alvo
com trés desvios desvios com cinco desvios

9. Verifique a posicao do dispositivo de bidpsia (consulte Verificacio da Posicio do
dispositivo de biépsia na pagina 80). Se necessario, observe os alvos nas imagens de
investigagao pds-tomossintese (consulte Alvos do projeto nas Imagens de investigacio

pos-tomogrifica na pagina 82).

8.8 Poés-bidpsia
Coloque um marcador de local de biopsia, se desejado.
Afaste o dispositivo de bidpsia da mama.

1
2
3. Capture as imagens conforme o necessario.
4

Libere a compressao.
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8.9 Procedimento de localizagao de fios 2D

Nota

& E importante confirmar que os dados da agulha foram inseridos no sistema. Para
verificar, acesse a tela Dispositivos de biopsia e confirme se a agulha esta listada. Se for
necessario adicionar a agulha, o processo de validacdo da agulha deve ser concluido
antes de executar o procedimento. Entre em contato com o Suporte ao Produto para o
processo de validacao da agulha.

Nota
/V\ \  Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da area de imagem.

Nota

[¥\ A precisdo geral da mira € igual a combinagao da precisao da mira do Controle do brago
de bidpsia e do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o desvio
maximo da coordenada do alvo ndo sera maior que 2 mm de cada lado.

Prepare o sistema e o paciente:

Abra o procedimento do paciente na Estacao de trabalho Aquisicao.
Posicione e prepare o paciente.

Adquira uma imagem de investigagdo usando o modo AEC automatico.
Capture um par estéreo de imagens.

Selecione o dispositivo de bidpsia (agulha) na lista suspensa.

Aponte para a lesdo ou clipe.

N o g e

Visualize o pictograma do mddulo da bidpsia para confirmar a capacidade de
posicionar a agulha.

8. Crie o alvo e confirme a transmissdo para o médulo de controle de bidpsia.
9. Posicione os guias de agulha apropriados nos suportes de guias de agulha.

Execute o procedimento de localiza¢ao do fio:

Pressione o botao Ativador do motor para posicionar o mdédulo nas coordenadas X e Y.
Insira a agulha nas guias.
Aproxime a agulha da pele do paciente. Se necessario, injete anestesia.

Retire a agulha e recoloque-a na bandeja estéril.

O W N

Utilizando o botao Avangar dispositivo de bidpsia manual, selecione e avance os
guias da agulha em direcdo a mama até que os diferenciais para X, Y e Z fiquem
verdes. Em seguida, avance o eixo Z para um diferencial de -5 mm a -15 mm.

Insira novamente a agulha nos guias de agulha.

Avance a agulha dentro da mama até que o eixo da agulha esteja apoiado contra o
guia de agulha estacionario.

8. Se desejar, capture imagens pré-disparo, conforme necessario para identificar a
posigao correta da agulha.
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9. Prenda o fio. Se desejar, retire a agulha.
10. Se desejar, capture imagens pos-disparo.
11. Libere a compressao lentamente.

12. Se necessario, prepare o paciente para as exibi¢des ortogonais para documentar a
colocacgdo do fio ou agulha.

8.10 Procedimento de localizagao de fios 3D

Nota

& E importante confirmar que os dados da agulha foram inseridos no sistema. Para
verificar, acesse a tela Dispositivos de biopsia e confirme se a agulha esta listada. Se for
necessario adicionar a agulha, o processo de validacao da agulha deve ser concluido
antes de executar o procedimento. Entre em contato com o Suporte ao Produto para o
processo de validagdo da agulha.

Nota
/V\ \  Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da area de imagem.

Nota

[¥\ A precisdo geral da mira € igual a combinagao da precisao da mira do Controle do brago
de bidpsia e do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o desvio
maximo da coordenada do alvo ndo serda maior que 2 mm de cada lado.

Prepare o sistema e o paciente:

1. Abra o procedimento do paciente na Estacao de trabalho Aquisigao.
2. DPosicione e prepare o paciente.

3. Adquira uma imagem de investigacao de tomossintese usando o modo AEC
automatico.

Selecione o dispositivo de bidpsia (agulha) na lista suspensa.
Aponte para a lesao ou clipe na fracdo correta.

Visualize o pictograma do mddulo da bidpsia para confirmar a capacidade de
posicionar a agulha.

7. Crie o alvo e confirme a transmissao para o modulo de controle de bidpsia.
8. Posicione os guias de agulha apropriados nos suportes de guias de agulha.

Execute o procedimento de localiza¢ao do fio:

1. Pressione o botao Ativador do motor para posicionar o médulo nas coordenadas X e'Y.
Insira a agulha nas guias.

Aproxime a agulha da pele do paciente. Se necessario, injete anestesia.

=L N

Retire a agulha e recoloque-a na bandeja estéril.
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5. Utilizando o botdao Avangar dispositivo de biépsia manual, selecione e avance os
guias da agulha em direcao a mama até que os diferenciais para X, Y e Z fiquem
verdes. Em seguida, avance o eixo Z para um diferencial de -5 mm a —-15 mm.

Insira novamente a agulha nos guias de agulha.

Avance a agulha dentro da mama até que o eixo da agulha esteja apoiado contra o
guia de agulha estacionario.

8. Se desejar, capture imagens pré-disparo, conforme necessario para identificar a
posicao correta da agulha.

9. Prenda o fio. Se desejar, retire a agulha.
10. Se desejar, capture imagens pos-disparo.
11. Libere a compressao lentamente.

12. Se necessario, prepare o paciente para as exibi¢oes ortogonais para documentar a
colocagao do fio ou agulha.
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Capitulo 9: Acessorios

9.1 Pacote de conforto maximo

As instrug0es gerais para instalacdo e uso sao descritas na tabela abaixo. Para instrugdes
especificas sobre o uso dos acessorios Arm Through, veja a tabela [nstalacio do pacote de
conforto mdximo Arm Through na pagina 93.

Tabela 9: Instalagdo e uso do pacote de conforto mdximo

Etapa Aparéncia da etapa

1. Selecione a abertura.

e item 1 padrado
e item 2 grande

e item 3 Arm through (veja a tabela
Instalacdo do pacote de conforto
maximo Arm Through na

pagina 93).

2. Instale a abertura na fenda da
plataforma do paciente (item 1), depois
abaixe a abertura para a sua posicao até
que a trava feche (item 2).

3. Selecione a almofada da abertura.

e item 1 de acesso maximo

e item 2 padrado

e item 3 de conforto maximo

4. Coloque as abas no quadril da paciente.

5. Coloque a almofada na plataforma do
paciente na direcao correta. Posicione o
paciente na plataforma do paciente.
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Tabela 9: Instalacdo e uso do pacote de conforto maximo

Etapa Aparéncia da etapa

6. Ajuste o suporte para os pés.
a. Puxe e segure o botao do suporte.

b. Ajuste o suporte para os pés: Gire
0 suporte para os pés e puxe ou
empurre para a posicao desejada.

c. Solte o botao para travar o suporte.

7. Repita para o apoio de cabega conforme
necessario.

8. Use almofadas adicionais para apoiar, se 2] 3|

necessario. ]
e item 1 Almofada para a cabeca @ (
e item 2 Almofada em cunha

e item 3 Almofada para o quadril
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Tabela 10: Instalagdo do pacote de conforto mdximo Arm Through

Etapa Aparéncia da etapa
a !

1. Selecione os acessdérios Arm Through.

e Item 1 Abertura

e item 2 Almofada para abertura

2. Instale a abertura na fenda da
plataforma do paciente (item 1), depois
abaixe a abertura para a sua posicao até
que a trava feche (item 2).

3. Instale a almofada da abertura.

4. Gire o braco-C até o angulo de
aproximacao. Instale o apoio para brago na
parte inferior do brago-C.
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Tabela 11: Uso do pacote de conforto mdximo Arm Through

Etapa Aparéncia da etapa

1. Posicione o paciente na plataforma do
paciente.

2. Posicione o brago da paciente no apoio e
trave o suporte na posicao adequada. Ha
trés travas:

e item 1 trava de posigao
e item 2 trava de altura

e item 3 trava de conexao interior

9.2 Pas de biopsia

Pad de bidpsia de 6 x 7 cm

g

Pd lateral de 15 cm
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9.21 Como instalar ou remover uma pa
Como instalar uma pa:

1. Afaste o mecanismo de compressao da plataforma de mama.

2. Segure a pa com uma mao com o lado de compressao plano virado para o receptor
de imagem.

3. Incline a pa (entre 30 e 45 graus) em dire¢ao ao receptor de imagem. Em seguida,
coloque as abas da pa nas fendas na parte de tras do dispositivo de compressao.

4. Comprima a presilha da pa com sua mao livre.

Gire a pd até a posicao vertical e libere a presilha da pa para travar a pa.

Figura 60: Como instalar uma pd de compressio

Como remover uma pa:

1. Afaste o mecanismo de compressao da plataforma de mama.

2. Segure a pa com uma mao. Use a mao livre para comprimir a presilha da pa para
liberar a pa travada.

3. Incline a pa em direcdo ao receptor de imagem e retire a pa do dispositivo de
compressao.

4. Libere a presilha da pa.

9.3 Componentes e dispositivos de bidpsia

9.3.1 Guias da agulha

Aviso:

Sempre use técnicas estéreis quando usar guias da agulha durante
procedimentos em pacientes.

Adverténcia:

E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de inserir a
agulha através dos Guias de agulha.
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Para instalar um Guia de agulha descartavel:
1. Alinhe o Guia da agulha de modo que o lado do quadrado elevado do Guia da
agulha se encaixe entre os dois ressaltos do Suporte do guia da agulha.

2. Deslize a area aberta em formato de U-molde o Guia de agulha em torno do pino do
Suporte do guia de agulha.

3. Empurre o Guia da agulha até que fique travado na posigao adequada.

Legenda da figura

1. Guia da agulha
2. Suporte do guia da agulha

Figura 61: Como instalar os Guias da agulha

Observacao
(¥\  Os Guias de agulha podem parecer diferentes do Guia de agulha exibido.

Para retirar um Guia de agulha descartavel:

1. Remova o dispositivo de biopsia.
2. Puxe o Guia da agulha afastando-o do pino e retire-o do suporte do Guia da agulha.

3. Descarte o Guia da agulha de acordo com os requisitos regulamentares locais.
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9.3.2 Adaptador do dispositivo de biépsia
Para instalar um adaptador de dispositivo de bidpsia:
1. Alinhe os orificios exteriores do adaptador do dispositivo de bidpsia (item 1) com os
pinos guia do suporte do dispositivo.

2. Alinhe o orificio central no adaptador do dispositivo de bidpsia com o parafuso de
montagem (item 2).

3. Gire o botao do suporte (item 3) para travar o adaptador do dispositivo de bidpsia.

Legenda da figura

1. Oirificios do
adaptador do
dispositivo de
biépsia

2. Parafuso de
montagem

3. Botao do suporte

Figura 62: Fixe o adaptador do dispositivo de bidpsia

Para retirar um adaptador do dispositivo de bidpsia:

1. Gire o botdo do suporte para liberar o adaptador do dispositivo de biopsia.

2. Retire o adaptador do dispositivo de bidpsia do suporte.
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9.3.3

2N

9.4

Dispositivo de Bidpsia

Adverténcia:
Ative sempre o dispositivo de seguranca e teste o dispositivo de bidpsia antes
de instala-lo no suporte do dispositivo de bidpsia.

Figura 63: Conecte o dispositivo de bidpsia

1. Gire o botao do dispositivo de biépsia para mover o suporte do dispositivo de
biopsia completamente para tras.

2. Mova o guia da agulha completamente para frente.

3. Deslize o dispositivo de bidépsia completamente no adaptador do dispositivo de
bidpsia, comeg¢ando pela parte traseira (extremidade aberta).

4. A agulha deve passar pelo orificio do guia estéril.

Observacgao
Consulte as informagdes sobre o dispositivo de bidpsia para instrugdes especificas de
instalacgao.

Conjunto de cortinas para o equipamento
O conjunto de cortinas é usando para prevenir que fluidos contaminem partes do brago-C.
O conjunto de cortinas é formado por trés segdes:

* cortina para a plataforma da mama (com um bolso de plastico transparente para
cobrir o suporte da pa)

* cortina para o suporte do dispositivo de bidpsia (com uma secado de aba para a parte
interna da pa)

*  cobertura transparente para o painel de controle
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Adverténcia:
Troque as cortinas e a cobertura do painel de controle apods cada paciente.

Adverténcia:
Descarte os materiais como faria com qualquer outro material contaminado.

Observacgao

> B P

Lembre-se do seguinte ao instalar as cortinas:

Instale o suporte do guia da agulha no suporte do dispositivo de bidpsia antes de
instalar as cortinas.

Instale a pa e o dispositivo de bidpsia na ordem exibida nestas ilustragoes.

Coloque o lado azul (absorvente) da cortina para cima.

1. Coloque a se¢ao da cortina para a plataforma da mama na plataforma da mama e
sobre o suporte da pa.
2. Remova o forro adesivo abaixo da cortina. Fixe a faixa adesiva ao receptor de

imagens diretamente abaixo do quadrado branco (item 1). Nao cubra a area do
quadrado branco.

3. Rasgue o excesso de cortina na perfuracdo (item 2) e guarde para mais tarde.
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4. Fixe a pa no suporte da pa por cima da secao da bolsa de plastico transparente da
cortina (item 3).

5. Coloque a se¢do da cortina para o suporte do dispositivo de biépsia por cima do
suporte do dispositivo de bidpsia (item 4). Garanta que o suporte do guia da agulha e
as trés saliéncias no suporte do dispositivo de bidpsia fiquem alinhados com as
respectivas aberturas na cortina.

]

6. Remova o forro adesivo abaixo do lado da pa da cortina. Fixe a borda da cortina na
borda interna da pa ao longo da lateral do suporte da pa (item 5).

7. Pegue o pedaco rasgado da secao da cortina da plataforma da mama e o coloque
entre a pa e a plataforma da mama.
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8. Remova o forro adesivo no lado da pa do pedago da cortina. Fixe a borda do pedago

da cortina a pé abaixo da abertura da pa (item 6).

9. Remova o forro adesivo no lado da plataforma da mama do pedago da cortina. Fixe a
borda do pedaco da cortina a cortina na plataforma da mama (item 6).

10. Instale a cobertura transparente (item 7) por cima do painel de controle.

K
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11. Para usar a abordagem com agulha lateral, a cortina do suporte do dispositivo de

dispositivo de bidpsia e a pé (item 8).

9.4.1 Simbolos

Esta se¢ao descreve os Simbolos usados no Conjunto de cortinas.

biopsia pode ser dividida em duas seg¢oes. Separe a cortina na perfuragao entre o

Simbolo |Descrigio Simbolo Descri¢ao Simbolo Descrigio
Fabricante Quantidade Siga as instrugdes de
M operagao
Data de LoT Codigo do lote Nao reutilizar
&I fabricacao

Numero de
catalogo

| Ec [rer]

Representante autorizado na
comunidade europeia

M=

N3ao estéril

9.5 Acessorio da mesa com rodizios

9.5.1 Ganchos de esponjas

O sistema é equipado com quatro esponjas de abertura. O acessdrio da mesa com
rodizios inclui dois ganchos (ganchos de esponja) para pendurar as esponjas.

Para instalar os ganchos de esponjas:

Um suporte de montagem € afixado a parte interna do acessério da mesa com rodizios.
Os ganchos de esponja sdo instalados nos dois orificios de montagem externos do
suporte de montagem (veja a figura a seguir).

Pagina 102

MAN-06080-2302 Reviséo 002




Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posicao Prona Affirm
Capitulo 9: Acessorios

Empurre com firmeza cada gancho de esponja (item 1) acima da borda superior do
suporte de montagem. Continue empurrando cada gancho de esponja para baixo até que
cada aba de gancho esteja completamente dentro (item 2) do orificio de montagem
circular.

Observagao

& E necessario um pouco de forca para empurrar os ganchos de esponja para sua posicao
de travamento. Entre em contato com o departamento de instala¢des da sua
organizacao se precisar de ajuda.

Figura 64: Instalagdo de ganchos de esponja
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9.5.2 Ganchos de pas

O sistema é equipado com quatro pas. O acessorio da mesa com rodizios inclui um
gancho de pas para cada uma das pas.

Para instalar os ganchos de pas:

Deslize os ganchos de pas nas laterais estreitas da mesa com rodizios. Os bolsos dos
ganchos de pas vao dentro da mesa com rodizios (veja a figura a seguir). O item 1A exibe
os ganchos de pas serem movidos para a posigao. O item 1B exibe os ganchos de pas no
lugar correto.

Figura 65: Instalacdo do suporte de pds
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Capitulo 10: Sequéncias de amostras clinicas

10.1

; Obtencdo de imagem de

Reposicionamento do
paciente

Caso de uso de biopsia
esterotaxica

¥

Exemplo de procedimento de bidpsia estereotaxica

[] Etapas opcionais

Paciente selecionado de
uma lista no AWS

v

O paciente sobe na mesa
e é posicionado.

!

investigacdo

observada dentro da

Obtencdo de imagens
estereopares

v

Dispositivo de biopsia
selecionado no AWS

v

Usuario seleciona

v

Usuario anexa o
dispositivo ao estagio na
posigdo pré-disparo

¥

O usuario avanga o
estagio para o alvo
selecionado

v

Obtencdo de imagens

A agulha
esta na posicdo
certa?

0 usuario dispara o
dispositivo de biopsia

v

O usudrio dispara o
dispositivo de biopsia

A agulha
esta na posicdo
certa?

O usuario coleta amostras
de tecido

v

Q usuario remove 0
dispositivo de biopsia

v

Solte o marcador de
localizagdo

v

Obtencdo de imagens
pos-biopsia

v

Grocedimento conclufch

g & N
estereopares pré-disparo

Faca os ajustes
necessarios

Faca os ajustes
necessarios
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10.2

Exemplo de procedimento de biépsia por tomografia

Caso de uso de bidpsia
por tomografia

v

Paciente selecionado da
lista no AWS

v

O paciente sobe na mesa
e é posicionado

v

> Obtengdo do conjunto de

imagem tomograficas

A lesdo

Reposicionar o
paciente

foi observada
dentro de uma janel
de pa?

Sim

Dispositivo de bidpsia
selecionado no AWS

v

O usudario seleciona os
alvos na tela AWS

L

O usuario anexa o
dispositivo ao estagio na
posicdo pré-disparo

v

0 usuario avanca o
estagio para o alvo
selecionado

[] Etapas opcionais

v

Obtencdo de imagens
pré-disparo

A agulha esta na
posicdo correta?

O usuario dispara o
dispositivo de bidpsia

v

Obtencdo de imagens
pos-disparo

A agulha estd na
posicdo correta?

O usuario coleta amostras
de tecido

v

O usuario remove
dispositivo de bidpsia

v

Solte o marcador de
localizagdo

v

Obtengdo do conjunto de
imagem tomografica pds-
bidpsia

v

Faga os ajustes
Necessarios

Faca os ajustes
Necessarios

Grocedimento conclufch
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10.3 Exemplo de sequéncia de operacao

Etapa

Onde

a agdo é executada

Na estacao de trabalho
de aquisigdo, selecione o
nome do paciente,
procedimento e saida (se
desejado).

paciente

Selecionar

Nome do paciente 9

:Programado Em andamento Concluido Usudrio atual Rejeitar Todos CQ

Nome Data de nasci... Exame
o & Test*Patient 01/02/1965 Multiplo
‘jﬁ Patient"Test 02/03/1972 Stereo Wire Loc

<
=
(] o Manager, Tech ( Gerente )

IR [x

Data/hora Anterior  Status D

Nao Program... 65¢
Nao Program... 32

Excluir

Filtro

Atualizar a lista
de trabalho

Consultar lista

de modalidade

Admin |
> Voltar |
Numero de resultados: 2

* U @TRE 15:0501

Test, Patient. Tomo Biopsy, RCC

Aceitar

Rejeitar

Stereo Biopsy, RCC Tomo Biopsy, RCC ‘

Gerador Ferramentas Biopsia Atualizar item
= Informacdes do paciente 7
Nome: Test, Patient AdicCE
&l R ID: 654321 Proced
[ 1 P O NTO Data de nascimento: 01/02/1965 8
Adicionar
b exibigao
- Estéreo Tomografia
Pa 15CM LAT Editar exibicdo |
Modo AEC kVp mAs J
RCC Tomo Scout | ] I ] | Espessura St )
AEC 31 [Auto] Braco de biépsia  -90° Grupos de saida
- l g ' - | + ' Modo Estéreo Auto None e
Sensor do AEC Filtro Al
[ | |
Braco-C 180° Arquivamento /
Auto & Exportar
- |+
Carregamento de tubos Imprimir

[ \

Carga atual: 0%

Encerrar
paciente

i i
_0 ]
0 0 Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 8gx12em, 20mm 0 ;,ﬂ.j @ﬁ P
Grupos de saida

[Personalizado
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Etapa Onde a agao é executada

Proteja o sistema com
cortinas para o
equipamento.

Instale a pa de bidpsia.
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Etapa Onde a agao é executada

Posicione o paciente, a
plataforma do paciente e
o brago-C.

Comprima a mama.

)

Adquira a imagem.

)
()
)

lest, Patient. Stereo Biopsy, RCC

Gerador |Fu.. |Bic’)p5ia‘

nformacdes d

Nome:
ID:
- Data de nasci

ﬁ" y Estéreo | Tomografia

= [LF]@®
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Etapa Onde a agao é executada

Na estacao de trabalho
de aquisi¢do, mire a
lesdo e aceite o alvo para
transmiti-lo para o
Moddulo de controle de
biopsia.

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Geradorl Ferramentas Bidpsia| Atualizar item
= e 1SCMLAT Adicionar
N Espessura 6,3 em procedimento
P Em espera Brago de biépsia | 0°
o = Adicionar
C_L%' Modo Estéreo Auto b
P Dispositivo Pendente 1
| ﬂ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X107 Y:28,7 2:22,0 Editar exibigio
RCC Tomo Scout
Grupos de saida
«@‘ None
0 - [—
+J @ 30mm — 8,5mm Saida
S Exportar
g =1 omm A e i
e
=H Imprimir
Aceitar L s 2mm 3mm —
3 | 4mm Smm
Rejeitar I = 54 5mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
B + - + HM
RCCTomo Scou) RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair ROr T, — Encerrar
@ I paciente  J
0 & M Tech (G 0
@ Vereoen Tech (Gerente) ATEC 9gxem, 12mm-Pt. 3| Qﬁ 16:27:59

Garanta que o suporte
do dispositivo esteja
movido totalmente para
tras. Conecte o
dispositivo de biopsia.
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Etapa Onde a agao é executada

Permita que o motor do
Moddulo de controle de
bioépsia mova o
dispositivo de bidpsia
para as posigoes X e Y.

Use os botdes para
mover manualmente o
dispositivo de bidpsia
para perto da mama.

Administre o anestésico.

Realize a bidpsia. Patient, Test Target: 1/4
X (mm) Y (mm)

10.0
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Etapa Onde a agao é executada

Insira um marcador de
biopsia (se desejado).

Capture imagens p9s-
biopsia (se desejado).

Data de nasci

Gerador | Ferramentas | Bic')psia‘
Nome:
: . @ s

Test Patient: Stereo Biopsy, RCC

Estéreo | Tomografia

Libere a compressao. * * *

Abaixe a plataforma do
paciente.

—=
K
=

Aplique pressao no local
de bidpsia conforme
necessario.

Remova as cortinas e
limpe o sistema de
acordo com as

instrugdes de limpeza
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Capitulo 11: Controle de qualidade

O MQSA nido apresenta pré-requisitos para procedimentos intervencionistas (como
bidpsia da mama). Se sua unidade for credenciada para biopsias de mama pelo ACR,
consulte o Manual de controle de qualidade de bidpsia de mama estereotaxica ACR 1999
para saber mais sobre controle de qualidade. Se sua unidade estiver procurando obter a
certificagdo do ACR, consulte o Manual de controle de qualidade de biopsia de mama
estereotaxica ACR 1999 para dar inicio a um programa de controle de qualidade.

Fora dos Estados Unidos, siga as exigéncias locais (como as diretrizes EUREF) para criar
programas de controle de qualidade para sistemas de bidpsia de mama).

Nota
(¥\  Consulte a Correcio CNR para bidpsia na pagina 165 para obter fatores relativos a
correcao CNR.

11.1 Procedimentos de controle de qualidade obrigatoérios

Os procedimentos a seguir sdo necessarios para a operacao de corre¢ao do sistema.

Tabela 12: Procedimentos obrigatdrios

Teste Frequéncia
Teste de QAS Diariamente - antes do uso clinico
Calibragao de ganho Semanalmente
Calibracao geométrica Semestralmente
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11.2 Como acessar as tarefas de Controle de Qualidade
Ha duas formas de acessar as tarefas de Controle de Qualidade

* Apds o login, a tela Selecione funcio a realizar é aberta. Essa tela lista as tarefas de
qualidade pendentes.

Selecionar fungdo para execugdo

— Uttima execucao Data de vencimento
s 19/06/2016 20/05/2016 Ignorar

Teste de qualidade de saida da impressao 16/06/2016
Calibragéo de ganho 28/02/2016 29/02/2016
Teste de qualidade da imagem do fantasma 16/06/2016
Iniciar

Verificacao de equipamento visual 16/06/2016
Compressio 16/06/2016 Marcagéo

concluida
Repetir andlise 16/06/2016

Admin

Desconectar-se

=
=

Numero de resultados: 7

0 6 Manager, Tech ( Gerente ) o, 0y @ —‘I;,’f‘
L 1] | = EENH

14:48:03
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* Natela Admin (Administrador), selecione um dos seguintes botdes: QAS, Quality
Control (Controle de Qualidade) ou Test Patterns (Padroes de teste). Todas as tarefas
de Controle de Qualidade podem ser acessadas dessa forma a qualquer momento.

Procedimentos

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M eﬁ 14:49:53
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11.3 Teste de QAS

A cada dia que o sistema for usado, faga este teste uma vez para confirmar a precisao do
sistema. Registre os resultados na Lista de verificacio do teste de QAS na pagina 173.

1. Certifique-se de que todas as pas foram removidas.

2. Na Estacdo de trabalho de captura, na tela Select Patient (Selecionar paciente),
selecione o botao Admin.

3. Na tela Admin, selecione o botdao QAS.

Operadores Procedimentos Controle de qualidade

Conectividade

’
=
=

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ O? 15:07:37

Figura 66: Botdo QAS na tela Admin
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A tela QAS se abre. A caixa de didlogo pede que o usuadrio instale o phantom QAS e
mostre a posicao das coordenadas para o teste.

Nota
[¥\ A caixa de didlogo informa para instalar “agulha” QAS mas esta se referindo ao
phantom QAS.

Inforrmagoes

1) Instale a agulha QAS.
2) Mova a agulha para:30,00, 40,00,
50,00

OK

Ry
z:| ;\

Figura 67: Caixa de didlogo de informacoes do teste QAS

Instale o Phantom QAS.
Na caixa de dialogo Informacdes, selecione OK.

Na tela QAS, selecione a guia Biopsia. Certifique-se de que o QAS do Affirm é
exibido no campo Dispositivo.

‘Gerador| Ferramentas‘ Bidpsia ‘

PRONTO

Dispositivo
Affirm QAS =

9

>
o <

Figura 68: Campo Device (Dispositivo) da guia
Biopsy (Biopsia)

7. DPressione e mantenha pressionado um par de botdes Motor Enable (Ativador do
motor) no Moédulo de controle da bidpsia. O phantom QAS se move
automaticamente para as posi¢des X e Y pré-programadas.
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10.

11.

Gire o botao do dispositivo de bidpsia para mostrar 0,0 na linha diferencial em todas
as trés colunas do modulo de controle de bidpsia.

Selecione o modo de exposi¢ao manual, 25 kV, 30 mA, filtro de prata na tela QAS. (Se
o phantom QAS utilizar uma agulha, selecione o modo de exposi¢ao manual, 25 kV,
10 mA, filtro de prata na tela QAS.)

Capture a imagem para a primeira exibi¢ao no procedimento. Observe que o recurso
de aceitacao automatica nao estd ativado durante o procedimento de QAS e que a
mira no phantom QAS ¢é executada automaticamente.

Selecione o botao Criar alvo para enviar o alvo para o Mddulo de controle da bidpsia.

Verifique se as coordenadas do alvo estao dentro de + 1 mm dos niimeros X, Y e Z na
linha atual do Mddulo de controle da bidpsia.

Aviso:

Se as coordenadas do alvo nao estiverem dentro de +1 mm, entre em contato
com o Suporte Técnico. Nao tente ajustar o sistema. Nao realize
procedimentos de bidpsia com o Affirm até o Suporte Técnico indicar que o
sistema esta pronto para uso.

Aviso:
O usudrio ou um engenheiro de servico deve corrigir os problemas antes da
utilizacao do sistema.

12.
13.

14.

15.

Repita as etapas 10 e 11 para todas as exibi¢des ndo expostas.

Na estagao de trabalho Acquisition (Captura), selecione o botdao End QC (Encerrar
CQ).

No Médulo de controle da bidpsia, pressione o botao Posi¢ao inicial (Esquerda ou
Direita) para mover o Phantom QAS para a lateral.

Remova o phantom QAS.
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11.4 Calibragao de ganho

Nota
& Permita que o sistema aqueca por pelo menos 30 minutos antes de fazer a calibragao de
ganho.

1. Selecione o botao Admin (Administrador) no monitor de controle da estagao de
trabalho Acquisition e, em seguida, selecione o botdo Quality Control (Controle de
Qualidade) na tela Admin (Administrador).

Admin

Operadores Procedimentos

0 @ Manager, Tech ( Gerente )
Figura 69: Tela Admin

Posicione o dispositivo de calibragdo de ganho.
Selecione o botdo Start (Iniciar).

Siga as instrugdes na caixa de dialogo Informagdes, em seguida selecione OK.

AR

Quando a mensagem do sistema mostrar “Pronto”, pressione e segure o botao Raio-
X para obter uma exposigao. Libere o botdo quando o sinal sonoro for interrompido e
a mensagem do sistema mostrar “Espera”.

Selecione Accept (Aceitar).
Repita as etapas 5 e 6 para todas as exibi¢des ndo expostas.

Quando a caixa de dialogo Concluido com sucesso for aberta, selecione OK.

o »® N o

Selecione Finalizar calibra¢io.
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11.5 Calibragcao geométrica

Nota
& E importante limpar a pa de calibracdo geométrica e a superficie do receptor de imagem
digital antes de iniciar o procedimento de calibragao.

1. Selecione o botdo Admin (Administrador) no monitor de controle da estagao de
trabalho Acquisition e, em seguida, selecione o botao Quality Control (Controle de
Qualidade) na tela Admin (Administrador).

Admin

Operadores Procedimentos

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 "QJ 0? 15:07-37
Figura 70: Botdo de Controle de qualidade na tela Admin

2. Posicione a pa de calibragao geométrica.

3. Selecione o botao Start (Iniciar).

4. Siga as instrugdes na caixa de dialogo Informagdes, em seguida selecione OK.

5. Quando a mensagem do sistema mostrar “Pronto”, pressione e segure o botao Raio-
X para obter uma exposigao. Libere o botdo quando o sinal sonoro for interrompido e
a mensagem do sistema mostrar “Espera”.

6. Selecione Accept (Aceitar).

7. Repita as etapas 5 e 6 para todas as exibi¢des nao expostas.

8. Quando a caixa de didlogo Concluido com sucesso for aberta, selecione OK.

9. Selecione Finalizar calibragao.

10. Realize o teste de QAS.
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Capitulo 12: Cuidado e limpeza

12.1

12.1.1

2N

12.1.2

Limpeza

Informacgoes gerais sobre limpeza

Antes de cada exame, limpe e aplique um desinfetante em todas as pecas do sistema com
as quais o paciente entra em contato. Preste atencdo as pas e ao receptor de imagem.

Cuidado:
Nao use fonte quente (como uma placa de aquecimento) no receptor de imagem.

Tenha cuidado com as pas de compressao. Inspecione as pas. Substitua a pa quando
houver danos.

Para limpeza geral

Use um pano ou espuma que nao solte fiapos e aplique detergente liquido diluido.

Cuidado:
Use a menor quantidade possivel de liquidos de limpeza. Os liquidos ndo devem
vazar nem escorrer.

Se for necessario usar algo além de agua e sabao, a Hologic recomenda uma das
seguintes opgoes:

*  Solucao de alvejante a base de cloro a 10% e agua, com uma parte de solugao
alvejante a base de cloro disponivel comercialmente (normalmente 5,25% de cloro
e 94,75% de 4gua) e nove partes de dgua. Misture essa solucao diariamente para
obter resultados melhores.

*  Solucao de élcool isopropilico comercialmente disponivel (70% de alcool isopropilico
por volume, nao diluido)

* Concentragdo maxima de 3% de solucado de peroxido de hidrogénio

Depois de aplicar alguma das solugdes anteriores, use uma esponja e aplique um

detergente liquido diluido para limpar todas as pecas que entrem em contato com o
paciente.

Aviso:

Se a pa do compressor tocar em qualquer material possivelmente infeccioso,
entre em contato com o representante do Controle de Infec¢oes para
descontaminar a mesma.

Cuidado:
Para evitar danos aos componentes eletronicos, nao borrife desinfetante no sistema.
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12.1.3

12.1.4

Como limpar a tela do Médulo de controle da biépsia

Ha muitos produtos comercialmente disponiveis para limpar telas LCD. Certifique-se de
que o produto selecionado esteja livre de produtos quimicos fortes, abrasivos, alvejantes

e detergentes que contenham fluoretos, amonia e &lcool. Siga as orientacdes do fabricante
do produto.

Para evitar possiveis danos ou avarias ao equipamento

Nunca use solventes corrosivos, detergentes abrasivos ou polidores. Selecione um agente
de limpeza/desinfetante que ndo danifique plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Nao use detergentes fortes, agentes de limpeza abrasivos, alcool em alta concentragao ou
metanol em qualquer concentragao.

Nao exponha as pecas do equipamento a esterilizagao por alta temperatura nem por
vapor.

Nao deixe que liquidos entrem nas partes internas do equipamento. Nao aplique sprays
ou liquidos de limpeza no equipamento. Use sempre um pano seco para aplicar o spray
ou o liquido de limpeza. Se o liquido entrar no sistema, desconecte a energia e examine o
sistema antes de voltar a usa-lo.

Cuidado:
Métodos incorretos de limpeza podem danificar o equipamento, reduzir o
desempenho da geracdo de imagens ou aumentar o risco de choque elétrico.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto que vocé usa para a limpeza. As
instrugdes incluem as orientagdes e precaugoes para aplicacdo e o tempo de contato, o
armazenamento, os requisitos de lavagem, as roupas de protecao, a vida ttil e o descarte.
Siga as instrugdes e use o produto com o método mais seguro e eficaz possivel.
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12.2 Informagoes gerais sobre as cortinas para equipamentos

Para reduzir o potencial de contaminacao e os danos ao equipamento, projeta-o com
cortinas durante os procedimentos de bidépsia. Confira na figura a seguir as areas do
Sistema de Bidpsia em Posigao Supina Affirm que exigem protecao.

& Aviso:

Proteja o equipamento para evitar que fluidos entrem no sistema.

L)

Figura 71: Areas a serem protegidas com cortinas

12.3 Cronograma de manutencao preventiva para o usuario

Tabela 13: Cronograma de manutengio de operagdo preventiva

o . Depois de -
Descrigao da tarefa de manutencao aga o Diariamente =Semanalmente Semestralmente
c

Limpe a Pa da bidpsia com um X

desinfetante apds o uso.*

Limpe a Plataforma da mama com um X

desinfetante apds o uso.*

Verifique se ha danos na P4 da bidpsia X

antes do uso.
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Tabela 13: Cronograma de manutencdo de operagio preventiva

0 . Depois de L

Descricdo da tarefa de manutencdo caga o Diariamente Semanalmente Semestralmente
Verifique se ha danos no Phantom de X
calibracao.
Verifique se ha desgaste e danos em X
todos os cabos antes do uso.
Certifique-se de que as Guias da X
agulha estdo instaladas corretamente
antes do uso.
Certifique-se de que todos os visores X

estdo iluminados.

Certifique-se de que todas as travas e X
controles estao funcionando e

movendo-se facilmente.

Certifique-se de que todas as luzes e X
seus interruptores estao funcionando.

Execute os Procedimentos QAS antes X

do uso do sistema.

Execute os procedimentos de X
Calibragdo de ganho.
Inspecione a integridade geral do X

sistema verificando se ha hardware ou
componentes soltos ou faltando e
sinais de dano.

Calibracao geomsétrica (consulte X
Geometry Calibration [Calibra¢ao

geométrical)

Certifique-se de que todas as etiquetas X

estao legiveis e fixadas
adequadamente.

*Consulte Para limpeza geral na pagina 121 para ver solugdes de limpeza aceitaveis. Entre em contato com o

suporte técnico antes de usar solugdes de limpeza alternativas.

Pagina 124

MAN-06080-2302 Reviséo 002



Guia do Usuario do Sistema de Bidpsia em Posicao Prona Affirm
Capitulo 12: Cuidado e limpeza

12.4 Cronograma de manutencgao preventiva para servigo

Tabela 14: Manutengdo preventiva da engenharia de servigos

L. ~ Frequéncia recomendada
Descricio da tarefa de manutencao
Semestralmente | Anualmente
Limpe e inspecione o portico, o detector e a estagao de X
trabalho Acquisition
Verifique todas as conexdes de energia principais X
Verifique os interruptores de bloqueios, seguranga e de X
limite
Inspecione o brago-C e lubrifique o parafuso de X
acionamento
Brago-C/Verifique todos os botdes do brago-C X
Verifique a calibragao da forga da compressao X
Verifique a calibracdo do angulo de detencao X
Verifique a calibra¢do do angulo do brago-C X
Facga a verificagao do freio do brago-C X
Verifique o posicionamento do brago de tomossintese X
Verifique a calibracao de kV e a calibragdo de corrente do X
tubo
Verifique a avaliacdo HVL X
Verifique o desempenho/a escala AEC X
Verifique o alinhamento do tubo de raio-X X
Inspecione/lubrifique os parafusos de acionamento X
superiores/inferiores da plataforma do paciente
Faca o teste de resolucao do sistema X
Faca a avaliacdo da qualidade de imagem Phantom X
Faca a avaliacdo do artefato de imagem X
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Tabela 14: Manutengdo preventiva da engenharia de servigos

L. ~ Frequéncia recomendada
Descricio da tarefa de manutencao
Semestralmente | Anualmente
Faca backup de sistema, incluindo calibragdes de nds X
Esvazie a lixeira de rejeicao X
Confira o status de desempenho UPS X
Verificagao de voltagem (por CalTool) X
Substitua os filtros do ventilador do detector X
Faga manutencdo na roda de filtro X
Faca manutengao no tubo de raio-X X
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Capitulo 13: Interface de administragao do sistema

13.1

A tela Admin

Para acessar todas as fung¢des dessa tela, faca login no sistema como um usuario com
permissdes de administrador, gerente ou servigo.

Consulte a tabela seguinte para descri¢des das fungdes da tela Administrador.

Operadores

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Procedimentos

Figura 72: Tela Admin

Tabela 15: Funcoes da tela Admin

Secao

Nome do botio

Funcao

Operadores

Gerenciar operadores

Adicionar, excluir ou alterar informagdes do operador.

Minhas configuragdes

Alterar as informacoes do operador atual.

Procedimentos

Editor de procedimento

Adicionar ou editar os procedimentos, ou alterar a ordem de
exibicao de cada usuario.

Ordem do procedimento

Alterar a ordem da lista de procedimentos.

QAS

Acesse a tela Teste QAS.
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Tabela 15: Funcoes da tela Admin

Secao

Nome do botio

Funcao

Controle de

Controle de qualidade

Selecionar um controle de qualidade para executar ou marcar

qualidade como concluido.
Relatorio do CQ Criar um relatério do CQ.
Padroes de teste Selecionar e enviar os padroes de teste para dispositivos de
saida.
Rejeitar e repetir relatorio | Criar um relatério de rejeitar e repetir.
Sistema Ferramentas do sistema A interface de servigo para configuracdo ou identificacdo de
problemas na Estacao de trabalho Acquisition.
Padrées do sistema Definir os valores padrao de pdrtico.
Diagnéstico do sistema Exibir o status de todos os subsistemas.
Preferéncias Definir as preferéncias do sistema.
Sobre Descrever o sistema. Consulte a tela Sobre.
Relatdrio de exposigao Criar um relatdério do niimero de exposi¢des por modalidade.
Dispositivos de Biopsia | Configurar e gerenciar os dispositivos de bidpsia.
Ferramentas do SO Acesso ao Gerenciamento de computador, a Politica local de
Windows seguranga, aos Grupos e usudrios locais e a Politica local de
grupo no SO Windows.
Ejetar USB Ejete um dispositivo de armazenamento de midia conectado a
porta USB.
Conectividade |Consultar recuperacao Consultar os dispositivos configurados.

Importar

Importar os dados de uma fonte DICOM.

Gerenciar grupos de saida

Adicionar, excluir ou editar grupos de saida.

Registro de entrada

Mostrar entradas de registro de imagens que nao sdo
importadas durante a importacdo manual ou armazenamento
DICOM.

Arquivamento

Enviar os estudos locais para um armazenamento de rede ou
0s exporta para dispositivos de midia removiveis.

Vocé precisa ter permissao para acessar todos os recursos. O nivel de permissao controla a funcao que vocé

pode alterar.
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13.2 Tela Sobre

A tela Sobre fornece informagdes sobre a maquina, tais como o nivel de sistema, endereco
IP e nimero de série. Estes tipos de dados podem ser tteis ao trabalhar com a Hologic
para configurar o sistema ou resolver um problema do sistema.

A tela é acessada de duas maneiras:

* Na tela Selecionar paciente — selecione o icone Status do sistema (na Barra de tarefas)
e, em seguida selecione Sobre...

* Natela Admin (Administrador) - selecione About (Sobre) (em Agrupamento no
Sistema)

Sobre a Estacado de trabalho de aquisicao

Sistema Licenciamento Instituico Copyright
Computador Périico Atualizar |
System Serial Number
AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCl Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia
Detector
Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number
Model Id
Hardware Revision
CPU Firmware
Voltar l
0 ‘6‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 _Pcu‘ @ ;-é' 15:08:16

Figura 73: Guia Sistema da tela Sobre

Ha quatro guias na tela Sobre:

* Guia System (Sistema) (padrao) - lista as informacdes de configuracdo do sistema

* Guia Licensing (Licenciamento) - lista as op¢des licenciadas pela Hologic instaladas
nesta maquina

*  Guia Institution (Institui¢do) - lista 0 nome e enderego da organizacao designada
para esta maquina

*  Guia Copyright (Direito autorais) - lista os direitos autorais da Hologic e de
software de terceiros instalados nesta maquina
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13.3

13.4

Alterar a preferéncia de idioma do usuario

Os usudrios podem definir o idioma na interface do usuario para mudar
automaticamente para a preferéncia individual durante o login.

1. No grupo Operadores da tela Administrador, selecione Minhas configuragoes.

Observacao
Vocé também pode acessar a tela Minhas configuragdes através da barra de tarefas.
Selecione a area Nome do usuario e selecione Minhas configuragdes no menu pop-up.

2. A guia Usudrios da tela Editar operador aparece. No campo Local, selecione um
idioma na lista suspensa.

3. Selecione Salvar e depois selecione OK para a mensagem Atualizacdo bem-sucedida. A
interface do usudrio muda para o idioma selecionado.

Como acessar as ferramentas do sistema

Os gerentes técnicos radiologistas e usudrios com permissoes de servigo podem acessar a
fungao Ferramentas de manutengdo. A funcdo System Tools (Ferramentas do sistema)
contém as informagdes de configuracdo do sistema.

1. Fagalogin como Tech Manager (Gerente técnico) ou Service (Servigo).

2. Na tela Selecione fungio a realizar ou na tela Selecionar paciente, selecione o botao
Administrador.

3. Na area System (Sistema) da tela Admin (Administrador), selecione System Tools
(Ferramentas do sistema).

e
=)

Sistema

=>

el
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13.4.1 Ferramentas do sistema do gerenciador técnico radiologista

System Tools ~ Back

HOLOGIC Welcome

Search
= Welcome (Manager)
@ Getting Started Welcome (Manager)
® AWS
@ Hardware Getting Started
& Troubleshooting AWS
Hardware
Troubleshaoting
Logout -Al +Al
. GG
0 gu Manager, Tech (Manager) 0, Ly
v ol

Figura 74: Tela Ferramentas do sistema
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Tabela 16: Gerenciador técnico radiologista — Funcoes de ferramentas do sistema

Getting Started About (Sobre): A introducao a ferramenta de manutencao.
(Introdugao) FAQ (Perguntas frequentes): Lista de perguntas comuns.
Glossary (Glossario): Lista de termos e descrigdes.

Platform (Plataforma): Lista de diretdrios, niimeros de versao de
software e estatisticas de software do sistema.

Shortcuts (Atalhos): Lista de atalhos do Windows.

AWS Connectivity (Conectividade): Lista de dispositivos instalados.

Film & Image Information (Informacoes de filme e imagem): Criar
um relatdério de imagem®. Criar um relatério do CQ. (*Vocé também
pode acessar este relatério a partir de um computador remoto.
Consulte Acesso remoto aos relatérios de imagem.)

Licenciamento: Lista de licencas instaladas.

User Interface (Interface de usuario): Alterar as opg¢des do
aplicativo de software.

Internationalization (Internacionaliza¢ao): Selecionar o idioma e a
cultura locais.

Hardware Carregamento do tubo: Configure os parametros de carga do tubo.
(Disponivel apenas para usudrios com permissoes de Servigo.)

Solugéo de AWS: Permitir o download de imagens.
problemas Computer (Computador): Gerenciamento do sistema e informagdes
de rede.

Diario: Alterar as opgOes de registro de eventos.

Backups: Controlar os backups do sistema.

Pagina 132 MAN-06080-2302 Reviséo 002



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posicao Prona Affirm
Capitulo 13: Interface de administragdo do sistema

13.4.2 Acesso remoto aos relatorios de imagem

Acesse os relatorios de imagem via um computador remoto em rede com o sistema. Esta
fungdo pode ser util em locais que ndo permitem downloads de relatérios em USB
diretamente do sistema.

Siga estes passos para acessar relatérios de imagem por meio de um computador remoto.
Vocé deve fazer o login em Ferramentas do Sistema como usuario com permissoes de
acesso nivel Manager (Gerenciador) para este procedimento.

1. Obtenha o endereco IP do sistema que deseja acessar. E possivel obter o endereco IP
com o seu administrador de TI ou através do sistema. Anote o endereco IP.

No sistema:
a. Acesse a tela Sobre.
b. Selecione a guia Sistema. O enderego IP é listado na secao Computador.

2. Utilizando um navegador de internet em seu computador remoto, acesse
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx.
Utilize o endereco IP da etapa 1. A tela Login nas Ferramentas de Servigo é exibida.

3. Digite um nome de usudrio com permissoes de acesso nivel Gerenciador e senha e,
em seguida, selecione Enviar.

S n Towa Lagren B 2 - B e Tohie @

Figura 75: Tela de login remoto das Ferramentas de Servico
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4. A tela Service Tools Welcome (Boas vindas as Ferramentas de Servico) é exibida. Va

para AWS > Film & Image Information > Create Image Report (AWS > Informacdes
do filme e da imagem > Criar relatério de imagem).

System Tools

Back

HOLOGIC

= Welcome (Manager)
® Getting Started
® AWS
® Hardware

10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN

® Troubleshooting

Logout - Al +All

- G N

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 f,.ﬂ-\J\" @ }%ﬂ‘ 5:10:08 PM

Figura 76: Tela Bem-vindo as Ferramentas do Sistema
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5. Selecione os parametros do relatorio e selecione Gerar.

System Tools ~ Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFBEHN 1.1.02
& Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
= AWS
® C.mlnecllvlly _ |mage Reports
 Film & Image
Rl Last Quarter Last 30 Days
Create Exposure Report From 9/9/2019 s
Create QC Report —_—
o To 10/9/2019 @
Licensing Techs ALL v
@ User Interface Type [Reject v |
@ Internationalization ot Ew——
# Hardware et Ll a)
@ Troubleshooting Source Default v
Filter User List | Generate | Reset
e S
L G

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

* U @RRE sittaapm

Figura 77: Criar pardmetros do relatorio de imagem
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6. O relatdrio é mostrado na tela. Navegue até a parte inferior do relatério e selecione a
opgcao Clique para fazer download (html) ou a opgao Clique para fazer download
(csv) para o tipo de arquivo de download. Selecione Salvar quando solicitado.

System Tools - Back

HOLOGIC Create Image Report

& Welcome (Manager)

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

@ Getting Started 0 0 0 0 0 0% A
= AWS 0 0 0 0 0 0%
® Connectivity
(= Film & Image Information 0 0 0 0 0 0
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 0 o
Create QC Report o o o o o B
Dose 0 0 0 0 0 0
Licensing
0 0 0 0 0
@ User Interface Y o 0 0 0
& Internationalization 0 0 0 0 0 0
® Hardware 0 0 0 0 0 0
® Troubleshooting ) 0 0 0 0 o
0 0 0 0 0 0
Totals: 0 100%
Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%):
Remark
Comrective Action
Click to Download( html
Click to Download( csv.
v
— _—
- GG
0 Manager, Tech ( Manager ) 0 1 ST
N i - . .
o U @RS 51225PM

Figura 78: Download do Relatério de imagem

Selecione uma pasta do computador, em seguida, selecione Salvar.

Quando terminar, selecione o botdo Desconectar.
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13.5 Ferramenta Arquivamento

O recurso de arquivamento na Conectividade
tela Admin permite que vocé:

¢ Envie estudos locais para

um arquivo.

e Exporte estudos para midias
removiveis.

o]

Figura 79: Botdo Arquivamento

1. Do grupo Conectividade, na tela Admin, selecione o botdao Arquivar. A tela Arquivar
sob demanda diversos pacientes aparece.

2. Para pesquisar um paciente, digite pelo menos dois caracteres na area dos
parametros de pesquisa e selecione a lupa.

E exibida uma lista dos pacientes que atendem aos critérios da pesquisa.

Arquivar varios pacientes sob demanda = Legenda da figura
[ : =
n—Nome do paciente - ] ~
[ . A .
2] Device List 1. Parametros de pesquisa
B Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num Group Dot 2. Area Lista de paCienteS
(@) Test"Patient Test1234 < .
Area dos pacientes a
~@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 - p .
utput Group
: @ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 serem arqulvados ou
ustom =
(@ standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 exportados
21 4 W | o 4. Adicionar selegdo na area
Selecionar tudo . . \
\ de Lista de pacientes a
e area de Pacientes a serem
arquivados ou exportados
5. Desfaz a selecao da area
L [ | D de Pacientes a serem
Name PatientiD Date of Birth = arquivados ou exportados
Test, Patient Test1234 121211912 Exportar
E— E— / Arquivamento
=
‘ Voltar '
0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 4 "EL\J/ 0 d 0 ‘] Q@ 11-38:53

Figura 80: Tela Arquivar sob demanda/diversos pacientes
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Para arquivar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a serem arquivados.

* Selecione pacientes da lista de pacientes ou faga uma pesquisa com os
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientes a partir dos resultados da
pesquisa.

Nota
(¥ O botao Selecionar tudo (no lado direito da tela) seleciona todos os pacientes na area
Lista de pacientes. O botao Limpar (no lado direito da tela) limpa as selecoes.

*  Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecione Seta para baixo (item 4) na tela para mover os pacientes selecionados
para a area Pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione Seta para cima (item 5) na tela para remover os pacientes selecionados
da area Pacientes a serem arquivados (item 3).

2. Selecione um dispositivo de armazenamento.
*  Selecione uma opg¢ao no menu suspenso Dispositivo de armazenamento.
—OU —
*  Selecione o botdo Lista de grupo, depois selecione uma opgao.

3. Selecione o botao Arquivamento. A lista na area Pacientes a serem arquivados é
copiada para os dispositivos de arquivo selecionados.

Observacao
(¥  Use o utilitario Manage Queue (Gerenciar fila) da barra de tarefas para analisar o status
do arquivo.

Para exportar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a serem exportados.

* Selecione pacientes da lista de pacientes ou faga uma pesquisa com um dos
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientes a partir dos resultados da
pesquisa.

Nota
(¥ O botao Selecionar tudo (no lado direito da tela) seleciona todos os pacientes na area
Lista de pacientes. O botao Limpar (no lado direito da tela) limpa as selecoes.

*  Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecione Seta para baixo (item 4) na tela para mover os pacientes selecionados
para a area Pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione Seta para cima (item 5) na tela para remover os pacientes selecionados
da 4rea Pacientes a serem arquivados (item 3).

2. Selecione o botao Exportar.
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3. Na caixa de didlogo Exportar, selecione o destino na lista suspensa de dispositivos de
midia.

Exportar

Destino Removable Disk (E:) v

Progresso

’Tornaranénimo B
Iniciar
Q Ejetar dispositivo USB apés gravagdo

@ Avancado Encerrar

Figura 81: Caixa de didlogo Exportar

4. Se necessario, selecione outras opgdes:
* Tornar anénimo: para tornar anonimos os dados do paciente.

* Ejetar dispositivo USB ap6s a gravacao: para ejetar automaticamente o
dispositivo de armazenamento de midia removivel quando a exportacao estiver
concluida.

* Avangado: para selecionar uma pasta em seu sistema local para armazenamento
de suas sele¢des e também para selecionar os Tipos de exportagdo das imagens.

5. Selecione o botdo Iniciar para enviar as imagens selecionadas para o dispositivo
selecionado.
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Apéndice A: Especificacoes

A.1 Dimensodes do produto

A

v

A
&
v

A
v

A
(|
v

o C

Figura 82: Medidas do pdrtico e do gerador

Medidas do pérticolplataforma de pacientes
A, Altura 107 cm (42 polegadas)
B.  Largura 229 cm (90 polegadas)

C.  Profundidade com o 178 cm (70 polegadas)
brago-C

D.  Profundidade geral 198 cm (78 polegadas)

Peso total 445 kg (980 libras)
Medidas do gerador
E. Altura 63 cm (25 polegadas)
F.  Largura 87 cm (34 polegadas)
G.  Profundidade 55 cm (22 polegadas)
Peso 136 kg (300 libras)

MAN-06080-2302 Reviséo 002 Pagina 141



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posi¢ao Prona Affirm
Apéndice A: Especificagdes

A.2

A.2.1

m ¢ ‘Eﬂ“‘ - ,,_L?C\ %’7 ‘l

‘jsl H

< B > | I: > |
Figura 83: Medidas da Estacdo de trabalho Aquisicdo
Medidas da Estagdo de trabalho Aquisicdo
A.  Altura 138,4 cm (54,5 polegadas)
Faixa de altura total ~ 138,4 cm (54,5 polegadas) a 179,1 cm (70,5 polegadas)

Faixa de altura (do 71,1 cm (28 polegadas) a 111,8 cm (44 polegadas)
chdo a superficie de

trabalho)

Largura 85,4 cm (34 polegadas)
C.  Profundidade 75,1 cm (30 polegadas)

Peso total 114 kg (252 libras)

Operagao e ambiente de armazenamento

Condigoes gerais de operagao

Faixa de temperatura 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F)
Faixa de umidade relativa 10% a 80% sem condensacdo de umidade
Saida em BTU menos de 5700 BTU por hora
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A.2.2

Faixa de temperatura

Faixa de umidade relativa

A.3 Alimentagao elétrica

A.3.1 Gerador/Pértico

Tensdo da rede

Impedincia da rede

Frequéncia da rede
Corrente média ao longo de 24 horas

Corrente da linha

A.3.2

Tensdo da rede
Frequéncia da rede
Consumo de energia

Ciclo de trabalho

Corrente da linha

Condigoes gerais de transporte e armazenagem

10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F)

10 a 80%, nio embalado para armazenagem em ambientes
externos

200/208/220/230/240 VCA £10%

A impedincia mdxima da linha ndo deve exceder 0,20 ohms
para 208/220/230/240 VCA, 0,16 ohms para 200 VCA

50/60 Hz +5%
<5A

4 A (65 A mdximo por <5 segundos)

Estacao de trabalho Acquisition

100/120/200/208/220/230/240 VAC +10%
50/60 Hz +5%
< 1.000 watts

13,3% ~ 8 minutos por hora ou 2 minutos ligado, 13 minutos
desligado

25A

A.4 Informagodes técnicas sobre o pértico

A.41 Bracgo-C

Faixa de rotagdo
Distancia da fonte a imagem (SID)
Faixa estéreo

Faixa de tomossintese

180°
80 cm
+15°

+7,5°
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A.4.2 Sistema de compressao

Forga de compressdo manual 300 N (67,4 Ib) maximo
For¢a da compressdo motorizada 62,3 N (14,0 Ib) minimo
200 N (45,0 Ib) mdximo

A.4.3 Médulo de orientagao da bidpsia

Precisdo do controle do brago de bidpsia desvio mdximo: 1 mm em cada dire¢io da
coordenada do alvo

Precisdo combinada do Médulo de desvio mdximo: 2 mm em cada diregio da
orientagdo de bidpsia e Dispositivo de coordenada do alvo
bidpsia

A.4.4 Tubo de raios X

Foco Grande (0,3 mm) Nominal

Voltagem do tubo 20 a 49 kVp em incrementos de 1 kVp
Material do dnodo Tungsténio

Janela de raio X 0,63 mm Berilio

Angulo de referéncia 90°

(Angulo do eixo de referéncia para o plano
da drea de recepgio de imagem)

A.4.5 Filtragao e saida do feixe de raio X

Filtragio Aluminio, 0,70 mm (nominal)

Prata, 0,050 mm +10%
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A.4.5.1 Faixa kVImA

Tabela 17: Mdaxima mA como fungdo de kV
kV LFS mA kV LFS mA
20 100 30 170
21 110 31 180
22 110 32 190
23 120 33 200
24 130 34 200
25 130 35 200
26 140 36 190
27 150 37 180
28 160 38 180
29 160 39 180

kv LFS mA
40 170
41 170
42 160
43 160
44 150
45 150
46 150
47 140
48 140
49 140

A.4.6 Gerador de raios X

Tipo

Classificagdo

Capacidade de poténcia elétrica

Intervalo de kV

Precisio de kV

Faixa de mA

Precisio de mAs

Faixa de mAs

Potencial constante, trés fases, inversor de alta frequéncia

7,0 kW mdximo (200 mA a 35 kVp)
Miximo de 9,0 kW
20-49 kVp em incrementos de 1 kVp

+5%
10-200 mA

+(10% + 0,2 mAs)
(2D) 4,0-500 mAs
(3D) 6,0-300 mAs
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A4.7

A.4.8

A5

A.5.1

A.5.2

Informagoes técnicas do receptor de imagem

Dimensoes
Altura
Largura
Profundidade
Peso
Area de imagens
Campo de visdo eficaz

Dispositivo de imagem

Contagem de pixels
Tamanho do pixel
Resolugdio de digitalizacdo

Eficiéncia quantica de detecgio (DQE)

Funcgdo de transferéncia de modulagio
(MTF)

Sincronizacdo

Blindagem

Operador

Paciente

33 cm (13 polegadas)

21,5 cm (8,46 polegadas)

10 cm (3,94 polegadas)

7,3 kg (16 libras)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm na plataforma para mama

Matriz de TFT de conversdo direta revestida com Selénio
amorfo

2048 (H) x 1792 (V)
70 um (H) x 70 um (V)
Dados de 14 bits

Nio inferior a 50% a 0,2 Ip/mm (modo estereotdxico)
Nio inferior a 30% a 0,2 Ip/mm (modo tomossintese)
Nio inferior a 15% a 7,1 Ip/mm (modos estereotdxico e
tomossintese)

Nio inferior a 40% a 7,1 Ip/mm

Intertravada com sinal de controle de raios X

Protegio contra radiagdo (fornecido pelo cliente) entre a
plataforma do paciente e o comando portitil de ativagédo do
raio-X

A plataforma do paciente proporciona a protegio necessdria
contra a radiagdo.

Informacgdes técnicas sobre a estagao de trabalho de

Aquisicao

Ambiente de rede

Interface de rede

100/1000 BASE-T Ethernet

Mesa com rodizios da estagao de trabalho Acquisition

Classificagdo de peso do monitor de braco

11,3 kg (25 libras)
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Apéndice B: Mensagens e alertas do sistema

B.1

B.2

B.2.1

B.2.1.1

B.2.1.2

Recuperacgao de erros e solugao de problemas

A maior parte das falhas e mensagens de alertas ¢ solucionada sem impacto no seu fluxo
de trabalho. Siga as instrug¢des na tela ou corrija o problema, depois acerte o status na
Barra de tarefas. Algumas condi¢des requerem a reinicializagao do sistema ou indicam
que mais agdes sao necessarias (por exemplo, entrar em contato com o Suporte Técnico
Hologic). Este apéndice descreve as categorias de mensagem e suas agOes para retornar o
sistema a operagao normal. Se os erros se repetirem, entre em contato com o Suporte
Técnico Hologic.

Tipos de mensagens

Niveis de falha
Cada mensagem possui um conjunto particular das seguintes caracteristicas:

* Aborta uma exposigao em andamento (sim/nao)

* Impede o inicio de uma exposicao (sim/nao)

* Exibe uma mensagem para o usudrio na Estagao de trabalho de aquisi¢ao (sim/nao)
* Permissao para redefini¢ao pelo usuario (sim/nao)

* Permissao para redefini¢ao automatica pelo sistema Dimensions (sim/nao)
Mensagens exibidas

Todas as mensagens exibidas serdo mostradas no idioma selecionado pelo usuario.

Qualquer mensagem que aborte uma exposi¢do ou impega que uma exposi¢ao seja
iniciada exibird sempre uma mensagem de orienta¢do ao usuario com as agoes
necessarias para prosseguir.

Outras informagdes sobre as mensagens
As informagdes técnicas sobre as mensagens estao disponiveis no arquivo de registro.

Algumas mensagens sempre mostram uma falha critica (é necessario reiniciar o sistema).
Essas mensagens resultam de uma condi¢do que evita uma exposigao e que nao pode ser
redefinida pelo usudrio ou pelo sistema.

MAN-06080-2302 Reviséo 002 Pagina 147



Guia do Usuario do Sistema de Bidopsia em Posi¢ao Prona Affirm
Apéndice B: Mensagens e alertas do sistema

B.2.2 Mensagens do sistema

Quando as seguintes mensagens do sistema aparecerem, execute o passo mostrado na

coluna Agao do usuario para excluir a mensagem e permitir a préxima exposigao.

Icone

To

Tabela 18: Mensagens do sistema

Mensagem

Aguardando o detector

Ac¢ido do usuario

Nenhuma a¢do necessaria.

Brago-C esta desbloqueado

Pressione o botdao de Travamento do
sistema na al¢a de controle para bloquear
o sistema.

<

&

Freio do brago-C esta desativado

Pressione o botao de Travamento do
sistema na alga de controle para bloquear
o braco-C. Se necessario, destrave e trave
novamente.

Calibracao STX de bidpsia
necessaria

Instale a pa de ganho e realize a
Calibragao de ganho.

Calibracdo da geometria da bidpsia
necessaria

Instale a pa geométrica e realize a
Calibragao geométrica.

Calibracao do detector invalida:
Repetir calibracao de campo plano

Repetir a Calibragao do ganho.

Calibracao de geometria invalida:
Repetir a calibracao de geometria

Repetir a Calibragao de geometria.

=

Uso invélido da pa de compressao

Instale a pa correta.

u o

&

O arquivo de configuragdo esta
ausente

Chamar Assisténcia técnica.
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Tabela 18: Mensagens do sistema

fcone Mensagem Acao do usudrio

Um E-Stop foi pressionado Em condigdes seguras, dé um quarto de
volta no botdo de desativagdo em
emergéncias.

O tubo precisa ser posicionado Gire manualmente o bracgo-C até 0 graus.

manualmente (movido para 0

graus)

O tubo precisa ser posicionado Gire manualmente o brago-C para a

manualmente (movido para +15 direita.

graus)

O tubo precisa ser posicionado Gire manualmente o brago-C para a

manualmente (movido para -15 esquerda.

graus)

A agulha precisa ser movida para o | Mova a agulha para a posigao correta.
local correto

O brago de biopsia precisa ser Mova o brago de bidpsia para a lateral
movido para a posicao lateral esquerda ou direita.
esquerda ou direita

O brago da unidade precisa ser Mova o brago de biopsia para a posicao
movido para a posic¢ao -90 aproximada de -90 graus.
O brago da unidade precisa ser Mova o brago de bidpsia para a posicao
movido para a posi¢ao +90 aproximada de +90 graus.
O brago da unidade precisa ser Mova o brago de biopsia para a posicao

movido para a abordagem padrdo |aproximada de 0 graus.

O controle do brago na unidade Trave o brago de biopsia.
esta destravado
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Tabela 18: Mensagens do sistema

Compressao muito baixa para Mova a Pa de compressao mais do que
T reconstrugdes de tomossintese 0,5 cm.
—>05ecm
A compressao é menor do que 4,5 |Mova a P4 de compressao mais do que
t cm durante a calibragao 4,5 cm.
—>45cm
- *ndo licenciada Uma licenga é necessaria para usar este
% recurso ou func¢ao. (Entre em contato
com a Assisténcia técnica para instalar a
licenca.)
B.3 Mensagens do UPS

2N

Observacgao

O Guia do Usuario do UPS é fornecido com o sistema. Consulte o Guia do Usudrio do

UPS para ter acesso as instrugdes completas.

A interface de visualizagao em LCD na Fonte de energia continua (UPS) exibe o status da

condicao de varias utilidades e bateria de backup.

IF ? ? Legenda da figura
r_—’—J_____..- 1. Energia elétrica
m ----- 2. Modo economia de energia ligado
ON LINE LOAD SENSITIVITY 3. Capacidade de carga
[g__- - I.. ...h__ﬂ 4. Nivel de carga da bateria
m/ ONBATT LOW 5. Sobrecarga do UPS
6. Evento
m | SEE
i MANUAL EVENT %’ _E 7. Regulagem automatica de
E/ ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES \E voltagem
8. Voltagem de entrada/saida
Bﬁ OUT H 9. Falha do sistema
LOAD z '
, , ,kWh 10. Mudo
ﬂ— AVR kVA 11. Substitua a bateria

Figura 84: Monitor de LCD do UPS

Se a bateria do UPS ficar descarregada, o icone Replace Battery
(Substitua a bateria) € exibido. Contate o representante de servigos

para substituir a bateria.

12. Sobre a energia da bateria
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Apéndice C: Utilize em um ambiente moével

C.A

C.2

Informagodes gerais

Este apéndice descreve o sistema de bidpsia em posi¢ao supina Affirm instalado em um
ambiente movel.

Condicoes de Seguranga e Outras Precaucgodes

Uma fonte de energia VAC aceitavel, estavel e limpa é necessaria para garantir que o
sistema atinja todas as especifica¢des de desempenho. Quando disponivel, um reforco de
energia fornecido corretamente ao sistema proporciona o melhor desempenho. Se um
gerador de energia movel for utilizado, vocé precisa manter as especificagdes para
entrada de energia durante todas as condic¢oes de carga.

Cuidado:

Quando a alimentag¢do nao estiver disponivel, use fontes de energia moveis que
apresentem um desempenho equivalente. (Consulte as Especificacoes sobre o uso
movel na pagina 152.) O funcionamento e desempenho do sistema corretos s
poderio ser garantidos se energia VCA continua sinusoidal verdadeira for fornecida
de acordo com as caracteristicas de carregamento e especifica¢des de alimentacao do
sistema. Alternadamente, a fonte de energia deve fornecer 65 Amps a 208 VAC por
um minimo de 5 segundos, e 4 Amps maximo continuo normalmente. Esta carga
precisa ser verificada uma vez a cada 30 segundos. Em caso de interrupg¢ao do servico
de forca movel ou auxiliar, o UPS (no-break) deve ter capacidade para fornecer
energia para a operacdo descrita acima por um minimo de 4 minutos. A energia para a
Estacdo de Trabalho de Aquisicdo e Portico precisa ser alimentada em circuitos
dedicados separados. O uso de uma fonte de alimentacao ininterrupta com
condicionador de linha ativa em cada circuito de forca é recomendado.
Consequentemente, toda forca movel auxiliar deve ser distribuida por outros
circuitos. A instalacdo elétrica precisa ser verificada para atender as especificacdes de
alimentagdo do sistema e requisitos de seguranca da IEC 60601-1 apos instalacao
inicial e a cada realoca¢do da unidade moével.

Cuidado:

A temperatura e a umidade no interior do veiculo precisam ser mantidas o tempo
todo. Nao permita que as condi¢des ambientais excedam as especificagdes enquanto a
unidade nio estiver em uso.

Cuidado:
Tensdes nao podem oscilar mais que #10% quando a unidade de raios X ou outro
equipamento (por exemplo aquecedor ou condicionador de ar) estiver em operacao.
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& Cuidado

Para evitar a ocorréncia de artefatos de imagem:

e Naio pare ou estacione a unidade mdvel perto de fontes de alta poténcia (como
linhas de transmissao de energia e transformadores externos).

e Certifique-se de que qualquer gerador de energia movel, fonte de energia
ininterrupta (UPS) ou estabilizador de voltagem esteja a pelo menos 3 metros (10
pés) do ponto mais préoximo do percurso do detector de imagem.

C.3 Especificagdes sobre o uso movel

As especificagdes sobre o sistema relacionadas a seguir se referem somente ao uso moével.
Para acessar todas as outras especificacdes, consulte a segao Especifica¢Oes.

C.3.1 Limites de Choque e Vibragao

Limite de vibragdo Miximo de 0,30 G (2 Hz a 200 Hz), medido no ponto onde o
sistema é montado no veiculo.

Limite de choque Muiximo de 1,0 G (1/2 pulso senoidal), medido no ponto onde o
sistema é montado no veiculo. Recomenda-se o uso uma
suspensdo a ar "air ride”.

C.4 Preparar o sistema para trafegar

Observacgao
(¥\ Inicie a preparagao do sistema para trafegar com a alimentagao do sistema ligada. (Nao
desligue o sistema até que o brago-C esteja corretamente posicionado e apoiado.)

1. Empurre os apoios para os pés totalmente para dentro.

2. Eleve a plataforma do paciente até sua altura maxima.

3. Gire o brago de bidpsia até 0 grau.

4. Na estagdo de trabalho de aquisicao, selecione o icone da mesa na barra de tarefas e
gire o brago do tubo para 0 grau.

5. Gire o brago-C até +180 graus. Eleve o brago-C para acima da altura necessaria para
colocar a base do brago-C na posigao.
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6. Coloque a base do brago-C em uma posi¢ao abaixo do mesmo. Confirme se a base

estd corretamente posicionada no bloco de montagem circular.

Figura 85: Ajustar a base do brago-C

7. Uma ferramenta de altura é amarrada na base do brago-C. Use a ferramenta de altura
para ajustar a altura do brago-C em relagao a plataforma do paciente. Coloque a

ferramenta de altura em posigao plana na cabega do tubo. Eleve o brago-C até que

nao haja mais espago entre a ferramenta e a parte inferior da plataforma. Retire a

ferramenta de altura.

|

N

.

\

i

T

I

\

Figura 86: Ajustar a altura do brago-C com a Ferramenta de altura
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8. Utilize a ferramenta de altura para travar o brago de bidpsia na posicao. Posicione a
ferramenta no braco do tubo entre o brago de bidpsia e a cabega do tubo. Certifique-
se de usar o gancho e a tira de alga para garantir um suporte adicional.

Figura 87: Travar o brago de bidpsia com a ferramenta de altura
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9. Coloque o pedal dentro dos canais de pedal da base do brago-C e prenda-o com o
gancho e com a tira de alga.

& Cuidado:
Certifique-se de que o fio do pedal esteja posicionado de forma segura para evitar
que seja comprimido entre o braco-C e a base do braco-C.

Figura 88: Corrigir o armazenamento do pedal

10. Ao pressionar o botao Traducao do brago-C, empurre o brago-C e encaixe-o
completamente na direcdo do pdrtico.

MAN-06080-2302 Reviséo 002 Pagina 155



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posi¢ao Prona Affirm
Apéndice C: Utilize em um ambiente mével

11.

12.

13.
14.
15.

Continue pressionando o botao Tradug¢ao do brac¢o-C e ajuste o brago-C conforme
necessario enquanto abaixa a plataforma do paciente para a base do brago-C. A
marcagao do brago-C se alinha com o suporte de apoio localizado na base do brago-C.

—

Figura 89: Alinhamento das marcagoes do brago-C com a base do braco-C

Abaixe a superficie de trabalho na estacao de trabalho de aquisi¢ao para a altura
minima.

Desative o sistema.

Certifique-se de que o interruptor de raio-x esteja seguro em seu suporte.

Coloque o mouse no suporte do mouse a direita da bandeja do teclado (consulte o
item 2 da figura a seguir).
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16. Feche e trave a bandeja do teclado.

Fiqura 90: Suporte de mouse (2) e Botdo de controle de travamento da bandeja do teclado (1)

08 0% ~0®) 09

Figura 91: Ajuste o botdo de controle de travamento para a posicdo de bloqueio
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C.5

17. Solte o botao de controle de travamento dos monitores para ajustar os monitores para

transporte. Gire os monitores para a posi¢ao central até que os botdes de controle de
travamento sejam bloqueados. Incline os monitores totalmente para frente até que os
botdes de controle de travamento sejam bloqueados.

Figura 92: Solte os botdes de controle de travamento dos monitores

Prepare o sistema para uso

N o ool W=

Destrave e ajuste os monitores.

Ajuste a altura da superficie de trabalho da estagao de trabalho de aquisicao.
Destrave e abra a bandeja do teclado.

Remova o mouse de seu suporte.

Ligue o sistema.

Eleve a plataforma do paciente até sua altura maxima.

Remova o pedal da base do braco-C. Ao posicionar o pedal, siga todas as exigéncias
de seguranga.

Remova a ferramenta de altura do brago-C. Armazene a ferramenta de altura na base
do brago-C.

Remova a base do brago-C e coloque-a em uma area de armazenamento segura.
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C.6 Teste o sistema apods trafegar

C.6.1 Testes funcionais apéds trafego

Execute os testes funcionais. Consulte a se¢ao de Testes funcionais na pagina 29.

Aplicacao e liberagao de compressao
Movimento do brago-C (abaixar/levantar)
Plataforma do paciente elevada e rebaixada

Limite de levantamento da plataforma do paciente

C.6.2 Teste de controle de qualidade apés trafego

Execute os testes de controle de qualidade conforme recomendado para o sistema de
Biopsia em Posigao Supina Affirm que nao é moével.
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Apéndice E: Correcao CNR para bidépsia

E.1

E.1.1

E.1.2

E.2

E.2.1

E.2.2

Correcao CNR para bidpsia estereotaxica

Tabela 0 AEC (dose de biopsia estereotaxica padrao)

Espessura de compressao Fator da Correcao CNR
2,0cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

Tabela 1 AEC (dose de bidpsia estereotaxica EUREF)

Espessura de compressao Fator da Correcao CNR
2,0cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53

Correcao CNR para bidépsia na opgao de tomossintese

Tabela 0 AEC (opgao de tomossintese: dose de tomossintese
padrao)

Espessura de compressao Fator da Correcao CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

Tabela 1 AEC (dose de biépsia de tomossintese EUREF)

Espessura de compressao Fator da Correcao CNR
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Apéndice F: Multiplicadores para localizacao de fios

Os multiplicadores para as exibi¢des StereoLoc e TomoLoc foram desenvolvidos para
ajustar os mAs calculados a partir das exibi¢des da investigagao de bidpsia que sao
adquiridas usando AEC. Estes multiplicadores sdo aplicados apenas as exibi¢des AEC-
Locked TomoLoc e StereoLoc para reduzir a carga de calor no tubo de raios X para
procedimentos de localizacao de fios que envolvem a colocagao de varios fios.

Nota
(¥ Os mAs resultantes nas exibi¢des TomoLoc e StereoLoc serdo sempre inferiores ou
iguais aos mAs da exibi¢ao de investigacao de biopsia anterior.

F.1.1 Multiplicadores para localizacao de fios com exibigées StereolLoc

Espessura de compressao Multiplicador
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.1.2 Multiplicadores para localizagao de fios com exibicées TomoLoc

Espessura de compressao Multiplicador
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Apéndice G: Tabelas da técnica

G.1 Tabela da técnica recomendada para procedimentos

estereotaxicos
Espessura da mama  Mama com mais gordura Mama normal Mamas densas

comprimida (mm) kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500

G.2 Tabela da técnica recomendada para procedimentos de

tomossintese
Espessura da mama  Mama com mais gordura Mama normal Mamas densas

comprimida (mm) kvp mAs kvp mAs kVp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Apéndice H: Pecas auxiliares para bidpsia

H.1 Dispositivos de biépsia Hologic verificados na fabrica

Tabela 19: Dispositivos de bidpsia Hologic verificados na fabrica
Fabricante Descrigao Modelo
Hologic Agulha QAS Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Pequeno) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Pequeno) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (padrdo) ou  |BREV(09
12 mm (pequeno)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Sem corte, Eviva 0913-12
pequeno)
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocarte Eviva 0913-12T
pequeno)
Hologic Eviva9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Sem corte, Eviva 0910-12
pequeno)
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (Trocarte Eviva 0910-12T
pequeno)
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20

MAN-06080-2302 Reviséo 002

Pagina 171






Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posicao Prona Affirm

Apéndice I: Formularios

Apéndice I: Formularios

1.1 Lista de verificagao do teste de QAS

Data

Tecnologia

Dif X

Dif Y

Dif Z

Passou/Falhou
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1.2 Calibragcao geométrica

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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1.3 Calibragcao de ganho

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Glossario de termos

Abordagem com agulha lateral

Aproximagao do dispositivo de biopsia que é
paralelo ao plano de imagem e perpendicular ao
plano de compressao.

Abordagem com agulha padrao

Aproximagao do dispositivo de biopsia que é
paralelo ao plano de compressao e perpendicular
ao plano de imagem.

ACR

American College of Radiology (Colégio
Americano de Radiologia)

AEC

Automatic Exposure Control (Controle de
exposicao automatica)

Anotacoes

Marcag¢des em uma imagem para indicar uma area
de interesse.

BCM

Moédulo de controle da biopsia

Colimador

Um dispositivo no tubo de raio-X para controlar a
area de exposigao do feixe de raio-X.

Curso

Percurso da agulha quando o instrumento de
bidpsia é acionado. O curso é informado ao
sistema e depende do instrumento usado. Cada
instrumento tem um curso especifico.

DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine
(Comunicagoes e imagens digitais em Medicina)

Eixo X

Refere-se ao plano horizontal através da janela de
biépsia. Quando o médulo de orientacdo da
agulha se move para a esquerda do ponto de
referéncia, o movimento na direcdo X é negativo.
Quando o mddulo se move para a direita do ponto
de referéncia (do ponto de vista da paciente), o
movimento € positivo.

EixoY

Refere-se ao plano vertical diretamente acima da
janela de biopsia. Quando o Médulo de orientagao
da agulha se afasta do orificio de referéncia (do
ponto de vista da borda da parede do peito da pa
de bidpsia), o valor do movimento na diregao Y
aumenta. Quando o mdédulo se move na direcao
do orificio de referéncia, o valor de Y diminui.

Eixo Z

Refere-se a profundidade através da janela de
bidpsia. O valor de Z aumenta quando o mddulo
se aproxima da plataforma da mama e diminui
quando o moédulo se afasta da plataforma.

EMC

Electromagnetic compatibility (Compatibilidade
eletromagnética)

LUT

Tabela de consulta. Uma lista de configuracoes
para aplicar em imagens de outros fornecedores
para melhor exibigao.

Margem do curso

Margem de seguranc¢a (em mm) que permanece
entre a posi¢ao da agulha acionada e a plataforma
da mama. Esta margem é calculada pelo sistema,
levando em consideragao a coordenada "Z", o
curso e o valor da compressao.

MQSA

Mammography Quality Standards Act (Lei dos
padroes de qualidade de mamografia)
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Par estéreo

Par de imagens estéreo capturadas a partir das
projecoes de +15°.

RDI

Regiao de interesse

Receptor de imagens

Montagem do detector de raios-X e capa de fibra
de carbono.

RF

Radiofrequéncia

SID

Source to Image Distance (distancia da fonte a
imagem)

Tomossintese

Um procedimento de geragao de imagem que
combina varias imagens da mama obtidas em
diferentes angulos. As imagens de tomossintese
podem ser reconstruidas para mostrar planos
focais (cortes) dentro da mama.

uUDI

Um programa de Agéncia Regulatéria de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
para a Unique Device Identification (UDI). Para
obter mais informacdes sobre a UDI, acesse
http:/[www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa

ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS

Uninterruptible Power Supply (fonte de energia
continua)
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indice

A

abertura, instalar na Plataforma do paciente ¢ 91
abrir um procedimento ® 37
acessorios
dispositivos de bidpsia ® 95
guia da agulha ® 95
pacote de conforto maximo e 91
pas ® 94
Adverténcias, cuidados e observacgoes - defini¢do
de cada caso ¢ 7
alertas e mensagens, sistema ® 147, 150
alimentacao elétrica ® 143
almofadas, cabeca, cunha e quadril * 91
ambiente ¢ 142
condigOes gerais de operacao ® 142
condicOes gerais de transporte e armazenagem
* 143
ambiente de armazenamento ¢ 143
arm through para paciente, acessorios ® 91
avisos e adverténcias ® 11, 16

B

botao de altura, total (Limite superior) para a
Plataforma do paciente (ilustracdo da
localizagao) e 25

botdes Aplicar/Interromper Compressao -
ilustracdao no Pedal * 24

Brago de bidpsia

botao de ativa¢ao do motor - ilustragao da
localizagao e 22

fixador do dispositivo de biopsia - instalagao
97

braco-c

controles do brago-c ¢ 22, 24

dimensodes/medidas ¢ 141

especificagdes técnicas da Cabeca do tubo
143

movimentacao, testes funcionais ¢ 30

visao geral - ilustragoes ¢ 10

C

Cabo de comando do Brago de suporte
ilustracao da localizagado ® 22
ilustracao e descrig¢ao dos botdes ¢ 24
cabos
ajuste de compressao manual, da Plataforma
de mama do Brago de compressao -
ilustracao das localizagoes ® 22
avango/retracdo manual, da Agulha do
dispositivo de bidpsia - ilustracdo das
localizagdes ® 22
ciberseguranca ® 4
compressao
testes funcionais ® 29
condigoes
condigOes gerais de operacgao ® 142
condicOes gerais de transporte e armazenagem
* 143
condicOes gerais do ambiente de transporte e
armazenagem ® 143
conformidade ¢ 16
etiquetas e localizagdes ® 19
requisitos de conformidade ® 16
contraindicagdes ® 1
controles de energia - ilustracao das localizacoes ®
21
controles do cabo de controle ® 24
controles e indicadores
controles da estagao de trabalho acquisition e
26
controles da plataforma do paciente ® 25
controles de energia do sistema ® 21
controles do brago-c ® 22, 24
controles do cabo de controle * 24
interruptores para desligamento de
emergéncia ® 15
Cuidados, adverténcias e observacoes - definigao
de cada caso ® 7
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indice

D

dimensdes/medidas do produto ® 141
disjuntor do Gerador - ilustragao da localizacao ®
21
dispositivos de bidpsia ® 95
instalar um dispositivo de bidpsia ® 98
instalar um fixador do dispositivo de biopsia
* 97

E

editar
editar as informacdes do paciente ® 38
editar exibicao ® 46
encerre um procedimento ® 48
energia
controles de energia do sistema e 21
remover toda a energia ® 32
especificagdes
condigOes gerais do ambiente de operagao
142
condicOes gerais do ambiente de transporte e
armazenagem ® 143
dimensdes/medidas do produto ® 141
especificagdes de alimentagao elétrica para o
Gerador/Portico e Estagcao de trabalho
Acquisition (AWS) e 143
informacgdes técnicas do brago-C/Cabeca do
tubo * 143
especificagdes do ambiente da interface de rede
para a Estacao de trabalho Acquisition
(AWS) o 146
especificagdes técnicas ® 143
estacdo de trabalho
controles - ilustragao das localiza¢Ges ® 26
mesa com rodizios, classificagdo de peso ® 146
mesa com rodizios, classificagdo de peso do
monitor do brago ¢ 146
superficie de trabalho da Esta¢ao de trabalho
Acquisition - ilustragao da localizacao
26

estacdo de trabalho acquisition
controles - ilustracao das localizagdes ® 26
mesa com rodizios, classificagao de peso ® 146
mesa com rodizios, classificagao de peso do
monitor do brago ¢ 146
superficie de trabalho da Estacao de trabalho
Acquisition - ilustragao da localizagao ®
26
etiquetas e localizagoes ® 19
exibir
editar exibicao e 46

F

fatores de correcao CNR e 165
fixador de um dispositivo de bidpsia - instalagao ®
97
Fonte de energia continua
Fonte de energia continua (UPS) Botao
Power/Reset (Alimentagao/Reiniciar) do
AWS - ilustracao da localizacao ® 21, 26
Fonte de energia continua (UPS), o que fazer
quando surgir o icone Trocar a Bateria ®
150
Fonte de energia continua (UPS), status de
leituras/mensagens, ilustragao ¢ 150
funcionalidades do sistema Affirm o 2

G

garantia ® 4
Gerador

dimensoes/medidas ® 141
guia da agulha ¢ 95

I

iluminagao de trabalho
botdo ON/OFF (LIGA/DESLIGA) no
Mecanismo Cabega do tubo/Braco em
tubo - ilustracao da localizagao e 22
na Plataforma do paciente - ilustragdo das
localizagdes ® 25
indicacOes de utilizagao o 1
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indice

informacoes de seguranca
avisos e adverténcias ® 11, 16
interruptores para desligamento de
emergéncia ® 15
intertravamentos ® 15
instalar
instalar um dispositivo de biopsia ® 98
instalar um fixador do dispositivo de biopsia
* 97
instalar uma pa ® 95
instrugoes de instalagdo ¢ 3
interface do usuario
administracao do sistema ¢ 127
Interruptor do transformador de isolamento de
energia ilustragao da localizagao ® 21, 26
interruptores para desligamento de emergéncia ®
15
comando portatil de Ativacao (E-Stop) de
emergéncia OFF/X-ray (DESLIGA/Raio
X) da Estacdo de trabalho Acquisition -
ilustracao da localizagao ® 26
interruptores para desligamento de
emergeéncia (E-Stop) do brago-C -
ilustracao das localizacOes ® 22
interruptores para desligamento de
emergéncia (E-Stop) em todo o sistema -
descricdo ® 15
intertravamentos ® 15

L

limite de peso do paciente ® 1
limpeza ¢ 121
evitando possiveis danos ou avarias ao
equipamento ¢ 122
limpeza geral © 121

M

mensagens
Fonte de energia continua (UPS) * 150
informagdes adicionais ® 147
Monitor de visualizagao de controle da Estacao de
trabalho Acquisition (AWS)
ilustracdo da localizagao ® 26

Monitor de visualizagao de imagem da Estacao de
trabalho Acquisition (AWS)
ilustragao da localizagdo ® 26

(@)

Observacgdes, adverténcias e cuidados - definigao
de cada caso * 7
ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR) energia
Botao ON/Reset (LIGAR/Reiniciar) do
computador - ilustragao da localizagdo ®
21
controles de energia ON/OFF
(LIGA/DESLIGA) em todo o sistema -
ilustracao das localizagoes ® 21
interruptores para desligamento - emergéncia
(E-Stop) - descrigao ® 15
OFF (DESLIGAR) - como remover toda a
energia do sistema e 32

P

paciente
editar as informacoes do paciente ® 38
Pacote de conforto maximo Arm Through,
acessorios, instalagdo ¢ 91
Pacote de conforto maximo, instalagdo e uso ® 91
pas ® 94
como instalar ou remover ® 95
tamanhos diferentes - ilustracao ¢ 94
perfil do usuario ® 2
Plataforma do paciente
controles da Plataforma do paciente em todo o
sistema - ilustracao das localiza¢Oes ® 25
Controles Up/Down (Levantar/Abaixar) a
Plataforma do paciente no Cabo de
controle ¢ 24
Plataforma do Paciente, dimensdes/medidas e
141
Plataforma do paciente, testes funcionais ® 30
Portico
dimensdes/medidas ® 141
procedimentos
abrir um procedimento ® 37
encerre um procedimento ® 48

MAN-06080-2302 Reviséo 002

Pagina 183



Guia do Usuario do Sistema de Bidépsia em Posi¢ao Prona Affirm

indice
R U
raios X unidade de DVD/CD da Estacao de trabalho

especificagdes de filtragao e saida do feixe de
raios X ¢ 144
especificagdes técnicas do tubo de raio X ¢ 144
reclamagdes, produto ® 4
recuperagao de erros e resolugdo de problemas, a
respeito dessas mensagens ¢ 147
remover toda a energia ® 32
requisitos de treinamento ® 3
resolucdo de problemas e recuperacao de erros, a
respeito destas mensagens ¢ 147

S

simbolos ® 5
sistema ® 147, 150
administracao do sistema ¢ 127
botao de Travamento do sistema - ilustragao
no Cabo de controle * 24
controles de energia - ilustracdo das
localizagdes © 21
descricao geral do sistema ® 9
funcionalidades do sistema ® 2
remover toda a energia ® 32
simbolos 5
suporte de brago, travar na posi¢ao adequada ® 91
suporte para os pés, ajustar ® 91

T

tela touchscreen - ilustragao das localiza¢Oes ® 22
testes
funcional, Aplicar/Liberar Compressao ® 29
funcional, Levantar/Abaixar o brago-C e 30
funcional, Plataforma do paciente ® 30
testes funcionais ® 29, 30
Aplicar/Interromper Compressao ® 29
Levantar/Abaixar o braco-C ¢ 30
Plataforma do paciente * 30
trava, sistema - ilustracao no Cabo de controle
24
travas - intertravamentos ® 15

Acquisition - ilustragao da localizacdo ® 26

uso previsto ® 1
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“ Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1-800-447-1856

Contato no Brasil Imex Medical Group do Brasil
Rua das Embaubas, 601
Fazenda Santo Anténio
Sa0 José/SC
88104-561 Brasil
+55 48 3251 8800
www.imexmedicalgroup.com.br

E Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

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

Visite o0 nosso website para obter informagdes sobre as nossas filiais no mundo todo.
www.hologic.com
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