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Capitulo 1: Introduccién

Lea toda esta informacién cuidadosamente antes de utilizar el sistema. Siga todaslas
advertenciasy precauciones que seindicanen este manual. Tenga este manual a mano
durante los procedimientos. Los médicos deben informar a los pacientes sobre todos los
posibles riesgos y eventos adversos que se describen en este manual en relacional
funcionamiento del sistema.

Nota

/v\  Hologicconfiguraalgunosdelos sistemas de forma que cumplanrequisitos especificos.
Es posible quela configuracién de su sistema no cuente con todaslas opciones y
accesoriosincluidosen este manual

1.1 Uso indicado

Precaucion: Las leyes federales delos Estados Unidos solo autorizan la venta de este

R onty . oy [ 1 .y .
dispositivoa médicos o con prescripcion facultativa.

Elsistema debiopsiaen dectbito prono Affirm®se utiliza paralocalizarla lesion parala
biopsia con la paciente en posicion dectibito prono y guiar la intervencion (como biopsia,
localizacion prequirtargica o dispositivos de tratamiento).

1.1.1 Indicaciones de uso

El sistema debiopsiaen dectibito prono Affirm combina la funcionalidad de una unidad
mamografica por rayos X estdndar con un sistema delocalizacion de lesiones para
configurar un dispositivo que tiene una aplicacién especifica que primero localiza con
precision lesiones en la mamaen dos y/o tres dimensiones y luego proporciona
asesoramiento paralasintervenciones (como biopsia, localizacion prequirtrgicao
dispositivos de tratamiento) en lesiones consideradas sospechosas mediante una
exploraciéon mamografica previa.

1.1.2 Contraindicaciones
¢ Pacientes demasde 181 kg (400 libras).

* Incapacidad paravisualizar la lesién con imagen mamografica.

* Pacientes queno pueden permanecer en la posicion de dectibito prono durante todo
el procedimiento.

1.2 Funcionamiento esencial

Los requisitos de funcionamiento esencial del sistema de biopsiaen dectbito prono
Affirm se definen en la norma IEC-60601-2-45: 2005. Estos incluyen: exactitud de factores
de carga, sistema de control automatico, rendimiento dela adquisicion deimégenes,
pérdida detejidoen el lado dela pared toracica, dispositivo de compresiéon dela mama,
linealidad de kerma en aire con factores de carga de intervalos limitados, yla
reproducibilidad dela salida dela radiacion X.
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1.3 Capacidades del sistema

El sistema debiopsiaen dectibito prono Affirm es un sistema de mamografiade
tomosintesis que puede realizar biopsias de mama en pacientes recostadasen posicion
decubito prono. El sistemalocalizalesiones sospechosas, segtin se determine mediante
examenes mamograficos anteriores, ya sea utilizando técnicas estereotdcticaso de
tomosintesis. El sistema ofrece al médico la posibilidad de realizar biopsias centrales con
aguja asistidas por vacio olalocalizacion dela lesion mediante aguja (alambre).

Lalocalizacién puedellevarse a cabo a través dela adquisicion deimagenes
estereotdctica convencional o mediante el examen de un conjunto de datos de
tomosintesis. Con la tomosintesis, el médico elige el plano o “corte” delaimagen que
contiene la mayor parte dela lesiénsospechosa a partir del conjunto de datos, con el
objeto deidentificarla profundidad dela lesiénen la mama.

1.4 Perfiles del usuario

141 Técnico de mamografia

* Satisfacetodos los requisitosexigidosen el centro en el que trabaje el técnico de
mamografia.

* Formaciéoncompletadaen el sistemade mamografia.

* Harecibido formacién en posiciones de mamografia.

* Entiendelos procedimientos estereotacticos de biopsiade mama.
* Sabeutilizar un equipoinformaticoy sus equipos periféricos.

¢ Comprendelos procedimientos de esterilizacion.

1.4.2 Radidlogos, cirujanos
* Satisfacetodos los requisitos exigidosen el centro en el que trabaje el médico.
* Entiendelos procedimientos estereotacticos de biopsiade mama.
* Sabeutilizar un equipoinformaticoy sus equipos periféricos.
* Comprendelos procedimientos de esterilizacion.
* Suministraanestesia local.

¢ Comprendelos procedimientos quirtrgicosbasicos de una biopsia central.

1.4.3 Médico fisico

* Satisfacetodos los requisitos exigidosen el centro en el que trabaje el médico fisico.
* Entiendelo quees una mamografia.
* Tieneexperienciaen obtencién deimagenesdigitales.

* Sabeutilizar un equipoinformaticoy sus equipos periféricos.
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1.5 Requisitos de formacién

Enlos Estados Unidos, los usuarios deben ser radiologos titulados y satisfacer los
criterios exigidos para realizar mamografias. Los usuarios de equipos de mamografia
deben satisfacer todos los requisitos MQSA sobre personal, segtin las pautasdela FDA
para mamografia convencional y digital.

Elusuario dispone de opciones de formacion, queincluyen, entre otras, las siguientes:

* Formaciénen aplicacionesin situ con un especialista de servicios clinicos de Hologic

* Formaciénen el lugar de trabajo, también conocido como formacién realizada por
colegas

Ademas, el manual del usuario es unaguia deindicacionessobre el uso del sistema.

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

Hologicno asumela responsabilidad delas lesiones o los dafios derivadosdel uso
incorrecto del sistema.

1.6 Requisitos del control de calidad

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

1.7 Doénde se pueden encontrar las instrucciones parala
instalacion

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

1.8 Dénde se puede encontrarinformacién sobre la
descripcidéntécnica

Lainformacion conla descripcion técnica se encuentra disponible en el manual de
mantenimiento.
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1.9

1.10

1.11

1.12

Declaracion de garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo:i) el equipo fabricado por
Hologic esta garantizado por un (1) afio (comenzando desdela fecha deenvio o, sise
requiereinstalacion, desdela fecha deinstalacion [“Periodo de garantia”]) para queel
cliente original lo utilice de forma sustancial conforme con lasespecificaciones de
productos publicadas;ii) los tubos derayos X deimagenes digitales de mamografia
tienen garantia durante veinticuatro (24) meses, durante los primeros doce (12) meses, los
tubos de rayos X estdn completamente garantizados y, durantelos meses 13 a 24, estan
garantizados de forma prorrateada y lineal; iii) las piezas de repuesto y los elementos
fabricados estan garantizados parael resto del Periodo de garantia o durantenoventa
(90) dias desdeel envio, lo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles estan
garantizados segtinlasespecificaciones publicadas paraun periodo que finalizacon la
fecha de vencimiento que figura en susrespectivos envoltorios; v) el Software con
licencia estd garantizado paraque funcione de acuerdo conlas especificaciones
publicadas; vi) los servicios estan garantizados para que se provean de forma
profesional; vii) el equipo no fabricado por Hologicesta garantizado a través desu
fabricante; esas garantias del fabricante se pueden extender a los clientes de Hologicen la
medida permitida por el fabricante del equipo que no fue fabricado por Hologic. Hologic
no garantiza que el uso de productos sea ininterrumpido o esté libre de errores o quelos
productos funcionen con productos de terceros autorizados que no sean de Hologic.
Estas garantias no se aplican a ningtinelemento: (a) quenohaya sidoreparado,
desplazado o alterado por personal de servicio autorizadode Hologic; (b) sometido a uso
incorrecto, tension o abuso fisico(incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no concuerde con las instrucciones o
especificacionesaplicables de Hologic, incluidala negativa del cliente a permitirlas
actualizaciones del software recomendadas por Hologic; o bien (d) designadocomo
elemento suministrado consupeditacion a una garantia ajena a Hologic o bien como
version preliminar o bien en condiciones “talcual”.

Soporte técnico

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

Quejas sobre el producto

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o
rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasiond o agregé unalesiona
la paciente, informe inmediatamente el incidente a Hologic.

Declaracion de ciberseguridad de Hologic

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

Para verlos documentossobrelas practicas recomendables de ciberseguridad para
productos Hologic, consulte el sitio web de seguridad de Hologic en www.Hologic.com.

Pagina 4
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1.13 Simbolos

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

Simbolo |Descripcion

k Pieza aplicada tipoB

Terminal de ecualizacién de potencial

Terminal de tierra de protecciéon

"APAGADQ" (alimentacidn)

"ENCENDIDO" (alimentacién)

"APAGADQ" parapartedel aparato

"ENCENDIDO" para parte del aparato

Para desecharlos, separelos dispositivos eléctricos y electronicos delos
desechos normales. Envie el material desmantelado a Hologico contacte
con su representante de servicio.

Tension peligrosa

Fabricante

Fecha defabricacion

Lk |~ | |®0|—]|O|®

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

=
—
e

Ss—

Conexion Wi-Fi

Precaucion—Radiacion

| @)

Corriente alterna
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Simbolo |Descripcion

Siga las instrucciones de funcionamiento

Siga la Guia del usuario

Precaucion

Electricidad peligrosa

Fragil, manipular con cuidado

Limite de temperatura

Limitacion dehumedad

Nosumergiren ningunliquido

Noempujar

No pisarla superficie

Nosentarse

Peso combinado del equipoy desu carga de trabajo segura

Representante autorizadoen la Comunidad Europea

Numero de catalogo

10} @B @ | K &~ rab> > O &

Numero de serie
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1.14 Descripciones de las advertencias, precauciones y notas

Descripcionesdelas advertencias, precaucionesy notas utilizadasen este manual:

iADVERTENCIA!

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

Advertencia:

Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar lesiones.

& Precaucion:

Procedimientos que se deben seguir con precision paraevitar dafos en el equipo,
pérdida de datos o dafios en archivos en aplicaciones de software.

Nota
/v\ \  Lasnotas muestran informacionadicional.
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Capitulo 2: Informacion general
2.1 Descripcion general del sistema

Figura 1: Sistema de biopsia en dectibito prono Affirm

Leyenda dela figura
1. Gantry 4. Estacion de trabajo para obtencién de imagenes
2. Plataforma de soporte de la 5. Carro accesorio
paciente 6. Generador de alto voltaje

3. Brazo del colimador

Nota
& Con el sistema debiopsiaen dectibito prono Affirmno se proporciona proteccion

contra la radiacion.
Nota

& Las ruedas dela estacion de trabajo de adquisicion son solo para poner el equipo en
posicion. El sistemaNO es una unidad moévil.
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211 Descripcion general del brazo del colimador

Figura 2: Descripcion generaldel brazodel colimador

Leyenda de la figura

Brazo de compresion

Brazo de biopsia

Dispositivo para biopsias

Cabezal

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

Asa de control

® N e

Receptor de imagenes
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2.2 Informacionde seguridad

Lea y comprendaeste manual antes de utilizar el sistema. Tengael manuala mano
durante el funcionamiento del sistema.

Siga siempre todaslas instrucciones de este manual. Hologic no asumela
responsabilidad delas lesiones olos dafios derivados del uso incorrecto del sistema. Para
conocer las opciones de formacion, pdngase en contacto con su representante de Hologic.

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

2.3 Advertenciasy precauciones

° Estesistema esta clasificado comoun equipo permanentemente conectado, PARTE
x APLICADA TIPOB, CLASE], IPXO0, de funcionamiento continuocon cargaa corto
plazo, segunlanormalEC 60601-1. No existen disposiciones especiales para proteger el
sistema frente a anestésicosinflamables o el ingreso deliquidos.

Entrelas PIEZAS APLICADAS, seincluyen las palas de compresion, la plataformade
mama y la plataforma del paciente.

4

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

4

jADVERTENCIA!

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

4

iADVERTENCIA!
El equipo eléctrico que se utiliza cerca de anestésicos inflamables
puede causar una explosion.

4

iADVERTENCIA!

Para aislar correctamente el sistema, conecte al sistema tinicamente
accesorios u opciones aprobados. Unicamente el personal aprobado
puede cambiar las conexiones.
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4

4

> b

>

4

> b

jADVERTENCIA!

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

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

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

jADVERTENCIA!

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

jADVERTENCIA!

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

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

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

Advertencia:
El movimiento del brazo del colimador es motorizado.

Advertencia:

Cuando aumenta el ajuste de la exposicion AEC, aumentara en gran medida
la dosis que recibe la paciente. Cuando reduce el reajuste de 1a exposicion
AEC, aumentara el ruido de la imagen o reducira la calidad de la imagen.

Pagina 12
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A Advertencia:

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

Advertencia:

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

4

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

>

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

Advertencia:

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

B> b

Advertencia:
No deje ala paciente desatendida durante el procedimiento.

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

> B

Advertencia:

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

B

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

B

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

B
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> B P

> B B> B

Advertencia:

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

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

Advertencia:
No se siente en el generadorni lo pise.

Precaucion:

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

Precaucion:

Noapague el disyuntor de la estacion de trabajo de adquisicion excepto en una
emergencia. El disyuntor puede apagar el Suministro de alimentacion
ininterrumpible (UPS, por sus siglas eninglés) y se arriesga a perder sus datos.

Precaucion:
Riesgo de pérdida de datos. No coloque soportes magnéticos cercao encima de
dispositivos que creen campos magneéticos.

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

Precaucion:
Nobloquee nicubra los puertos del ventilador que se localizan en la parte posterior
delreceptor digital de imagenes.

Pagina 14
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Precaucion:
A fin de evitarlos posibles dafios debidosa un choque térmico en el receptor de
imagenesdigitales, siga el procedimiento recomendado paraapagar el aparato.

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

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

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

> B P P

2.4 Interruptores de apagado de emergencia

Hay un interruptor deapagado de emergencia (E-Stop) de color rojoa cada lado del
brazodel tuboy en el mando a distancia derayos X. El interruptor de apagado de
emergencia desactiva el movimiento del brazo del colimador y dela plataformadel
pacientey corta la corriente del gantry.

NOuselos interruptores de paradade emergencia para el apagado normal del sistema.

A 1. Pulsecualquiera delos interruptores de apagado de
@ \ (] emergencia para apagar el gantry.
' ‘ 2. Pararestablecer el interruptor deapagadode
emergencia, girelo en sentido horario

aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que
saltehaciaafuera.

Figura 3: Funcionalidad de
interruptor deapagadode
emergencia

2.5 Bloqueos

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

* Elsistema no permitela exposicion a rayos X a menos que esté en estado Ready
(Listo) y el boton System Lock (Bloqueo del sistema) del asade control estéen el
modo debloqueo.
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* Siselibera el boton de rayos X antes de finalizar la exposicion, la exposicionse
detendra y aparecera un mensaje de alarma.

* Elsistemanoentrarden el estadoReady (Listo) después de una exposicién hasta que
no suelte el boton derayos X.

2.6 Conformidad

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

2.6.1 Requisitos de cumplimiento

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

* Lainstalacién eléctrica dela salacumple con todos los requisitos.

* Elequiposeusadeacuerdo conla Guia del usuario.

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

* Lared y el equipode comunicacionesse deben instalar de modo que cumplan la
normativalEC. La totalidad del sistema (red, equipo de comunicacionesy sistemade
biopsia en dectibito prono Affirm) deberd cumplir lanorma IEC 60601-1.

Precaucion:

Los equipos electromédicos requieren precauciones especialesen cuantoa la
compatibilidad electromagnéticay deben instalarse, ponerse en funcionamientoy
utilizarse de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética que
se incluye.

Precaucion:
Los equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar

al funcionamiento de los equipos electromédicos.

Precaucion:

El uso de accesorios y cablesno autorizados puede aumentar las emisiones
electromagnéticaso disminuirla inmunidad. Para conservarla calidad de aislamiento
delsistema, conecte al sistema tinicamente accesorios u opciones Hologic aprobados.

Precaucion:

Los equipos o los sistemas electromédicosno debenutilizarse junto a otros equipos
ni apilarse con otros equipos. Si es necesario que estén juntos o apilados, compruebe
que los equipos olos sistemas electromédicos funcionen correctamente con esta
configuracion.
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Precaucion:

Este sistema esta disefiado para el uso exclusivamente por profesionalessanitarios.
Este sistema puede ocasionar interferencia de radio o puede desestabilizarla
operacion del equipo que esta cerca. Es posible que seanecesario tomar medidas de
moderacion, como la reorientacion o reubicaciondel equipo ola proteccion de la
ubicacion.

Precaucion:
Los cambios o modificaciones que no se aprueben expresamente por parte de Hologic
podrian anularsu autoridad paraoperarel equipo.

=

Precaucion:

Este equipo se ha probadoy se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos digitales de Clase A, conforme ala Seccion15 de las normas de la FCC.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccidnrazonable contra
cualquier interferencia perjudicial, cuando se utiliza el equipo en un entorno
comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuenciay, si
no se instala y utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones porradio. Eluso de este equipo en
una zona residencial puede provocar interferencias perjudiciales, en cuyo caso es
responsabilidad del usuario corregir dicha interferencia por cuenta propia.

=
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2.6.2 Declaraciones de conformidad

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

IEC:
¢ IEC60601-1:2005 - Equipo electromédico, Parte 1: Requisitos generales parala
seguridad basicay el funcionamiento esencial

* IEC60601-1-2:2007 - Norma colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos
y pruebas

¢ IEC60601-1-3:2008-Requisitos generales de proteccion contra radiaciénen equipos
de diagnostico radiografico.
¢ IEC60601-1-6:2010- Norma colateral: Capacidad deuso

* IEC60601-2-28:2010 - Requisitos particulares referentes a la seguridady al
funcionamiento esencial de los dispositivos generadoresy tubos derayos X
utilizados paradiagndstico médico.

* IEC60601-2-45:2011 - Requisitos particulares referentes a la seguridadbasica y al
funcionamiento esencial de equipos mamograficos derayos X y dispositivos
mamograficos de estereotaxia.

FDA:

¢ 21 CFR§900-Leydenormas de calidad paramamografias (MQSA)

* 21 CFR§1020.30-Sistemasderayos X de diagnodstico y sus componentes principales
e 21CFR§1020.31-Equiporadiografico

CE:

* 93/42/CEE-Marcado CE segunla MDD

* 2006/42/CE - Directiva de maquinariadel 17 demayo de 2006

¢ 2002/95/CE - Directiva derestriccion de sustancias peligrosas del 27 de enero de 2003

* 2002/96/CE - Directivadeeliminacion de residuos eléctricos y electrénicos del 27 de
enerode 2003

CAN/CSA:

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

ANSI/AAML:

* ANSI/AAMIES60601-1(2005) - Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales
parala seguridad basicay el funcionamiento esencial
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2.7 Ubicaciones de las etiquetas

e

1@ aamn =

o \_

It

Figura4: Ubicaciones de las etiquetas
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Tabla 1: Etiquetas del sistema

HOLOGIC

el
[s]

LBL-05091 Rev. 002

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

Dispositivo en serie

Cumplimiento normativoen Brasil

9

Seguranca

N

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

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

(] 80%
980 Ibs
2 . [ ©
/ﬂ,eo"c K
y4 j \ 10°C — A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05088 Rev. 004

Placa deidentificacion del Gantry

Made in USA
J

LS IEC 60601-1: 2005
Loy X4 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
c us
COMPLIES 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)

& .9 [ &
A . /ﬂ/aoﬂc E( A

Patents: hologic.com/patent-information

|50-60Hz

200/208/220/230/240V ‘ v

LBL-05090 Rev. 003

Placa deidentificacion del generador

Made in USA
J

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ | 2.54 |

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

— 80%
G~ E|252 Ibs @
° 109> (114 kg)
AN AT E A
10°c —

Patents: hologic.com/patent-information

LBL-05092 Rev. 003 Made in USA|

Placa deidentificacion de la estacion de
trabajo de adquisicion

3

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

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

Advertencia de descarga eléctrica

4

@ &

No se siente ni se pareen el
dispositivo

5

vl WARNING AN

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

ions and
schedules are observed.

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

LBL-05169 Rev. 001

Advertencia de dispositivo de rayos X

6

HOLOGIC Model MFD-PB
Mid-Field Tomographic
PRD.03756-N Mammography Detector
T REV 00X
LT
[N]vm30xxxx I
AR
AR S0
aall Hologic + 600 Technology Drive + Newark, DE 19702 + USA
Patents: http://hologic.com/patent-information =
Made in USA LBL-05175 Rev. 002

Detector

7
LBL-05289 Rev. 001 105N Max.

No se siente ni se pareen el
dispositivo, nilo empuje

8

HOLOGIC

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

E

P/N

]

LBL-05203 Rev. 003

Soportedeproductos
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.1 Controles de alimentacion del sistema

Figura 5: Controles de alimentacion del sistema

Leyenda de la figura

Botén de encendido/reinicio de la fuente de alimentacién ininterrumpida (UPS)
Interruptor de alimentacion del transformador de aislamiento
Botdn de encendido/reinicio del equipo informatico

Interruptores de apagado de emergencia (E-Stop)

G e e

Disyuntor del generador
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3.2 Controles del brazo del colimador

Figura 6: Controles y pantallas del brazodel colimador

Leyenda de la figura

Interruptor de apagado de emergencia (E-Stop)
Perilla de ajuste de compresién manual

Asa de control

Pantalla tactil del médulo de control de biopsia

Botén de activacion del motor del brazo de biopsia

AN e

Perilla de avance/retraccion manual del dispositivo para
biopsias

7. Iluminacién de tareas activada/desactivada

8. Asade rotacion del brazo del colimador

9. Barrido del brazo del colimador - Alejar del usuario

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

Figura7: Brazo de biopsia - Vista detallada

Leyenda de la figura

Perilla del soporte del dispositivo para biopsias
Perillas de avance/retracciéon manual de la aguja

Pantallas t4ctiles del médulo de control de biopsia

L e

Botones de activacion del motor del modulo de
control de biopsia

Nota
Al Consulte Interfaz de usuario: Médulo de control de biopsia para obtener informacion
sobre el uso dela pantallatactil del m6dulo de control de biopsia.

Nota

& Los botones de activacion del motor del médulo de control debiopsiason dos pares de
botones situadosa ambos lados del mdédulo de control de biopsia. Cada parse
encuentra a cadalado deuna delas extensiones dela cubierta del modulo y hay que
presionarlos conuna mano. Paraactivar el motor del médulo de control de biopsia,
mantenga pulsado uno delos pares de botones de activacion del motor.
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3.2.2 Controles del asa de control

Boton Funcion

@ Traslaciéondel brazo del colimador
(planohorizontal)

@‘ Elevacion del brazo del colimador

@ Descenso del brazo del colimador

Bloqueo del sistema

Figura 8: Asa de control - Vista detallada

Elevacion dela plataforma del
paciente

Descenso dela plataforma del
paciente

3.2.3 Interruptores de pedal

Advertencia:
Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se

utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

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

Leyenda dela figura

Descenso del brazo del colimador

Elevacion del brazo del colimador

Botén de liberaciéon de compresion

L

Aplicar compresion

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

Figura 10: Controles dela plataformadel paciente

Leyenda de la figura

Elevacion de la plataforma del paciente
Descenso de la plataforma del paciente

Luz de tareas encendida/mediana/baja/apagada

L e

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

G e

S

Ty
=[]

Controles de la estacion de trabajo de adquisicidon

Figura 11: Controles dela estacion de trabajo de adquisicion
Leyenda de la figura

Monitor de control

Monitor de visualizacion deiméagenes
Teclado

Raton

Controles deelevacion y descenso dela
superficie de trabajo dela estacionde
trabajo

Boton de encendido dela fuente de
alimentacion ininterrumpida (UPS)
Interruptor de alimentacion del
transformador de aislamiento

Boton de encendido/reinicio del equipo
informatico

9. Unidad deCD/DVD

10. Mandoa distanciadeapagadode
emergencia/activacion derayos X
A.Luz deencendido
B. Luz derayos X activos
C. Luz dealerta del sistema

D. Interruptor deapagado deemergencia

E. Luz de “listo para rayos X”
F. Botdn de activacionderayos X
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Capitulo 4: Arranque, pruebas funcionales y apagado
41 Coémoiniciar el sistema

Nota
& Consultela figura Controles de alimentacion del sistemaen la pagina?21 para verlas
ubicaciones delos botones de encendido.

1.

W
Y
Q,‘ Hologic Service

Compruebe quenohaya obstruccionesen el brazo del colimador y quela plataforma
de la pacientenosemueva.

Asegurese de quelos tres interruptores de apagado de emergencia esténen la
posicion derestablecer (no presionados).

Asegurese de que el disyuntor del generador del circuito esta en la posicion de
encendido.

Asegurese de queel interruptor de alimentacion del transformador de aislamiento
estd en la posicion de encendido.

Asegurese de quela SAI estd encendida.

Presione el botén Power/Reset (Encendido/reinicio) del equipo informatico. El
equipoinformatico se enciendey se abre la pantalla de iniciode sesién de Windows 10
en el monitor de control dela estacion de trabajo de adquisicion.

Tech Manager

=
»# Radiological Tech

4 Hologic Apps

¢ PACs Admin

¥ Site Biomed

# Hologic Connectivity
' Tech Manager

¥ Hologic Physicist

Figura12: Pantalla deinicio de sesion de Windows 10
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7. Seleccione sunombre deusuario delalista de usuarios.

Introduzca su contrasefiay seleccione el icono de flecha.

Nota
Para mostrar u ocultar el teclado virtual, toque el fondorosa.

A
A

9. Trasunos instantes, se abrirala pantalladeinicio parael sistema de biopsia en
decubito prono Affirm en el monitor de control dela estacion de trabajo de
adquisicion. A continuacién, el Gantry se enciende automaticamente. En la pantalla
de inicio, seleccione el boton Lista de pacientes.

Prone Biopsy System

Ry
o N o Y
0 0 Manager, Tech ( Manager) 0 ',,QJ( Qﬁ 5.50:37 PM

Figura13: Pantalla deinicio

Nota
Sihay tareas de control de calidad pendientes, se abrela pantalla Seleccionar funcién a
realizar. Realicelas tareas de control de calidad o seleccione Omitir.

Nota
Para cerrar sesionen el sistemaoperativo Windows 10, seleccione el boton Log Out
(Cerrarsesion).
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A

4.2

4.21

Nota
La pantalladeinicio incdluye un boton Shutdown (Apagado) paraapagar el sistemay un
boton Reboot (Reiniciar) quelo reinicia.

Nota

El sistema puedenecesitar entre cinco y quince minutos de preparacionparala
adquisiciondeimagenes. El tiempo de espera depende dela configuracion de
alimentacion del detector. Un temporizador en la barra de tareas muestrael tiempode
espera antes de que el sistema esté listo. No adquiera imagenes clinicas o de control de
la calidad a menos que el icono de estado del sistemaindique que el sistemaesta listo.

Nota
Para cambiar el idioma del sistema u otras preferencias, consulte Cambie las preferencias
deidioma del usuarioen la pagina 132.

Pruebas funcionales

Pruebas funcionales de compresion

Tabla2: Pruebas de compresion

Funcion Prueba funcional

Aplicar compresion Presione un botdn de aplicacion de compresion:

e Lapaladecompresion sedesplazahaciael receptor de
imagenes.

El movimiento de compresion se detiene:
e Cuandosueltael boton.

e Cuandosealcanza el limite del recorrido interior.

Boton de liberacionde Presione un botdén deliberaciéndela compresion:

compresion e Lapaladecompresion sealejadel receptorde

imagenes.
Elmovimiento de compresion se detiene automaticamente:
e Cuandosueltael boton.

e Cuandosealcanza el limite del recorrido exterior.

Nota

/¥\ Lapaladecompresiony el soportedel dispositivo parabiopsiasse mueven de forma

independiente.
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A

4.2.2

Nota

El sistema esta diseniado para evitar colisiones entrela palay el dispositivo para

biopsiasseleccionado. Paraasegurarse de que la pala de compresion se desplace hasta

su limite maximo, aleje el soporte del dispositivo para biopsiaslomas posible dela

plataformaparala mama.

Pruebas funcionales de movimiento del brazo del colimador

Tabla 3: Pruebas del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Elevacion del brazo del Presione el boton de elevacion del brazo del colimador:
colimador e Elbrazodel colimador seeleva.

El movimiento del brazo del colimador se detiene:

e Cuandosueltael boton.

¢ Cuandosealcanza el limite del recorrido superior.
Descenso del brazo del Presione el boton de descenso del brazo del colimador:
colimador

e Elbrazodel colimador desciende.

El movimiento descendente del brazo del colimador se
detiene:

e Cuandosueltael botén.

e Cuandosealcanza el limite del recorridoinferior.
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4.2.3 Pruebas funcionales de la plataforma del paciente

Tabla 4: Pruebas dela plataformadel paciente

Funcion

Prueba funcional

Elevacion dela plataforma
del paciente

Presione el boton de elevacion dela plataformadel
paciente:

e Laplataformaseeleva.

Elmovimiento ascendente dela plataforma del paciente se
detiene:

e Cuandosueltael boton.

e Cuandosealcanza el limite del recorrido superior.

Descenso dela plataforma
del paciente

Presione el boton de descenso dela plataformadel
paciente:

e Laplataformadesciende.

Elmovimiento descendente dela plataforma del paciente
sedetiene:

e Cuandosueltael boton.

e Cuandosealcanza el limite del recorrido inferior.

Limite demovimiento
ascendentedela
plataformadel paciente

Presione el boton delimite de movimiento ascendente de
la plataformadel paciente:

e Laplataformadel paciente asciende automaticamente
hasta el limite del recorrido ascendente.

Elmovimiento dela plataforma del paciente se detiene:
e Cuandosealcanza el limite del recorrido superior.

e Cuandosepulsadenuevoel botén delimitede
movimiento ascendente.

e Cuandose presiona cualquier boton de
elevacion/descenso dela plataformadel paciente.
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4.3 Funcionalidad de interruptores de apagado de emergencia

Existen tres interruptores de Apagado de emergencia,
unoen cadaladodel Gantry yunoen la estaciénde

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

elevacion dela estacion de trabajo de adquisicion,

Figura 14: Funcionalidad de presione cualquieradelos interruptores de apagado
interruptor deapagadode de emergencia.
emergencia 2. DPararestablecer el interruptor deapagado de

emergencia, girelo en sentido horario
aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que
saltehaciaafuera.

44 Como apagar el sistema

1. Cierrelos procedimientos dela paciente que estén abiertos.

2. EnlapantallaSeleccionar paciente, pulse el boton Atras.

3. Enlapantalladeinicio, pulseel boton Apagar.

4. Seleccione Sien el cuadro de didlogo de confirmacion. Finaliza la sesion del usuario

y el sistema seapaga.

Nota
fv \ Para cerrarla sesion, en la pantalla deinicio, seleccione el boton Apagary, a
continuacion, seleccione Sien el cuadro de didlogo de confirmacion.

441 Coémo eliminar completamente la alimentacion del sistema

1. Apagueel sistema.

2. Presioneel boton de encendido/reinicio del UPS paraapagarlo.

3. Apagueelinterruptor deencendido del transformador de aislamiento.
4. Apagueel disyuntor del generador del circuito.

5. Apagueel disyuntor principal de sus instalaciones.
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Capitulo 5: Interfaz de usuario - Monitor de control

5.1 Pantalla Seleccionarla funciéon que se desearealizar

Seleccionar la funcion que se desea realizar

Nombre Ultima vez realizado  Fecha de vencimie...
aas 07/01/2020 omrg J
Prueba de calidad de la impresion 07/01/2020
Calibracién de ganancia 16/10/2019 21/10/2019
Prueba de la calidad de imagen del fantoma 07/01/2020 . |
Comprobacién visual del equipe 09/10/2019 04/11/2019 i
Compresion 07/01/2020 Marcar como
completado
Andlisis de repeticiones 07/01/2020 —
Admin. '
Atras '
Cantidad de resultados: 7
0 6 Manager, Tech ( Gerente ) o,

Figura 15: Pantalla Seleccionar la funcién que se desea realizar

Después deiniciarla sesion, se abre la pantalla Seleccionar la funcién que se desea realizar.
Esta pantallamuestra lastareas de control de calidad pendientes.

Nota

/\  LapantallaSeleccionar paciente se abre sinosehan programado tareas de control de
calidad.

Parallevara cabouna tareade control de calidad programada:

1. Seleccioneunatarea de control de calidad delalista.

2. Seleccione el boton Inicio. Siga los mensajes para completar el procedimiento. (El
boton Iniciarno esta disponible en todos los tipos de pruebas). A continuacién,
seleccione Finalizar control de calidad.

OBIEN

Seleccione el boton Marcar como completado para marcar el estado de este
procedimiento como terminado. Seleccione Si para confirmar que ha finalizado el
procedimiento seleccionado.
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Como continuar sin finalizar todas las tareas de control de calidad programadas:

Sihasta el momentonoseha completadoninguna delas tareas de control de calidad de
la lista, seleccione el botén Omitir.

Nota
/¥\ Siseleccionael boton Omitir, seabrira la pantalla Seleccionar paciente. Consulte Parntalla
Seleccionar paciente en la pagina 36 para obtener informacion acerca de esta pantalla.

Siseleccionael boton Admin, se abrird la pantalla Admin . Consulte Pantalla
Administrador paraobtener informacion acerca de esta pantalla.

Nota

Al Las tareas de control de calidad se puedenllevar a cabo en cualquier momento.
Seleccione el boton Admin y luego el boton Control de calidad para accederalalistade
tareas del control de calidad.

5.2 Acercade la barra de tareas

Labarra detareas que estd en la parteinferior dela pantallamuestraiconos adicionales
que puede seleccionar para acceder a la informacion o realizar tareas del sistema.

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gxcm, 12mm-Pt. 0 'g,n\-'u" @ _}?%.. R
Tabla 5: Meniis dela barra de tareas
Descripcion Ment
1 Icono de informacion Sin alarmas

Admitir todas

Seleccione el icono Informacién paramostrar el ment Alarma. - "
Administracion de las alarn]

o Esta seccion dela barra de tareas parpadeaen color amarillo si hay una
[} |
alarma.

Seleccione Admitir todas para eliminar la indicacion parpadeante.

Seleccionela opcién Administrar alarmas para mostrar y cerrar
cualquier alarma abierta.

2 Nombre delusuaro actual Ment de usuarios

Cerrar sesion ...

Seleccione el nombre del usuario para visualizar el ment Usuarios. _ i _
Mi configuracion ...

Cerrarsesion lo devuelve a la pantalla Inicio.

En Mi configuracion se abre la pantalla Editar operador para
personalizar los ajustes de usuario y las preferencias del flujo de
trabajo.

Imprimirimprimela lista de pacientesmostrada en unaimpresora
conectada.
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Tabla 5: Meniis de la barra de tareas

Descripcion Menu

3 Dispositivo para biopsias seleccionado

Iconos de dispositivos de salida

0 2 | Seleccione cualquiericono de dispositivo de salida para accederala
‘;) pantalla Gestionar colas. Esta pantalla muestra el estado delas tareas en
! colaylainformaciéndelas tareas parael dispositivo de salida

i seleccionado, yle permite filtrarla vista de colas.
5 Iconos de estado del sistema Sin alarmas

Seleccione el icono de Estado del sistema (camilla) para mostrar un Eliminar todos los errores
$ir | mend. Aparecerd una marca de verificaciéon verdejuntoal icono de Tubo de rayos X, 0 grados

N . T Tubo de rayos X, -15 grados
Estado del sistema cuando el detector y el generador estén listos para

o o ] i ) . Tubo de rayos X, +15 grados
utilizarse. Si el icono de Estado del sistema estd en rojo y tieneun Diaanosti .

, ) , , . iagnosticos del sistema ...
numero al lado, el sistema tendra que esperar el nimero de minutos Configuracion original ...
que seindique antes de obtener el siguiente conjunto deimégenes de Neerea ol SEEnE o
manera segura.

Eliminar todos los errores elimina todoslos mensajes de error.
Tubos de rayos X, 0 grados poneel cabezal a cero grados de rotacion
para la siguiente exposicion.

Tubo de rayos X a -15 grados sittia el cabezal a -15 grados derotacion
para la exposicidnde biopsia.

Tubo de rayos X a +15 grados sittiael cabezal a +15grados de rotacion
para una exposicion de biopsia.

Diagnosticos del sistema entraa la configuracion del subsistema.
System Defaults (Valores predeterminados del sistema) abre la
pantalladel mismonombre para fijarlos valores predeterminados de
compresiony del generador.

Acerca de muestra informaciénsobrela estacién de trabajo de
adquisicion (consultela Acercadela pantalla enla pagina131).

MAN-06080-2452 revision 002 Pagina 35



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Capitulo 5: Interfaz de usuario - Monitor de control

5.3 Pantalla Seleccionar paciente

Seleccionar paciente

Nombre del paciente - | I[R]x 3
rir
E-'F‘rugramado En curso Completado Usuario actual Rechazar Todo QC
Nombre Fecha de naci... Examen Fecha/Hora  / Anterior  Estado Id.,
Nuevo
@ Test"Patient 01/02/1965 Multiple No Program... 65
@ Patient*Test 02/03/1972 Stereo Wire Loc No Program... 32 Editar
Eliminar
Filtro —E
Actualizar la
lista de trabajo
Consultar lista
de trabajo
" Admin. '
< > | Atras
gh = Cantidad de resultados: 2
0 Manager, Tech ( Gerente 0, Fy
@ Moo TNt ) U @RS 151217

Figura 16: Pantalla Seleccionar paciente

Tabla 6: Pantalla Seleccionar paciente

Elemento Descripcion

1. Busqueda Busque el nombre dela paciente, la identificacion dela pacienteoel

rapida numero deentrada en la base de datos local.

2. Pestanas Las pestanas defiltro dela parte superior dela pantalla se pueden
configurar. Un usuario debidamente autorizadopuede eliminar pestafias y
crear pestafias nuevas.

e Lapestafia Programado muestra los procedimientos de pacientes
planificados.

e Lapestana En curso muestralos procedimientos de pacientes sin
finalizar.

e Lapestana Completado muestralos procedimientos de pacientes
finalizados.

e Lapestafia Usuario actual muestralos procedimientos de pacientes del
operadoractual.
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Tabla 6: Pantalla Seleccionar paciente

Elemento Descripcion

e Lapestaiia Rechazados muestra procedimientos de pacientes con vistas
rechazadas.

e Lapestafia Todosmuestra todoslos procedimientos de pacientesde
todos los usuarios.

e Lapestafia QC(Control de calidad) muestra los procedimientos de
control de calidad.

3. Botones

Muchas funciones sonaccesibles desde esta pantalla seleccionando un
boton en concreto:

e  Abrir:abre la paciente seleccionada.

¢ Nueva:anadeaunanuevapaciente (consulte Afiadir una paciente
nueva).

e Edicidn:edita la informaciéndela paciente (consulte Edite la
informacion dela paciente enla pagina38).

¢ Eliminar:elimina unapaciente dela lista de trabajo (consulte Eliminar
una paciente enla pagina38).

e Filtro: configura los filtros de pacientes (consulte Filtros de pacientes en
la pagina 39).

e Actualizarlalista de trabajo: actualizala informacién delalista de
trabajo de pacientes programadas (consulte Actualizar la lista de trabajo
enla pagina41l).

¢ Consultarlista de trabajo: busca a una paciente en la listade trabajo de
modalidades (consulte Consultar lalista de trabajos en la pagina 41).

¢ Administrador: accede ala pantalla Administrador (consulte Pantalla
Administrador).

e Atras: Volvera la pantalla Inicio.

5.3.1  Abrir una paciente

1.
2.
3.

Seleccione una pestafia paramostrarla lista de pacientes que desee.
Seleccione una paciente dela lista. E1 boton Abrirse activara.

Seleccione Abrir para acceder a la pantalla Procedimiento de esa paciente.
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5.3.2 Anadir un nuevo paciente

ir paciente

Apellido

Segundo nombre

Nombre ‘

Id. del paciente®

Fecha de nacimiento®
- .
S Femenino v

Nimero de acceso ‘

Procedimiento* | |Stereo Localization

Stereo Localization
Stereo Biopsy
Tomo Biopsy
Tomo Localization
No Views

Atras l

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 TpﬂJ\‘ @ f;g:" 15:12:44

Figura 17: Pantalla Afiadir paciente

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

2. Ingreselainformaciondela nueva pacientey seleccione un procedimiento.

3. Seleccioneel boton Abrir. Se abrird la pantalla Procedimiento para la nueva paciente.

5.3.3 Edite la informacién de la paciente
1. Enla pantalla Seleccionar paciente, seleccione el nombre de la paciente y luego
presione el boton Editar.
En la pantalla Editar paciente, realice los cambios y luego presione el boton Guardar.

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

5.3.4 Eliminar una paciente

1. Enlapantalla Seleccionar paciente, seleccione unao varias pacientes.
2. Seleccioneel boton Eliminar.

3. Cuandoseabra el cuadro de didalogo de confirmacion, seleccione Si.

Nota
/V\ \  Lostécnicos notienen los permisosnecesarios para eliminar pacientes.
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5.3.5 Filtros de pacientes

Tras seleccionar el boton Filtrar en la pantalla Seleccionar paciente, se abrela pantalla
Filtrar pacientes para la pestana seleccionada.

paciente: Scheduled

Filtro | Columnas
@ Nombre del paciente ~ Abrir
. Id. del paciente

. Numero de acceso

@ Rango Hoy - =
. Disposicién Aceptado I_Acl:alizall; o
[0 Pendiente et O
[0 Rechazado
Consultar lista
. de trabajo
. Categoria Yo
@ Fuente Lista de trabajo
Local

Guardar
. Estado de bloqueo & Bloqueada

Resultados

Guardar como

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

‘ﬁ“ Test"Patient 01/02/1967 Stereo Biopsy, ... No Program... 12 Eliminar la ficha
Ordenar
pestanias

‘ ' Atras l
dh = Cantidad de resultados: 1
0 » Manager, Tech ( Gerente 0,
@ M : W @S 112121

Figura 18: Pestafia Filtro en la pantalla Filtro del paciente

Pestana Filtro

Utilicela pestafia Filtro para modificarlas opciones de filtrado dela lista de pacientes.
Cuandomarca o cancelaunaopcidn, el cambio se muestraen el drea Resultados dela
pantalla.

Nota

Al Debe tener acceso al nivel Administrador para guardar estos nuevos filtros en la
pestana seleccionada dela pantalla Seleccionar paciente. (Consulte Otras funciones dela

pestaiia Filtro enla pagina40).

Nota

/¥\  Cuandoseleccioneuna lineaen lalista deresultados, seleccione el boton Abriry se
abrird la pantalla Procedimiento para la paciente seleccionada.
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Otras funciones de la pestana Filtro

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

Tabla7: Opciones dela pestaiia Filtro (necesita privilegios de acceso)

Cambiarlos parametros 1. Seleccioneunapestanadela pantalla Seleccionar
actuales defiltro de pacientes. paciente.

Seleccione el boton Filtro.
Seleccionelasopciones de filtrado.

Seleccione el botén Guardar.

G LN

Asegurese de que el nombre dela pestaiia queha
seleccionado estaen el cuadro denombre.

o

Seleccione Aceptar.

Crearunanueva pestanapara [1. Seleccioneunapestaiiadela pantalla Seleccionar
la pantalla Seleccionar paciente. paciente.

Seleccione el boton Filtro.
Seleccionelasopciones de filtrado dela pestafa.
Seleccione el boton Guardar como.

Introduzca un nuevonombre para la pestana.

Seleccione Aceptar.

il I

Eliminar unapestafiadela Seleccione una pestafiadela pantalla Seleccionar
pantalla Seleccionar paciente. paciente.

N

Seleccione el boton Filtro.
Seleccione el boton Eliminar.

4. Seleccione Sien el cuadro dedialogode
confirmacion.

Pestaina Columnas

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

Nota
Debe tener acceso al nivel Administrador para poder guardar estasnuevas columnasen
el filtro del paciente.

Nota
Cuando seleccione una lineaen la lista de resultados, seleccione el botén Abriry se
abrira la pantalla Procedimiento para la paciente seleccionada.
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Boton Ordenar pestanas

Seleccione el boton Ordenar pestafias paracambiar el orden delas pestanas dela lista de
pacientes.

5.3.6 Actualizar la lista de trabajo

Seleccione el boton Actualizarlista de trabajo paraactualizarlas listas de pacientes
programadasdel proveedor delista de trabajo demodalidades.

5.3.7 Consultar la lista de trabajos

Seleccione el boton Consultar lista de trabajos para buscar una paciente olista de
pacientes en el proveedor delista de trabajo de modalidades.

Escriba la informacion de la consultaen uno o mas campos. Aparece el procedimiento
programadoy seafnadela paciente a la base de datos local. Todoslos campos de
buisqueda se pueden configurar. Los campos predeterminados son: Nombre dela
paciente, identificacion dela paciente, nimero de acceso, identificacion del
procedimiento solicitado y fecha programada para el procedimiento.

5.3.8 Admin.

Seleccione el boton Administrador para acceder a la pantalla Administrador y a las
funciones de administracién del sistema. Consulte [nterfaz de administracion del sistema en
la pagina 129 paraobtener mas informacion.

5.3.9 Cerrar sesion

Seleccione el boton Cerrar sesion parasalir del sistemay regresar a la pantallaInicio.
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5.4 Pantallade procedimiento

I\ Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

|Generad0r Herramientas Biopsial Opciones
= Informacién del paciente /a .
_' Nombre: Test, Patient ( Afiadir
= T Id.: 654321 procedinEgS
4,,//—’/\_ ] L I S O Fecha de nacimiento: 01/02/1965
[ ! Anadir vista
)//\ ) \
—— Estereo Tomosintesis i
| [Pala  [15CM LAT Editar vista
Modo ASC ke mes Grosor —
RCC Tomo Scout [ Il || I | Grosor 8,4 cm )
AEC 31 [Automético] -90° Grupos d/salida
- I + I - I + I [Modo estéreo | Automatico o z
—
Disp. de salida
Sensor AEC Fiie A
i
o Archivo /
Avtomitico BrazoenC 180 e
- aF
Est Imagen
Carga de tubos Imprimir
Aceptar | I H I
Carga eléctrica: 0% —ﬂ
Rechazar I
Stereo Biopsy, RCC Tomo Biopsy, RCC |
‘ @ | ‘ Cerrar pacienlJ

v o e, U=eh (EeE) ATEC 9gx12em, 20mm  ° W eﬁ 15:13:14

Figura 19: Pantalla de procedimiento

Tabla 8: La pantalla de procedimientos

Elemento Descripcion
1. Est.Imagen | Elicono de vista muestra la vista actualmente seleccionada.
Botén Implante presente: seleccionelo sila paciente tiene un implante.
Botén Aceptar: seleccidonelo para aceptar la imagen.

Boton Rechazar: seleccidnelo pararechazarlaimagen.

2.Pestafias | Seleccionela pestana Generador paraajustarlas técnicas de exposicion del procedimiento.

Seleccionela pestafia Herramientas para revisar lasimagenes (consulte Pestasia Tools de
revision deimdgenes enla pagina 71.

Seleccionela pestana Biopsia para crear objetivos (consulte Ficha Biopsiaen la pagina 77).
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Tabla 8: La pantalla de procedimientos

Elemento Descripcion

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

Anadir procedimiento: afiade un nuevo procedimiento (consulte Asiadir un procedimiento en
la pagina 44).

Anadir vista: afiade una vista nueva (consulte Ariadir una vista en la pagina45).

Editar vista:asigna un punto de vista diferente a una imagen (consulte Editar una vista en la
pagina 46).

Archivo/Exportar: envia lasimagenes a un dispositivo de salida (consulte Salidas bajo
demanda enla pagina 50).

Imprimir:imprime (consulte [nmprimir en la pagina53).

Cerrar paciente: sale dela paciente y del procedimiento (consulte Cerrar un pacienteenla
pagina48).

Papelera: eliminaunavista.

Informacion del procedimiento: abre el cuadro de didlogo Informacién del procedimiento
(consulte [nformacion del procedimiento en la pagina47).

4. Miniaturas | Seleccionela pestafiadel procedimiento paraverlas vistas en miniatura olas imagenes en
miniatura de ese procedimiento.

5.4.1 Utilizaciéon del boton Implante presente

Elbotén Implante presente se encuentra sobre el boton
Aceptaren la pantalla Procedimiento. Este boton aplica un
procesamiento especial paralas vistas del implante y las del
implante desplazado, y cambiala etiqueta DICOM “Implante
presente” en el encabezado dela imagen. Al seleccionarlo,
aparece una marcade verificaciénen el boton.

Seleccione el boton Implante presente paralasvistasdel implante y del implante
desplazado antes de adquirirla imagen.

Nota
Elbotén Implante presente se seleccionaautomaticamente si cualquier fichade
procedimiento contiene unavisualizaciondeID.
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5.4.2 Anadir un procedimiento

1. Paraafiadir otro procedimiento, seleccione el boton Anadir procedimiento en la
pantalla Procedimiento para mostrar el cuadro de didlogo Ariadir procedimiento.

Anadlir procedimiento

Procedimiento

‘Stereo Biopsy - ]
Stereo Biopsy, RCC v I

Informacién del procedimiento

@ Utilizar mismo nimero de acceso

Numero de acceso

OK

Cancelar

Figura 20: Cuadro de didlogo Afiadir procedimiento

2. Utilicelas listasdesplegables paraseleccionar el tipo de procedimiento que va a
anadir.

3. Escriba un niimero deingreso o seleccionela casillade verificacion Inherit Accession
Number (Utilizar mismo ntiimero de acceso) para utilizar el nimero actual.

4. Seleccioneel boton OK. Aparece una pestafianuevacon las imagenesen miniatura
del procedimiento seleccionado.
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5.4.3 Anadir una vista
Para afiadir una vista:

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

Nota
Al En funcién delas configuraciones delicencia de su sistema, puede utilizar pestafias
distintas.

Anadir vista

Estereo Tomosintesis QC Localizacién estereotactica Localizacion de tomosintesis

» 32 A [€e€ ¢

| Eliminar

| —

o - < b
] ’/ | — \‘4 I
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RMLO RML Tomo RXCCL

Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc Tomo Loc Loc Tomo Loc . D
£ %\\ / AN ﬁ\ ;
ey 7.4 [ 564 ) '75*-

; o “y Tomosint
= ¢ i - A [ e )
&= J’Ja. \ \ -jj —. @Pos!-lnsemon

—_— — L = S
LXCCM LCV Tomo LLM Tomo LTAN/Tomo RXCCM | RCVTomo RLM Tomo RTAN
Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Loc Loc Tomo Loc . Post-Deploy
AR =) B S
LAT Tomo LLMO LSIO Tomo RFB.Tomu RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Loc Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
A
%
RISO Tomo
Loc
q- i

Atras '
0 @ Mensger Tech (Gerente) aTEC sgxtz2em, 20mm oKl (@GRE 15:13:58
Figura 21: Pantalla Aniadir vista

2. Seleccionela pestafia, la vista, y un modificador de vista en el lado derecho dela
pantalla.

3. Seleccioneel boton Afiadir. Aparece unaimagenen miniaturadela vista
seleccionadaen el panel de miniaturas delas imagenes.

Para eliminarunavista de la lista Afiadir vista:
* Paraeliminaruna solavistaseleccionadadela lista agregada, seleccione la imagen en

miniatura en el panel deimagenesen miniaturay, a continuacion, seleccione el icono
de la papelera.

* Paraeliminartodas lasvistas delalista agregada, seleccione el boton Eliminar.
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5.4.4 Editar una vista

Utilicela pantalla Editar vista paraasignar una vista diferente a una imagen.

*Test"Patient: Editar vista: RCC Stereo Scout

e vl Fa~il Favil AT & i 2 A Guardar
) Y EN:) ¢l ¢ ¢ 6 _J
== I 77 SRl 11 il = = M bl 1
& v v
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRML STXRXCCL . D
AL A AL
3 A Estereo
o ; I == 4 < (&) Stereo Scout
STXLXCCM STXLCY STXLLM STXLTAN STXRLM STXRTAN @ stereo Pair
ﬂv ‘/& {’/\\) f !\ m @\‘ {/7‘4& e’r‘;\"\ @ Prefire Pair
=, | :a P \., __| B | ~ 7 ) Postfire Pair
- = < =4 ~ 4
& B8 A TN ) Postbiopsy Pair
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSI0 STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
. e ~ Postbiopsy
A S ) A ¢
@ Postmarker
N 2 “«
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO
Atrés

0 o“ Manager, Tech ( Gerente )

0
ATEC 9gxgcm, 12mm-Pr. — KL

Figura22: Pantalla Editar vista

Para editar una vista:

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione una imagen en miniaturaexpuesta.
2. Seleccioneel boton Editar vista para abrirla pantalla del mismonombre.

3. Seleccione primerola vista y despuésel modificador de vistas en el lado derechode
la pantalla.

Seleccione Guardar.

5. Cuandoseabra el cuadro de dialogo Actualizacion realizada correctamente, seleccione
Aceptar.

54.5 Como eliminar una vista
Para eliminar unavista del procedimiento:

En la pantalla Procedimiento, en el panel deimagenes en miniatura, seleccionela vista de
miniaturas que desea eliminar. A continuacion, seleccione el icono de papelera.

Nota
/v\ \  Solopuedeeliminar vistas quenohayansido expuestas.
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5.4.6 Informacion del procedimiento

Para mostrarla informacién del procedimiento, seleccione el botén Informacion del
procedimiento situado debajodel boton Eliminar vista (cubo dela basura). El cuadrode

didlogo Informacion del procedimiento se abre con la siguiente informacion:

* Nombredel procedimiento
* Numerodeacceso

* Estadodel procedimiento

* Fechayhoradeinicioy finalizacion del procedimiento

* Informaciénsobre dosis (pormamay acumulativa)

Para procedimientos que no contengan vistas expuestas, seleccione el boton Elimine
procedimiento a fin deretirar dela paciente el procedimiento seleccionado. Seleccione el
boton Volver al procedimiento parasalir del cuadro de dialogo.

| /nformacion del procedimiento

Procedimiento
Procedimiento
Numero de acceso
Estado

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

@ ESD(Total)

AGD(Total)

}

Elimine el

procedimiento J

Stereo Biopsy, RCC

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

0.00 mGy

29.07 mGy

7.54 mGy

29.07 mGy

7.54 mGy

Volver al
procedimiento

Figura 23: Ventana Informacion del procedimiento
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5.4.7

Cerrar procedimiento

Cerrar un paciente

Seleccione el boton Cerrar paciente. Si tomdimagenes, se abrird el cuadro de didlogo
Cerrar procedimiento. Seleccione una delas siguientes opciones:

Cerrar procedimiento completado: Cierra
el procedimientoylo poneen la pestafia

Cerrar
procedimiento Completado.
terminado — :
Cars Cerrar procedimiento en curso: Cierra el

procedimiento
en curso

procedimiento ylo poneenla pestafia En
curso.

Cerrar
procedimiento

suspendido J

Cerrar procedimiento suspendido: Cierra
el procedimiento ylo poneen la pestafia
Todos. Se abrird un cuadro dedialogoy
debera seleccionarla razon porla que se

Volver al
procedimiento

5.5

5.6

5.7

suspendi6 el procedimiento, delas opciones
que hay en una lista, obien afiadir una
razénnueva.

Volver al procedimiento: Vuelve al
procedimiento.

Acceso a las funciones de revision de imagenes

Seleccionela pestaiia Herramientas en la pantalla Procedimiento para acceder a las
funciones derevisién deimégenes. Consulte la pestafiade Pestaria Tools de revision de
imdgenes enla pagina71 para obtener mas informacion.

Cémo acceder a las opciones de biopsia

Seleccionela pestafa Biopsia en la pantalla Procedimiento paraacceder a la informacién
del objetivo y las opciones de biopsia. Consultela pestana Ficha Biopsia enla pagina77
para obtener mas informacion.

Grupos de salida

Las imagenes aceptadas se envian automaticamente a los dispositivos de salida en el
grupo seleccionadode dispositivos de salida. La configuracién del sistema controlasilas
imagenes se envian después de cerrar una paciente o dehaber aceptado la imagen.

Nota

Lasimagenes de tomosintesisno se enviana un dispositivo deimpresiénen el grupo de
dispositivos desalidaseleccionado. Puede im primir las imagenes de tomosintesis
seleccionadas con la pantalla de Impresion.
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5.7.1 Seleccionar un grupo de salida

Grupos d/salida

[Personalizado v ]

Figura24: Campo Grupos de salida

Seleccione un conjunto de dispositivo de salidacomo PACS (sistema de comunicaciones
y archivo deimagenes), estaciones de trabajo de diagndstico, dispositivos CAD
(deteccion asistida por ordenador) eimpresoras del ment desplegable Conjunto de
dispositivos de salida dela pantalla Procedimiento.

Nota
/v\\ Las imagenes no se enviansino se seleccionaun grupo de salida.

5.7.2 Anadir o editar un grupo de salida

Nota
/¥\  Laconfiguracion delos gruposdesalidase produce durantela instalacion, pero puede
editarlos grupos existentes o agregar nuevos grupos.

Para afadir un nuevo grupo de salida:

1. Accedaalapantalla Administrador.
2. Seleccione el boton Administrar grupos de salida.

3. Seleccione el boton Nuevo, introduzcala informaciony luego seleccionelos
dispositivos de salida.

Seleccione Afiadir y después seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacion correcta.

Puede seleccionar cualquier grupo y establecerlo como predeterminado.

Para editar un grupo de dispositivos de salida:

1. Accedaalapantalla Admin.

2. Seleccione el boton Administrarlos dispositivos de salida.
3. Seleccione el boton Editar yluegohaga los cambios.
4

Seleccione Guardary, a continuacion, seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacion
correcta.
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5.7.3

5.8

Salida personalizada

La opcidn Personalizar conjunto de salida permite crear un conjunto desalida en la
pantalla Procedimiento. Los conjuntos de salida personalizados que usted cree se
mantendrdncomola opcion personalizadahasta que se cree otro grupo personalizado.

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

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

2. Enel cuadrodedialogo Grupos de dispositivos de salida, seleccione en la listade
dispositivos disponibles y luego seleccione Aceptar.

Grupo de dispositivos de salida

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

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

OK

Cancelar

Figura 25: Un ejemplo de un grupo de salida personalizado

Salidas bajo demanda

Las salidasbajo demanda son Archivo/Exportar o Imprimir. Puede archivar, imprimir o

exportar manualmente la paciente actualmente abierta hasta que el procedimiento se
cierre.

Cuando presionaun botén Dispositivos de salida bajo demanda, tienela opcion de
enviarimdgenes dela pantalla dela paciente abierta a cualquiera de los dispositivos de
salida configurados.
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5.8.1 Archivo

1. Seleccioneel botén Archivo/Exportar.
2. Seleccione el procedimiento o las vistasen la pantalla Archivo bajodemanda:

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

¢  Elboton Eliminar anula la seleccién de los elementos seleccionados en esta
pantalla.

* Elbotén Anteriores muestra procedimientos y vistasanteriores de esta paciente.
* Elbotén Rechazado muestra vistasrechazadas de esta paciente.
3. Seleccione un dispositivo de almacenamiento:
* Seleccione el botdn Lista de dispositivos y seleccione unadelas opciones que
aparecen en el menu desplegable Storage Device (Dispositivos de almacenamiento).
O BIEN

* Seleccioneun grupo de dispositivos de salidaen el ment desplegable Grupos de
dispositivos de salida.

4. Seleccioneel boton Archivo para enviar las imagenesseleccionadasal dispositivo
seleccionado.

Nota
v Utilicela aplicacion Manage Queue (Gestionar cola) dela barra de tareas pararevisar el
estado del archivo.
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5.8.2 Exportar

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione el boton Archivo/Exportar. Se abrird la
pantalla Archivarbajo demanda.

2. Seleccionelasimagenes que desea exportar y luego seleccione el boton Exportar.

Encabezado
= (@) TestPatient
@ @ Tomo Biopsy, RCC
i @ R CC Tomo Scout Proyecciones (Sin pr...
@ R CC Tomo Scout Proyecciones (Proces...
~(@ R CC Tomo Scout Cortes reconstruidos
@ R CC Prefire Pair [+] (Sin procesar)
P @ R CC Prefire Pair [-] (Sin procesar)
@ R CC Prefire Pair [+] (Procesado)
E @ R CC Prefire Pair [-] (Procesado)

« i

Id. del paciente Fecha del estudio
123456

123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112
123456 20160112

Hora del estudio

165021
165021
165021
165021
165021
165021
165021
165021

Tomo Biopsy, RCC ‘Smereo Biopsy, RCCl

RCC Tomo Scout| RCC Prefire Pair

Lista del grupo

Datos del
dispositivo

Dispositivo de
almacenamiento

Seleccionar
todo

Eliminar

Mostrar

‘Anteriores
‘ Rechazado

Exportar

Archivo

Atras l

0 6 Manager, Tech ( Gerente )

0
ATEC 9gx9cm, 12mm-Pr. 4 ()

Figura 26: Pantalla On Demand Archive (Archivar bajo demanda)

3. Enel cuadrodedialogo Exportar, seleccione el objetivo en el ment desplegable de

dispositivos demedios.

Exportar

Objetive Removable Disk (D:) -

Progreso

. Ocultar la identidad
. Expulsar dispositivo USB después de escribir
.Avsnzado

Inicio

Cerrar

Figura27: Cuadro de didlogo Exportar

* Paraocultarlaidentidad delos datos dela paciente, seleccione Anonymize

(Ocultarlaidentidad).

¢ Paraexpulsarautomaticamente el dispositivo extraible de almacenamiento
multimedia una vez finalizadala exportacion, seleccione Expulsar el dispositivo

USB despuésde la escritura.

T
A

17:13:38
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4.

* Paraseleccionar unacarpetadesusistemalocala fin dealmacenar sus

seleccionesy para seleccionar los tipos de exportacion, seleccione Avanzado.
Seleccione el boton Inicio para enviarlasimagenes seleccionadas al dispositivo
seleccionado.

5.8.3 Imprimir

1.

En la pantalla Procedimiento, seleccione el boton Imprimir paraabrirla pantallade
impresion. Consultela figura La pantallade impresion en la pagina 54, para preparar
sus datos deimpresion.

Seleccioneel formato deradiografiaen el drea de formato deradiografiadela pagina
(elemento11).

Seleccione unaimagen en miniatura.

Seleccione el modo deimagen: Conventional (Convencional), Projection
(Proyeccidn), o Reconstruction (Reconstruccion) (elemento 8).

Seleccioneel area dela vista previa deimpresion (elemento 16) en la pantalla
Imprimir. Laimagen que aparece en esta area es la imagen que seimprimeen la
radiografia.

Para colocar otrasimagenes en la misma radiografia multiformato, repita los pasos 3
al5.

Para imprimir un formato de radiografia diferente paralasmismasimagenes,
seleccione el boton Nuevaradiografia (elemento 12) y repita los pasosdel 2 al 6.
Uselos botones ubicadosen el area superiorizquierda dela pantalla Print (Imprimir)
(elementos 1-6) paraocultar o mostrarla informacion dela paciente, ademasdelas
marcasy anotaciones, y también para cambiar la orientacion dela imagen.

Seleccione el boton Imprimir paraimprimirlas peliculas.
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Opciones

[ == e —

ﬂ— Tamafio Autornatic—'l
Orientacion de la [Vertical A

3
/d._: wirwerwer
l\ P [
P e

Convencional
automatico

Tomosintesis
automatica

Resetear

Propiedades

Informacién de
la impresora

2

Imprimir

— Tomo Biopsy, RCC

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

Atrds m
ATEC 9gxocm, 12mm-pt. © 4L @ﬁ 10:04:37

Figura 28: Imprimir pantalla

Leyenda de la figura

1. Mostrar u ocultar la informacion de la
paciente.

Mostrar u ocultar marcas y anotaciones.

Mostrar u ocultar objetivos en imagenes de
una biopsia.

4. Imprimir laimagen desde una perspectiva
dorsal.

5. Imprimir laimagen desde una perspectiva
ventral.

Invertir la imagen (espejo).

7. Iral corte o a la proyeccion de tomosintesis
anterior o posterior (opcion de tomosintesis).

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

9. Seleccione las opciones de impresora.

10. Ver las iméagenes en miniatura.

11. Seleccionar el formato de radiografia (nimero
de mosaicos).

12. Crear una nueva radiografia.

13. Eliminar una radiografia.

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

17. Impresién convencional con la configuracién
predeterminada.

18. Imprimir lasimagenes de tomosintesis (cortes o
proyecciones) etiquetadas para imprimir (opcion
de tomosintesis).

19. Restaurar la configuracién predeterminada de la
pantalla Imprimir.

20. Abrir la pantalla Propiedades.

21. Mostrar la direccién IP de la impresora, el titulo
AE, el puerto y la capacidad deimpresion en
tamano real.

22. Iniciar el proceso de impresion.

23. Volver ala pantalla Procedimiento.
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Impresion de imagenes estereotacticas

Cuando selecciona un par estereotactico delas imagenes en miniaturadela pantalla
Impresion, cambianlos botones del modo deimagen.

* Seleccione el boton -15 para mostrar esa imagen estereotactica en el area de
visualizacion.

* Seleccioneel botdn +15 para mostrar esa imagen estereotdcticaen el area de
visualizacion.

* Seleccione el boton central para realizar unaradiografia horizontal doble con la
imagen de+15 grados arribayla de-15 grados abajo.

Name - Test, Patient [D : 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic - I
Film Orientation [Ponrait - I

Stereo Biopsy, RCC

Figura 29: Pantalla Stereo Pair Print (Impresion de par
estereotdctico)
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Capitulo 6: Interfaz de usuario - Médulo de control de
biopsia

6.1 Pantallas del médulo de control de biopsia

6.1.1 Pantalla de inicio

[l —ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build
s

Figura 30: Pantalla deinicio

Leyenda dela figura

1. Nombre del paciente

2. Numero de versién del médulo de control
de biopsia

3. Irala pantalla Visor de registros

4. Ir ala pantalla Guia de focalizacién
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6.1.2 Acerca de la barra de tareas del moédulo de control de biopsia

Labarra detareas que apareceen la parte inferior dela pantallamuestrainformacion
adicional sobre el brazo del colimadory el sistema.

Figura 31: Barra de tareas para el modulo de control de biopsia

Estado debloqueo del brazo debiopsia

Grosor de compresion

Posicion del cabezal

Posicion del brazo del colimador

Posicion del sensor AEC

Sonido
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6.1.3 Pantalla Guia de focalizacion

La pantalla Target Guidance (Guia de focalizacion) es la pantalla principal del médulo de
control debiopsia. En esta pantalla, se muestrala posicion actual del dispositivo para
biopsias, las coordenadas de focalizacién seleccionadas y la diferencia cartesiana entre las
dos posiciones. En esta pantalla, también se muestranlos mérgenes de seguridad, el
estado del sistemay el dispositivo para biopsiasinstalado en el sistema. El lado izquierdo
de la pantalla muestraunarepresentacion tridimensional del estado actual del sistema.

H O H @
4+ 8 d

Target: 1/4

Bl o [ vy om [z mm
\ 00 10.0 300

<3> 324/ 203 402
-32.4 -10.3] -10.2

1500 200 100 1A

Ready—— 8@

ATEC ngl 2cm, 20mm

g e I

Figura32: Pantalla Guia defocalzzaczon

Leyenda de la figura

Visor de navegacion 3-D

Botén Change View (Cambiar vista)

Ir ala pantalla Seleccionar objetivo

Ir ala pantalla Modo Jog

Ir ala pantalla AEC Adjust (Ajuste de AEC)
Ir ala pantalla anterior

Informacién del objetivo

Margenes de seguridad

A A o

Estado del sistema
10. Dispositivo para biopsias seleccionado
11. Mostrar u ocultar puntos del objetivo

12. Barra de tareas
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Casilleros coloridos en las pantallas

Casilleros verdes

Cuando todos los casilleros de diferencial estan de color verde, el dispositivo para
biopsiasse encuentraen la posicidon correcta parael objetivo seleccionado. Cuando se
dispara el dispositivo parabiopsias, el objetivo se encuentra en el centro dela abertura
del dispositivo.

Casilleros amarillos

El amarilloindica que el dispositivo parabiopsias estden la posicion correcta para ese
eje, pero usted debe mover el dispositivo a la posicion Z final. Cuando el dispositivo para
biopsiasesta enla posicion Z final, el casillero amarillo cambia a verde.

Casilleros rojos

Elrojo indica una infraccion del margen de seguridad. El botén Sonido se ponerojoyel
sistema emite pitidos de manerarepetida. Realice ajustesen el ejeindicado por el color
rojo. Cuando el casillerono es rojo, el dispositivo esta dentro delos limites de seguridad.

El botén de sonido
* Cuandosesupera un margende seguridad, el icono del boton Sonido cambiaal
colorrojo y el sistema emite un pitido repetidamente.

* Paradetenerel sonido, presione el boton Sonido. Todos los sonidos del sistema se
silencian y el icono del botéon cambiaeincluye el simbolo de "no".

* Cuandousted corrigela infraccion del margen de seguridad, el boton vuelve a la
condiciénnormal.

* Siusted presiona el botdn yno corrige el fallo del sistemaen unlapso dedos
minutos, lassenalessonorasdel sistema se activan automaticamente.
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Pantalla Seleccionar objetivo

La pantalla Select Target (Seleccionar objetivo) permite al usuario seleccionar un objetivo
diferente para la guia debiopsiao desplazarse a una delas posiciones deinicio.

Para mover el dispositivo para biopsias a uno de los objetivos que se muestran en esta
pantalla:

1. Seleccioneuno delos botones de coordenadas delos objetivos. El moédulo de guia de
biopsia regresa a la pantalla de Guia de focalizacion.

2. Mantenga presionado el par debotones de activacion del motor deuna delas
extensionesdela cubierta del modulo de control de biopsia.

Nota
/\  Debe presionar simultaneamente ambosbotones de activacién del motor para iniciar el
movimiento del motor.

Patient, Test

180° 82 180 84 1 -2 08:13 PM

Figura 33: Pantalla Seleccionar objetivo

Leyenda de la figura

Visor de navegacion 3-D

Botén Change View (Cambiar vista)
Botones de coordenadas de los objetivos
Ir ala posicion izquierda de inicio

Ir ala pantalla anterior

AU

Ir ala posicion derecha de inicio
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Pantalla de modo Jog

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

Target: 1/4

— . ] X (mm) Y (mm) Z (mm)
B 0.0l 100 300

%
© s
A
o0

-32.4) -10.3] -10.2
15.00 20.0, 10.0
Ready — 1

: w5
, —a

Figura 34: Pantalla de modo Jog

Leyenda dela figura

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

Estado del sistema

SIS

Cambiar los valores de Jog de los ejes X, Yy Z
en direccién negativa

6. Cambiar los valores de Jog de los ejes X, Yy Z
en direccién positiva

7. Irala pantalla anterior
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Pantalla de ajuste de AEC

La pantalla AEC Adjust (Ajustede AEC) permite al usuario seleccionar las posiciones del
sensor AEC. El sensor AEC tiene cinco posiciones manuales y una posicionautomatica.

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

Patient, Test

o He

AEC Sensor

11—

7.

(S

Figura 35: Pantalla de ajuste de AEC

Leyenda dela figura

Visor de navegacion 3-D
Botén Change View (Cambiar vista)
Botones de ajuste de posicionamiento del AEC

Posicién del sensor AEC

MR

Ir ala pantalla anterior
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Capitulo 7: Imagenes

7.1  Areade visualizacion de imagenes

Test, Patient

123456

Fecha de nacimiento: 02/01/1967 Edad: 049
Fecha del estudio: 16/06/2016

RCC Stereo Scout

v, Tech Unidad: This Station

ion: AEC kVp: 30 mAs: 210
m
itro: Ag
y ESD: 10,01 mGy EI: 1095
nC:180 Pala: LAT_15CM LFS

nC
Insfitucion: Your Hospital Name
Direccién: Your Hospital Address

Figura 36: Area de visualizacion de imdgenes

Después derealizar unaexposicion, laimagen adquirida se abre en el monitor de
visualizacion deimagenes. La imagen siempre esta orientada con la pared tordcicaen la
partesuperior dela pantallay el pezon apuntando hacia abajo.

La informacion acercadel paciente y del procedimiento se puede visualizar en la pantalla
Image Display (Visualizacion de imdgenes). La esquinasuperior delaimagenmuestrala
informacion del paciente y la fecha del examen. La esquina inferior dela imagen muestra
la informacion del procedimiento e incluye: el modo de exposicidn, la dosis del paciente,
el grosor de compresion, el angulo del brazo del colimador, asi como la informacién
acerca delas instalaciones y del técnico. Para activar o desactivar la informacién, vaya a
la pestafia Tools (Herramientas) y seleccione el boton Patient Information (informacién
delpaciente).
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711 Secuencia convencional de generacién de imagenes en la
realizacion de eventos

* Reviselaimagen despuésdela exposiciony agregue un comentario, si fuera
necesario.
* Acepteo rechacelaimagen.En el drea Estudio de casosdela pantallaaparece una

imagen en miniatura.

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

* Siseleccionael boton Rechazar, aparece una"X" en la imagen en miniatura.

7.1.2 Secuencia de eventos de adquisicion de imagenes de tomosintesis

* Esperequelaimagen sereconstruya para completarla accién.
* Acepteo rechacelasimagenes.
Nota

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

7.2 Configuracion de los parametros de exposicidon

7.21 Seleccione el modo de exposicion

Utilice el modo de control de exposiciénautomatica (AEC) para que el sistema controle
las técnicas de exposicion. Los modos de AEC estan disponibles entre 20-49kV.

e Manual El usuario selecciona los valores dekV, mAs y Filtro.

e AEC El sistema seleccionalos valoresdekV, mAs y Filtro.

7.2.2 Utilizacion del Sensor AEC

El sensor AEC tiene cinco posiciones manuales y una posicién automatica. Las posiciones
manualesempiezanen el borde de la pared toracica (posicion 1) y llegan hastael borde
del pezon (posicion5). La posicion automatica selecciona dos regiones dentro de un area
que seextiende dela pared toracica al pezon.

Utilicelas teclas mas (+) y menos (-) del médulo de control de biopsiao del area del
Sensor AEC dela pantalla paracambiarla posicion del sensor. Puede seleccionar AEC
automatico paraqueel sistemacalcule la mejor exposicion dela mama.
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7.3 Comoobtenerunaimagen

Consulte Secuencias clinicas de muestra enla pagina 107 para obtener informacion sobre los
procedimientos clinicos.

1. Enel asa decontrol, presione el boton System Lock (Bloqueo del sistema) para
bloquear el brazo del colimador. (El sistema no permite la exposiciéona rayos X a
menos que el botdn System Lock [Bloqueo del sistema] esté activado).

2. Enlaestacion detrabajo de adquisicion, seleccione unavista delas vistas en
miniatura en la parteinferior dela pantalla.

3. Mantenga presionado el boton de rayos X durante toda la exposicion.
Durantela exposicion:

* Labarra Estado del sistemamuestra el simbolo de radiacion y un fondo amarillo
(consultela figura siguiente).

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generador | Herramientas | Biopsia‘

Nombrs:
Id.
) Fecha de naci
s Estereo | Tomosintesis

Figura 37: Exposicidn en curso

¢ Oirduntono:
Exploracién: durante la exposicion el tono derayos X suena continuamente.
Biopsia: el tono derayos X suena solamente durante la exposiciéna -15 y luego de
nuevoa+15 grados. El tono derayos X noseactiva mientras el brazo del tubo se
esta moviendo desdela posicion de-15 ala de+15 grados.
Tomo: el tono derayos X suena a pulsacionesal ritmo delas exposiciones.
Durantela secuencia de exposicion Tomo se escuchan 30 pitidos de rayos x
individuales.

4. Cuandoeltonosedetieney labarra deestado del sistemamuestra Reposo (consulte
la figura siguiente), puede soltar el boton derayos X.

Generadnr|Herramientas Biopsia

Pala
Grosor

En eSpera Brazo de biop:

Modo estéreo

Dispositivo
%l |[ATEC 9ax9cm. 12mm-Pt

Figura 38: Exposicién completa
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5. Laimagen seabreen el monitor de visualizacion deimdagenes. La pantalla
Procedimiento cambia automaticamente a la pestafia Herramientas.

Seleccione unadelas opciones siguientes para completar la adquisicion:
* Aceptarlaimagen.Laimagensetransmite a los dispositivos de salida con todos

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

* Rechazarlaimagen. Cuandoseabra el cuadro de didlogo, seleccione el motivo
parael rechazo. Se cerrard la pantalla Visualizacién de imdgenes. Puede repetir la
vista rechazada o seleccionar otra vista.

6. Repitalos pasos2 a5 paracadavista.
Nota
/v\ Unusuariocon funciones de administrador puede configurar el sistema de forma tal

que acepte automaticamente nuevas imagenes. La aceptacion automatica deshabilita el
botén Accept (Aceptar).

7.3.1 Indicador de carga de tubos

La ficha Generador dela pantalla Procedimiento tiene un indicador de carga de tubos.
Esteindicador muestra la carga térmica actual del tubo derayos X.

Elindicador de carga de tubos muestrauno delos tres estados siguientes:

* Lacarga térmica del tubo derayos X esta en un nivel aceptable. El icono de estado
del sistema en la barra de tareas es de color verde. Contintie tomando imégenes y
termine el procedimiento.

Carga de ubos

Carga eléctrica: 40%

* Lacargatérmica del tubo derayos X esta por encimadel limite de advertencia (el
valor predeterminado es del 53 %) pero por debajo del limite maximo (el valor
predeterminadoes del 65 %). Termine de adquirir laimagen actual y, a continuacion,
deje queel tubo derayos X se enfrie antes de terminar el procedimiento.

Carga de tubos

| |

Carga eléctrica: 55%
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* Lacargatérmica del tubo derayos X es superior al limite maximo (el valor
predeterminado es del 65 %). Elicono de estado del sistema en la barra de tareases
de color rojoy muestra el nimero de minutos necesarios paraque el tubo de rayos X
seenfrie. No adquiera ninguna imagen. Espere a que el tubo de rayos X se enfrie
antes de continuar con el procedimiento.

Carga de tubos

Carga eléctrica: 75%

Por favor espere...
Minutos para el enfriamiento:

] Precaucion:
: La acumulacién excesivade calor puede dafiar el tubo de rayos X.

7.3.2 Aceptacion de una imagen rechazada

Siunaimagen rechazadaes mejor que una nueva, podrd recuperarla y utilizar la antigua.
Seleccionela miniaturaen la pantalla Procedimiento pararevisar la imagen, y luego
Aceptelaimagen.

7.3.3 Correccién y reprocesamiento de imagenes de implantes

Debe corregirla imagen si adquiere unavista deimplante o deimplante desplazado sin
tener activado el botén Implante presente.

Si no se acepta laimagen

Seleccione el boton Implante presente en la
pantalla Procedimiento, para indicar la
presencia deun implante. En el botén aparece
una marcade verificaciéon ylaimagense
reprocesa.

Si se acepta laimagen

1. Seleccionelaimagen.
2. Seleccioneel boton Implante presente en la pantalla Procedimiento para corregir la
imagen. En el botén aparece unamarcade verificacion y laimagen se reprocesa.
3. Seleccione Aceptar para aceptar los cambios.
Nota
& Laimagen corregidase envia automaticamente a los dispositivosdesalida

seleccionados, si el sistema se ha configurado paraenviarimagenes cuando se
seleccionael boton Aceptar.
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7.4 Coémorevisar las imagenes

La revision deimdagenesimplicael uso de miniaturas, herramientas de revision de
imagenes ymodosde pantalla.

, Test Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generador‘ Herramientas ‘Biopsia‘ Opciones

.

Afadir
procedimiento

En espera

@75
NS
& - Cine
| Herramienlas‘Comemarios|SeNicio|ROI ‘

RCC Tome Scout \\

4

Anadir vista

Editar vista

Grupos d/salida

h—‘—t
i

Disp. de salida
$ Indice de exposicién Archivo /
= 0 db Exportar
v . r
i 25 & v 25
Cambiar estado 35N 7.

Imprimir

T
-
Il
@ |

Aceptar

Rechazar |

Tomo Biopsy, RCC lStereo Biopsy, RCC ‘

el @fFe] @ ¢

ke ke ke ol
=3 = = = =1}

= 4 || = +

== e — Lo | Certarpacienle'
0 = M Tech (Gerent =
‘o‘ anager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. ‘,KLJ{ @ﬁ 129734

Figura 39: Pestaiia Tools (Herramientas)

Leyenda de la figura

1. Herramientasderevision deimdgenes: consulte la pestafia Pestaria Tools de revision de
imdgenes enla pagina71.

2. Modos devisualizacion deimdgenes - consulte Modos de visualizacion (opcion de
tomosintesis) enla pagina72.

3. Vistas en miniatura eimdagenes en miniatura: seleccione cualquierimagenen
miniatura para mostrarlaen el monitor de visualizacion deimagenes.
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7.41 Pestaina Tools de revisién de imagenes

La pestafia Herramientas dela pantalla de Procedure (Procedimiento) proporcionalas
herramientas derevision deimagenes. Aparece unamarcade verificacién en una
herramienta activa.

Cine Leyenda de la figura

Herramientas |Comen|ari05 | Serviciol ROI ‘

Qm+

|
=
( @

1. Laherramienta Ampliaramplia una parte de la imagen.
2. Laherramienta Regla mide la distancia entre dos puntos.

3. Laherramienta Crosshair (Reticulo) muestra una cruz de
seleccion de precisiéon en el monitor de visualizacién de imagenes.

4. Laherramienta Ventana/Nivel cambia el brillo y el contraste.

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

6. Laherramienta Seleccion de tablas de consulta recorre las
configuraciones disponibles de Ventana/Nivel para ver una
imagen mostrada con tablas de consulta adjuntas.

7. Elbotén Patient Information (informaciéon del paciente) activa la

visualizacién de la informacién del paciente.

Figura 40: Herramientas de revision de imdgenes 8. Elboton AEC muestra las 4dreas del sensor de AEC que se usan
parael calculo de la exposiciéon. Las dreas del sensor aparecen en

el monitor de visualizacién de imagenes.

9. Elboton Fit-to-Viewport (ajuste a la ventana) ajusta laimagen
dentro del mosaico de imagen.

10. El botén Tamaiio real muestra la imagen con el tamafio real de la
mama.

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

12. El botén Biopsy View Overlay (Superposicion de vista de
biopsia) muestra el drea objetivo permisible.
13. El botén de Image Tile Advance (Mosaico de imagen avanzado)

establece el mosaico activo.

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

15. El botén Etiquetar para imprimir etiqueta las imagenes de
proyeccion o de reconstruccion de una imagen de tomosintesis
para imprimirlas més adelante (opcién de tomosintesis).
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7.4.2

Otras herramientas de revision de imagenes

Otras pestanas

* Comentarios: Anadir comentarios a unaimagen.

¢ Servicio: Marqueuna imagen parauso del servicio.

* ROI:Dibuje una regiéon deinterés sobre el monitor de visualizacion deimégenes.

* Cine (Pelicula): Muestra una serie deimagenes como una pelicula (opcionde
tomosintesis).

indice de exposicion

Elindice de exposiciones una guiadela calidad delaimagen. Cuandoel indice de
exposicionindique el drea roja o amarilla, revise la imagen seleccionada por si tuviera
ruidoy decida si debe volver a adquirirla.

indice de exposicién
— 4 o

2% ol 2
SO
50 = e —0

-

102%  (1885)

Figura 41: Indice de exposicién

Modos de visualizaciéon (opciéon de tomosintesis)

Utilice los botones Conventional (Convencional), Projections (Proyecciones) y
Reconstruction (Reconstruccion) para seleccionar el tipo de visualizacion que se mostrara
en el monitor de visualizacion de imagenes. Puede cambiar entre convencional,
proyeccionesy reconstruccion paravisualizar lasiméagenes de combinacion.

n ﬂ ﬂ Leyenda de la figura
) P n
EE G 1. Elbotén Convencional muestra imagenes
Figura42: Modos de convencionales.
visualizacion 2. Elbotoén Proyecciones muestra las imagenes de 15°.

El botén Reconstruccion muestra los cortes
reconstruidos.
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7.4.3 Indicador de corte

Elindicador de corte se muestra solo en reconstrucciones tomograficas.

Leyenda de la figura

1. Lasflechas arriba y abajole permiten cambiar entre cortes
que contienen una coordenada de lesién y cortes que estan
marcados para impresion.

“H” (referencia anatomica a la direccion de la cabeza)
Los cortes que contienen coordenadas o estdanmarcados
paraimprimir.

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

reconstruccion.

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

Figura43:Indicador de corte
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Capitulo 8: Biopsia
8.1 Abordaje de la biopsia

El sistema puede hacer biopsias conun abordaje de aguja estandar o con un abordaje de
aguja lateral. Si el abordaje de aguja estdndar no es el mejor, con el abordaje lateral la
aguja puede entraren la mama en paralelo a la plataforma de mamay perpendicular al
brazo de compresion. El abordaje de aguja lateral es titil cuando el grosor dela mama ola
ubicaciéndelalesién haceimposiblela estrategia de aguja estandar.

Para que ambos abordajessean posibles, el brazo del colimador y el brazo de biopsia
tienen un amplio angulo de movimiento. El brazo del colimador tiene unaamplitud de
movimiento de 180°y se puede colocar en cualquier dngulo de esta amplitud. El brazo de
biopsia tambiénse mueve 180°, con tres posiciones de retencién en relacion con el brazo
del colimador. Las posiciones de retencion son 0°,+90°,-90°, y la direccion positivaes la
contraria a las agujas del reloj (desde el punto de vista dela paciente en dectibito prono).

Brazo del colimador
+90°

Brazo de
biopsia
1 o

™. Brazode
S, biopsia
-90°

Brazode .
biopsia

Eje de
rotacién

}

Brazo de Brazo de
biopsia +90° biopsia -90"

Parte posterior del gantry

. Brazo de
“ biopsia 0
LN
\ Brazo del Brazo del
— / colimador COllmac!or -
0 +180 —
Eje de Eje de

rotacién

\
g | \
( |

\ /

Parte posterior del gantry Parte posterior del gantry

Figura44: Angulos de rotacion del brazo de biopsia

rotacion
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8.2 Sistemade coordenadas de la biopsia

Los desplazamientos direccionales positivos y negativos se determinan en relacién con la
plataformade mama. La direccion X es el eje medial-lateral (pared toracica), y la
direccion positiva estd a la derechadela plataformade mama. La direccién Y es el eje de
la pared tordcica y el pezon, con la direccion positivaapuntando hacia abajo. La direccion
Zes el eje dela plataformade mamay dela pala demama, con la direccion positiva
apuntandoen el sentido contrario a la plataforma de mama.

Las coordenadas 0,0, 0 estdn en el borde superior centraldela plataforma de mama.

* X=0enelcentrohorizontal dela plataformade mama
* Y=0en elborde superior dela plataformade mama

* Z=0en lasuperficiedela plataforma demama

Figura 45: Desplazamiento direccionalparalosejes X, Y, Z

Con un abordaje de aguja estandar, el dispositivo parabiopsias se mueve a lolargo del
eje Z.

Con un abordaje de aguja lateral, el dispositivo parabiopsias semuevealolargo del
eje X.
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8.3 Vistasde la biopsia

Cuandoserealizaun procedimiento de biopsiaen 2D, el sistema de guia de biopsia
requiere vistas estereotdcticas. Las vistasestereotdcticas sonimagenes tomadasen
angulos de+15°y-15°. Colectivamente, estas dos imagenes se denominan par
estereotdctico. El término "estereotactico” en los procedimientos de biopsia se refierea las
proyeccionesde+15°y-15°. Las imagenes de par estereotactico sirven para determinar
las coordenadas cartesianas tridimensionales (X-Y-Z) del area de interés.

Cuandoserealizaun procedimiento de biopsiaen 3D™, el sistema de guia de biopsia
requiere un conjunto deimagenes de tomosintesis. El corte de tomosintesis se utiliza para
determinarlascoordenadas cartesianas tridimensionales (X-Y-Z) del area de interés.

8.4 FichaBiopsia

Leyenda de la figura
Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC ——RNFY
Generador| Herramientas| Biopsia Opciones 1. Botones de funciéon
/-
[ @ s wor | mmll  delobjetivo
- En espera Brazo de biopsia | 0° < .
Modo esiérso | Automético Avadvista 2. Area de opciones de
DiSposiivo . .
$ [ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. - b10p51a

RCC Tomo Scout

Grupos disalida
None -

“ 2450m (@) Disp. de salida

i sy S o
— B riar

——dom (@ N o e

Cambiar estado

Imprimir

Aceptar o 327.7mm (@) | 2mm 3mm

Rechazar |

Tomo Biopsy, RCC ‘Sterec Biopsy, RCC

. LU “g ]
v |9 ¥ \ 4 MI]
0 ‘0 Manager, Tech ( Gerente ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ‘,QJ‘ Qﬁ 18:08:32

327.7mm (@ |

RCCTomo = | '
Pty @ Corrar paciento

Figura 46: Ficha Biopsia

Cuando selecciona la pestafia Biopsia, se muestran las opciones de biopsia. El drea de
opciones debiopsiadela pantalla muestrainformacion sobre los objetivosy el
dispositivo para biopsiasinstalado en el sistema. Los botones que se encuentran a la
izquierda deesta area le permitenenviar los objetivos seleccionados al médulo de control
de biopsia. Consulte en Opciones de biopsiaen la pagina 781a informacion sobre las
funciones delos botones y delos campos de datos dela pestafia Biopsia.
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8.4.1 Opciones de biopsia

Los botones del area de opciones de biopsia comunican la informacion del objetivo al
modulo de control debiopsia. La parte a la derecha de los botones muestrael dispositivo
parabiopsias seleccionado (elemento 9), los objetivos (elemento 10) y la posiciondela
aguja (elemento 11). Seleccione un objetivo en el monitor de visualizaciéon deimagenes
para crear un icono de objetivo con las coordenadas del objetivo.

Dispositivo Leyenda de la figura
|ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -\

A 2] B
X: 2.9 X: 6.4 [X: 1.3
Y: 28.1 Y: 28.7 ¥: 29.6

Zio20) Z: 0.8

. Botdn Crear objetivo

. Botén Rechazar objetivo

. Botén Reenviar objetivo

Y

. Boton Proyectar
objetivo
] 5. Botén Eliminar objetivo

6. Boton Mover el objetivo
Z en direccién positiva

7. Boton Mover el objetivo
Z en direccién negativa

8. Botdén Mostrar/ocultar
objetivos

9. Dispositivo para
biopsias seleccionado

— 10. Conjunto de objetivos

Figura47: Botones de funciones y datos en la ficha Biopsy (Biopsia) ~ 11. Indicadores de estado

Numero

Descripcion

1.

_$, Aceptar objetivo acepta el objetivo y transfiere las coordenadas de este al
modulo de control debiopsia.

_@ Rechazar objetivo eliminael objetivo seleccionado del conjunto de
* objetivos si ese objetivo atin no se habia aceptado.

de biopsia.

@' Project Target (Proyectar objetivo) exhibe el objetivo seleccionado en un
= par estereotactico adicional en el monitor de visualizacion deimagenes.

Eliminar objetivo elimina el objetivo seleccionado del conjunto de
i coordenadas del objetivo, si ese objetivo se habia aceptado.

P

@. Reenviar objetivo reenvia el objetivo seleccionado al médulo de control
fa
w
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Numero

Descripcion

Mover el objetivo Z en direccion positiva muevela posiciénfinaldela
“&, agujahaciala plataformade mama yla gréfica delalesiéonhaciaarriba.
Los valores delos margenes de seguridad cambian segin corresponda.

@n_ Mover el objetivo Z en direccion negativa aleja la posicionfinal dela

§§ aguja dela plataforma demamayla grafica dela lesién haciaabajo. Los
valores delos margenes de seguridad cambianseguin corresponda.

Show/Hide Targets (Mostrar/Ocultar los objetivos) muestra/oculta
@ todos los objetivos dela lista de objetivos en el monitor de visualizacion
— deimadgenes.

Device (Dispositivo) muestrael nombre del dispositivo parabiopsias
seleccionado dela listadesplegable.

Advertencia:
Se pueden producirlesiones a la paciente si el dispositivo que seleccione en

la pestafia Biopsy (Biopsia) no es el dispositivo que esta instalado en el

sistema.

10.

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

a. ObjetivoN.?1: E1“1” indicael nimero de objetivo que seha asignado
y aceptado (sebasa en el orden de creacion). Un borde amarillo
alrededor del objetivoindica quees el objetivo activo en el modulo de
control debiopsia.La presenciade un solo puntoen el reticuloindica
que setrata de un objetivo de un solo punto. Un asterisco (*) indica
que las coordenadas del objetivo se cambiaron posteriormente en el
modulo de control debiopsia.

b. ObjetivoN.?2 - E1 “2” indicael numero de objetivo que se ha asignado
y aceptado (basadoen el orden de creacion). La presenciade varios
puntos en el reticuloindica que se trata de un objetivo de varios
puntos generado por la funcidn Multi-Pass (Varias pasadas) (consulte
Focalizacién delalesion utilizando la funcién Multi-Pass (Varias pasadas) en
la pagina 85).

c. Objetivoen blanco:la ausenciadeun nimeroindicaquelas
coordenadas del objetivo se generaron perono se aceptaron (el usuario
aunno ha seleccionado el boton Aceptar objetivo por segunda vez).
La presencia deun solo puntoen el reticuloindicaque se trata deun
objetivo de un solo punto. Un icono de objetivo pulsadoindica que se
trata del objetivo activoen la interfaz de usuario.
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A

A

8.5

A

A

A

Nota

Las coordenadas del objetivo visualizadas en un icono de objetivo de varias pasadas
representan el punto central. Haga cliccon el boton derecho en el icono de objetivo y
manténgalo pulsado para verlas coordenadas de todos los puntos.

11. Los indicadores de estado muestranla informacion sobre distancias:

e Ladistancia desdela puntadela aguja (después del disparo) hastala
plataformaparala mama.

e Ladistancia del objetivo desdeel centro dela abertura.

e Ladistanciaentrela palaparabiopsiasyla parte superior dela
abertura.

e Ladistancia desdela paladebiopsiaala puntadela aguja.
Los camposindicadores dela distancia cambian de color con el movimiento
delaaguja.

e Elcolor parpuraindica que se puede proceder de forma segura.

e Elcolorrojo indica quelas coordenadas actualesexcedenel margen
de seguridad.

e Elcoloramarilloadvierte sobrela cercaniaal limite de seguridad.

Nota

Si desea activar un objetivo, seleccione un icono del objetivo en el conjunto de objetivos
y seleccione el boton Reenviar.

Focalizacion de la lesion en un procedimiento de biopsia
en 2D

Nota

Puedeusarla herramienta Zoom (Acercamiento) [dela pestafia Tools [Herramientas] o
el boton View Actual Pixels (Ver pixeles reales)] para ampliar el area deinterés en una
imagen.

Nota

Es importante confirmar que los datos dela aguja sehanintroducido en el sistema. Para
comprobarlo, vaya ala pantalla Dispositivos parabiopsias y confirme quela aguja estaen

lalista. Si es necesario anadirla aguja, deberd completarse el proceso de validacion dela
aguja antes derealizar el procedimiento. Péngase en contacto con el servicio de soporte
de productos pararealizar el proceso de validacion dela aguja.

Nota
Asegurese de queel dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisicion de
imagenes.
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Nota

& La exactitud de focalizaciontotal es igual a la exactitud de focalizacion combinada del
controlador del brazo debiopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivopara
biopsias, la desviacion maxima delas coordenadas del objetivono puede ser superiora
los 2 mm desde cada lado.

1. Adquiera un par deimagenes estereotécticas.
2. Seleccioneel boton Accept (Aceptar) para guardarlas imagenes estereotacticas.
Nota

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

3. Pulseenelareade interés delalesion en una delas imagenes estereotdcticas.
Seleccionela otra imagen estereotacticay luegohaga clicen el drea deinterés dela
lesion.

5. Seleccione el boton Crear objetivo para guardar el objetivo. El conjunto de objetivos

activos transmite de maneraautomatica el modulo de control debiopsiacon la
creacion de cada nuevo objetivo.

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

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Guia de focalizacién del moédulo de control de
biopsia es el ultimo objetivo que se creo. El objetivo o conjunto de objetivos que se
muestra en la pantalla Seleccionarel objetivoes el ltimo objetivo o conjunto de objetivos
enviadoal moédulo de control de biopsia.

Nota

/¥\ Para focalizar unalesion, también puede usar la exploraciony una delas imagenes
estereotacticas.

8.5.1 Abordaje de aguja lateral

Utilice un abordaje de aguja lateral cuando sea evidente queno se puedealcanzarla
lesién con el abordaje estandar o si esta cerca dela plataformade mama.

1. Retraiga por completo el dispositivo parabiopsiasen el brazo debiopsia, alejandolo
delapala.

2. Mantenga presionado el icono Lock (Bloqueo) dela barra de tareas del moédulo de
control debiopsia paradesbloquear el brazo de biopsia. Cuando el icono Lock
(Bloqueo) se vea desbloqueado, podramover el brazo debiopsia.
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Nota

/¥\  Sinoesseguropasaralabordaje deaguja lateral apareceraun mensaje dealarmaenla
barra de tareas del modulo de control de biopsia. Mueva el dispositivo de biopsia como
necesite.

3. Desplaceelbrazodebiopsiaallado de abordaje que se desee. A medida que mueva
el brazo debiopsia, observela barra de tareas del médulo de control de biopsia.
Cuandolaluz delabarra de tareas cambie a un punto verde, deje de moverel brazo
de biopsia y sujételo en su sitio. El brazo debiopsiase detiene y se bloquea, y el icono
Lock (Bloqueo) del médulo de control debiopsia cambia automaticamente al estado
de bloqueo.

Nota

/v\  Enfunciondela posicion del brazo del colimador, el movimiento del brazodebiopsia
puede verselimitado.

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

8.5.2 Verificar la posicion del dispositivo para biopsias
Silo desea, utilice los siguientes pasos para verificar la posicion del dispositivo para
biopsias.
1. Adquieralasimagenes anterioresal disparo seguin se requiera paraidentificar la
correcta posiciondela aguja.
* Verifiquela posicion dela aguja.
* Hagalos ajustesnecesarios.
2. Sicorresponde, dispareel dispositivo parabiopsias.
3. Silo desea, adquiera lasimagenes posteriores al disparo.
¢ Verifiquela posicion dela aguja.
* Encasodesernecesario, hagaajustes.
Silo desea, adquiera muestras con el dispositivo parabiopsias que esta conectado.

Silo desea, adquiera lasimagenes luego del procedimiento.
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8.6 Focalizacidondela lesidnen un procedimientode biopsia
en 3D

La focalizaciondelalesion por el procedimiento de biopsia en 3D™ requiere licencias del
sistema para biopsia por tomosintesis.

Nota

& Esimportante confirmar que los datos dela aguja sehanintroducido en el sistema. Para
comprobarlo, vaya a la pantalla Dispositivos parabiopsias y confirme quela aguja estden
lalista. Si es necesario afiadirla aguja, debera completarse el proceso de validacion dela
aguja antes derealizar el procedimiento. Péngase en contacto con el servicio de soporte
de productos pararealizar el proceso de validacion dela aguja.

Nota
ad Asegurese de queel dispositivo para biopsiasesté fuera del area de adquisicion de
imagenes.

Nota

& La exactitud de focalizacion total es igual a la exactitud de focalizacién combinada del
controlador del brazo debiopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivopara
biopsias, la desviacion maxima delas coordenadas del objetivono puede ser superior a
los 2 mm desde cada lado.

1. Adquieralaimagende focalizacion tomografica (exploracion).

* Sisusistema esta configurado para aceptacion automatica, la peliculade
focalizacion tomografica (exploracién) se muestra brevemente y el sistema acepta
laimagen de maneraautomatica.

* Silafuncién deaceptacion automaticano esta configurada, la peliculase detiene
después de dos vueltas porla cubierta de corte (o si pulsa el boton Aceptar antes
de que terminela segunda pelicula).

2. Uselarueda dedesplazamiento paradesplazarse porlos cortes de focalizacion
tomografica (exploracién) parabuscarla mejor vista dela lesion.

3. Pulseenlalesion.
* Apareceunalineaen el indicador de cortejunto al corte seleccionado.

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

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

5. Repitalos pasos2 al4 para crear multiples objetivos (un maximo de doce).

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Guia de focalizacién del modulo de control de
biopsia es el ultimo objetivo que se creo. El objetivo o conjunto de objetivos que se
muestra en la pantalla Seleccionarel objetivoes el ltimo objetivo o conjunto de objetivos
enviadoal modulo de control de biopsia.

MAN-06080-2452 revision 002 Pagina 83



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Capitulo 8: Biopsia

8.6.1 Abordaje de aguja lateral

Utilice un abordaje de aguja lateral cuando sea evidente que no se puede alcanzarla
lesién con el abordaje estandar o si estéd cerca dela plataforma de mama.

1. Retraiga por completo el dispositivo parabiopsiasen el brazo debiopsia, alejandolo
delapala.

2. Mantenga presionado el icono Lock (Bloqueo) dela barra de tareas del médulo de

control debiopsia paradesbloquear el brazo de biopsia. Cuando el icono Lock
(Bloqueo) se vea desbloqueado, podrdmover el brazo debiopsia.

Nota

/¥\  Sinoesseguropasaralabordaje deaguja lateral aparecerd un mensaje dealarmaen la
barra de tareas del modulo de control de biopsia. Mueva el dispositivo de biopsiacomo
necesite.

3. Desplaceel brazo debiopsiaallado de abordaje que se desee. A medida que mueva
el brazo debiopsia, observelabarra de tareas del médulo de control de biopsia.
Cuandolaluz delabarra de tareas cambie a un punto verde, deje de moverel brazo
de biopsia y sujételo en su sitio. El brazo debiopsiase detiene y se bloquea, y el icono
Lock (Bloqueo) del médulo de control debiopsia cambia automaticamente al estado
de bloqueo.

Nota

/¥\  Enfunciondela posicion del brazo del colimador, el movimiento del brazodebiopsia
puede verselimitado.

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

8.6.2 \Verificar la posicion del dispositivo para biopsias

Silo desea, utilice los siguientes pasos para verificar la posicion del dispositivo para
biopsias.
1. Adquieralasimégenes anteriores al disparo segin se requiera paraidentificarla
correcta posiciondela aguja.
* Verifiquela posicion dela aguja.
* Hagalos ajustesnecesarios.
Si corresponde, dispare el dispositivo parabiopsias.
Silo desea, adquiera lasimagenes posterioresal disparo.
* Verifiquela posicion dela aguja.
* Encasodesernecesario, hagaajustes.
Silo desea, adquiera muestras con el dispositivo parabiopsias que esta conectado.

Silo desea, adquiera lasimagenes luego del procedimiento.
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8.6.3 Proyectar los objetivos en imagenes de exploracién post-
tomografica

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

1. Seleccionela miniaturaobjetivo tomografico (exploracion) previaal disparo.La
imagen se muestraen la mitad inferior de una pantalla de dos vistasen el monitor de
visualizaciéon deimagenes.

2. Seleccionela miniatura objetivo tomografico (exploracion) posterior al disparo. La
imagen se muestraen la mitad inferior dela pantallade dos vistas.

3. Seleccione el boton Project Target (Proyectar objetivo) en el area de opciones de
biopsia paramostrarlos objetivos previos al disparo en el objetivo tomografico
(exploracidn) posterior al disparo.

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

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

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

n Leyenda de la figura
Multi-Pass 1. Seleccion Multi-Pass (Varias pasadas)
@ 2. Tres puntos desplazados
g g ﬂ 3. Cuatro puntos desplazados (valor
predeterminado)
- ) ; ) .
4 A 4. Cinco puntos desplazados

5. Distancias de los puntos desplazados (3 mm
es el valor predeterminado)

Figura 48: Opciones Multi-Pass (Varias pasadas)

Nota

& Esimportante confirmar que los datos dela aguja sehanintroducido en el sistema. Para
comprobarlo, vaya a la pantalla Dispositivos parabiopsias y confirme quela aguja estden
lalista. Si es necesario afiadirla aguja, debera completarse el proceso de validacion dela
aguja antes derealizar el procedimiento. Pongase en contacto con el servicio de soporte
de productos pararealizar el proceso de validacion dela aguja.
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A
A

Nota
Asegurese de queel dispositivo para biopsiasesté fuera del drea de adquisicion de
imagenes.

Nota

La exactitud de focalizaciontotal es igual a la exactitud de focalizacién combinada del
controlador del brazo debiopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivopara
biopsias, la desviacidon maxima delas coordenadas del objetivono puede ser superiora
los 2 mm desde cadalado.

1. Adquiera unaimagentomograficao de par estereotactico.

2. Ubiquelaregion deinterés paralalesion. Haga clicen la lesion, ya sea en ambas

imagenes estereotdcticas o en el mejor corte tomografico.
* Alrededor del punto de objetivo aparece un circulo conreticulos.
* Losvalores X, Yy Z del objetivo se establecen en la lesion.

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

3. Seleccione el boton Crear objetivo. Aparece un icono de coordenadas del objetivo en

lalista de objetivos.

Seleccione el boton Multi-Pass (Varias pasadas).

5. Seleccione el numero de puntos de objetivo desplazados (tres, cuatro o cinco) que

necesite alrededor del punto de objetivo central.

Figura 49: Cuatro puntos de objetivo
desplazados, alrededor del punto de
objetivo central

Nota

Recuerde que el punto de objetivo central seincluye en el nimero total de puntosde
objetivo. Elegir un desplazamiento “de cuatro”, por ejemplo, genera un total de cinco
puntos de objetivo.

Pagina 86

MAN-06080-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Capitulo 8: Biopsia

6. Seleccionela distancia que deba establecerse automaticamente entre los puntosde
objetivo desplazadosy el punto de objetivo central: 2 mm, 3 mm (el valor
predeterminado), 4 mm o5 mm.

Figura 50: Puntos desplazados con
separacion de3 mm

Figura 51: Puntos desplazados con
separacion de5 mm

El patron delos reticulos de objetivo cambia cuando se selecciona el objetivo o
cuandoseanula su seleccion. Vea las figuras siguientes.

o B O C

Figura52: Seleccionadoun  Figura53: Anuladala  Figura54: Seleccionadoun  Figura55: Anuladala

objetivo de un solo seleccion de un objetivo objetivo Multi-Pass seleccion de un objetivo
punto de un solo punto (Varias pasadas) Multi-Pass (Varias
pasadas)

7. Seleccione el boton Crear objetivo para aceptar el objetivo Multi-Pass (Varias
pasadas). El objetivo pasa a ser el icono de coordenadas del objetivoactivoen el
conjunto de objetivos y las coordenadas se envian al médulode control de biopsia.

Nota

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

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

8. Elorden de biopsia delos puntosde objetivo es el siguiente:

* Elntmero queapareceen la parteinferior derechadel circulo del reticuloindica
el orden entrelos conjuntos de objetivos. El primer objetivoes el “1”, el segundo
el “2” y asisucesivamente. Consultela figurasiguiente.

Figura56: Ejemplo deordendebiopsiade los conjuntos de objetivos

* Enunobjetivo Multi-Pass (Varias pasadas), el orden comienza en el punto de
objetivo central. Después del punto de objetivo central, el orden se desplaza
hasta la posiciéndelas 12 y recorre los puntos desplazadosen sentido delas
agujas del reloj. Vea las figuras siguientes.

Figura57:Ordendebiopsiade Figura58: Ordendebiopsiade Figura59:Ordendebiopsiade
un objetivo desplazado de un objetivo desplazado de un objetivo desplazado de
tres cuatro cinco
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9. Verifiquela posicion del dispositivo para biopsias (consulte Verificar la posicion del
dispositivopara biopsias en la pagina82). Si es necesario, observe los objetivos en
imagenes de exploracion posteriores a la tomosintesis (consulte Proyectar los objetivos
en imdgenes de exploracion post-tomogrifica en la pagina 85).

8.8 Despuésde la biopsia
1. Pongaunmarcadoren elsitiodela biopsia, silo desea.
2. Aparteel dispositivo debiopsiadela mama.
3. Adquieralas imdagenes que seannecesarias.
4

Liberela compresion.

8.9 Procedimiento de localizacion del cable en 2D

Nota

& Esimportante confirmar que los datos dela aguja sehanintroducido en el sistema. Para
comprobarlo, vaya a la pantalla Dispositivos parabiopsias y confirme quela aguja estden
lalista. Si es necesario afiadirla aguja, debera completarse el proceso de validacion dela
aguja antes derealizar el procedimiento. Pongase en contacto con el servicio de soporte
de productos pararealizar el proceso de validacion dela aguja.

Nota
ad Asegurese de que el dispositivo para biopsiasesté fuera del area de adquisicion de
imagenes.

Nota

& La exactitud de focalizacion total es igual a la exactitud de focalizacién combinada del
controlador del brazo debiopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivopara
biopsias, la desviacion maxima delas coordenadas del objetivono puede ser superior a
los 2 mm desde cada lado.

Prepare el sistema yal paciente:

Abra el procedimiento del paciente en la estacion de trabajo de adquisicion.
Posicioney prepareal paciente.

Obtenga una imagen de exploracion conel modo AEC automatico.

Adquiera un par deimagenes estereotacticas.

Seleccione el dispositivo de biopsia (aguja) en la lista desplegable.
Focalicelalesionoel clip.

Vea el pictogramadela fase debiopsia paraconfirmar sies posible colocarla aguja.

Cree el objetivoy confirmela transmisiénal modulo de control de biopsia.

e NSO

Coloquelas guias de aguja adecuadasen las bases delas guias de aguja.
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Realice el procedimiento de localizacion del cable:

1. Pulseel boton Activacion del motor para ubicar el dispositivo deavanceen las
coordenadas Xe.

Insertela aguja en las guiasde aguja.

Mueva la aguja cerca dela piel del paciente. Si es necesario, inyecte anestesia.

Retirela aguja y devuélvala a la bandejaestéril.

A N

Con la perilla de avance manual del dispositivo de biopsia, gire y mueva las guiasde
aguja haciala mama hasta quelos diferenciales para X, Y y Z estén de color verde. A
continuacion, muevael eje Z a un diferencialde-5 mma-15mm.

6. Vuelvaainsertarla agujaenlasguiasdeaguja.

7. Muevala aguja enla mamahastaqueel conector dela aguja quede apoyado contra
la guia de aguja estacionaria.

8. Silo desea,adquiera lasimagenes anteriores al disparo seginse requiera para
identificarla posicion correcta dela aguja.

9. Activeel cable.Silodesea, retire la aguja.
10. Silo desea, adquiera lasimagenes posterioresal disparo.
11. Liberelentamente la compresion.

12. Sies necesario, prepare al paciente paralas vistas ortogonales a fin de documentarla
colocaciondel cableola aguja.

8.10 Procedimiento delocalizacion del cable en 3D

Nota

& Es importante confirmar quelos datos dela aguja sehanintroducido en el sistema. Para
comprobarlo, vaya a la pantalla Dispositivos parabiopsias y confirme quela aguja estden
lalista. Si es necesario afadirla aguja, debera completarse el proceso de validacion dela
aguja antes derealizar el procedimiento. Péngase en contacto con el servicio de soporte
de productos pararealizar el proceso de validacion dela aguja.

Nota
/N Asegurese de que el dispositivo para biopsiasesté fuera del drea de adquisicion de
imagenes.

Nota

& Laexactitud de focalizaciontotal es igual a la exactitud de focalizacion combinada del
controlador del brazo debiopsia y del dispositivo de biopsia. Al usar el dispositivopara
biopsias, la desviacidn maxima delas coordenadas del objetivono puede ser superiora
los 2 mm desde cadalado.
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Prepare el sistema y al paciente:

® Nl

Abra el procedimiento del paciente en la estacion de trabajo de adquisicion.
Posicioney prepareal paciente.

Obtenga una imagen de exploracién de tomosintesis con el modo AEC automatico.
Seleccione el dispositivo de biopsia (aguja) en la lista desplegable.
Focalicelalesiénoel clip en el corte correcto.

Vea el pictogramadela fase debiopsia para confirmar si es posible colocarla aguja.
Cree el objetivoy confirmela transmisiénal modulo de control de biopsia.

Coloquelas guias de aguja adecuadasen las bases delas guias de aguja.

Realice el procedimiento de localizacion del cable:

1.

A

10.
11.
12.

Pulse el boton Activacion del motor para ubicar el dispositivo deavanceen las
coordenadas Xe.

Insertela aguja en las guiasde aguja.
Mueva la aguja cerca dela piel del paciente. Si es necesario, inyecte anestesia.
Retirela aguja y devuélvala ala bandejaestéril.

Con la perilla deavance manual del dispositivo de biopsia, girey mueva las guiasde
aguja haciala mama hasta quelos diferenciales para X, Y y Z estén de color verde. A
continuacion, muevael eje Z a un diferencialde-5 mm a-15mm.

Vuelva a insertar la aguja en las guias de aguja.

Mueva la aguja en la mamahasta que el conector dela aguja quede apoyado contra
la guia de aguja estacionaria.

Silo desea, adquiera lasimagenes anteriores al disparo segin se requiera para
identificarla posicion correcta dela aguja.

Activeel cable.Silo desea, retire la aguja.
Silo desea, adquiera lasimagenes posterioresal disparo.
Libere lentamentela compresion.

Sies necesario, prepare al paciente paralas vistas ortogonales a fin de documentar la
colocaciondel cableola aguja.
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Capitulo 9: Accesorios

9.1 Paquete de comodidad maxima

Las instrucciones generales deinstalaciony uso seindicanen la tabla que se encuentra
mas abajo .Lasinstruccionesdeuso especificasdelos accesorios del conducto para el
brazoseindicanen la tabla [nstalacion del paquete de comodidad maximacon conducto para el

brazo enla pagina 95.

Tabla9: Instalaciony uso del paquete de comodidad mdxima

Paso

Representacion del paso

1. Seleccionela abertura.
e clementol Normal
e clemento?2 Grande

e elemento3 Conducto parael brazo
(consultela tabla Instalacién del
pagquete de mdxima comodidad con
conducto parael brazo en la
pagina95).

2.Instalela aberturaen laranuradela
plataformadel paciente (elemento 1) y baje
la abertura a su posiciénhasta que el
seguro (elemento 2) quede sujeto.

3. Seleccioneel cojin para la abertura.
e elemento1 Accesomaximo
e elemento2 Normal
¢ elemento3 Comodidad maxima

4. Coloquelas lengiietas juntoa la cadera
de la paciente.

5. Coloqueel cojin en la plataforma del
paciente, en la direccion correcta. Coloque
ala paciente sobrela plataformadel
paciente.
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Tabla9: Instalaciony uso del paquete de comodidad mdxima

Paso

Representacion del paso

6. Ajuste el reposapiés.

a. Tiredel boton en el reposapiésy
sujételo.

b. Ajusteel reposapiés: Gireel
reposapiésy tire de él o empujelo
para colocarlo donde desee.

c. Suelteel boton para bloquearel
reposapiés.

7. Repita con el apoyo para la cabeza sies
necesario.

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

e elemento 1 Cojin parala cabeza
e elemento2 Cojin de cuna

e elemento 3 Cojin parala cadera

b
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Tabla10: Instalacion del paquete de comodidad mdxima con conducto parael brazo

Paso Representacion del paso
—

1. Seleccionelos accesorios del conducto
parael brazo.

e elemento1 Abertura

e elemento2 Cojin dela abertura

2. Instalela aberturaenlaranuradela
plataformadel paciente (elemento 1) y baje
la abertura a su posicionhasta que el
seguro (elemento 2) quede sujeto.

3. Instaleel cojin para la abertura.

4. Gireel brazodel colimadoral dngulo de
aproximacion. Instale el reposabrazosen la
parteinferior del brazo del colimador.
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Tabla 11: Uso del paquete de comodidad mdxima con conducto para el brazo

Paso Representacion del paso

1. Coloque a la paciente sobrela
plataformadel paciente.

2. Coloqueel brazo dela paciente sobreel
soporte para el brazo ybloquee el soporte
en su sitio. Hay tres bloqueos:

e elemento 1 Bloqueo de posicion
e elemento2 Bloqueodealtura

e elemento 3 Cierrede accesorio
inferior

9.2 Palas parabiopsias
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9.21 Como instalar y desinstalar una pala
Coémoinstalaruna pala:

1. Algjeel dispositivo de compresiondela plataformade mama.

2. Sujetela pala en una mano con ellado plano de compresion mirando haciael
receptor de imagenes.

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

4. Aprietela sujecion dela pala conla manolibre.

5. Girela palaauna posiciénvertical y luego suelte la sujecion dela pala para
bloquearla.

Figura 60: Instalacion dela pala de compresion

Coémo quitaruna pala:

1. Alejeel dispositivo de compresion dela plataformade mama.

2. Sujetela pala con una mano. Usela mano libre para comprimirla sujeciondela pala
conel fin deliberarla.

3. Inclinela palahacia el receptor deimagenes y tire dela pala alejandola del
dispositivo de compresion.

4. Sueltelasujecion dela pala.
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9.3 Componentes y dispositivos de biopsia

9.3.1 Guias de la aguja

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

Advertencia:
Es importante instalar el dispositivo correctamente. Asegurese de insertar la

aguja a través de las guias de la aguja.

Instalar una guia de aguja desechable:
1. Alineela guia dela aguja demodo que sulado cuadrado elevado se ajuste entre los
dos I6bulos delabase dela guia dela aguja.

2. Coloquela parteabierta dela forma-en Uen la guia dela aguja alrededor dela
clavija, enlabasedela guia dela aguja.

3. Empujela guia dela aguja hastaquela guia quede trabadaen su posicién.

Leyenda de la figura
1. Guia dela aguja

2. Basede la guia de la aguja

Figura 61: Como instalar las guias dela aguja

Nota
/V\ \  Lasguiasdelaaguja puedentenerun aspecto diferente delas mostradas.

Quitar una guia de aguja desechable:

1. Retireel dispositivo parabiopsias.
2. Tirede la guia dela aguja alejandoladel pasadory extraigaladesubase.

3. Desechela guia dela aguja acatando la normativa local correspondiente.
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9.3.2 Adaptador del dispositivo de biopsia
Instalar un adaptador del dispositivo parabiopsias:
1. Alineelos orificios exteriores del adaptador del dispositivo parabiopsias (elemento

1) con las clavijas de guia presentes en el soporte del dispositivo.

2. Alineeel orificiointermedio del adaptador del dispositivo para biopsias con el
tornillo del soporte (elemento 2).

3. Girela perilla del soporte (elemento 3) y sujete el adaptador del dispositivo para
biopsias.

Leyenda de la figura
1] 1. Orificios del
adaptadordel

dispositivo para

biopsias
2. Tomillo de montaje

3. Perilla de montaje

Figura 62: Acopleel adaptador del dispositivo de biopsia

Quitarun adaptador del dispositivo para biopsias:

1. Girela perilla del soporte para desprender el adaptador del dispositivo para
biopsias.

2. Tiredel adaptador del dispositivo parabiopsias y separelo del soporte
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9.3.3 Dispositivo para biopsias

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

\Q e

Figura 63: Acople el dispositivo parabiopsias

1. Girela perilla del dispositivo parabiopsias para retraer totalmente el soporte del
dispositivo para biopsias.
Desplacela guia dela aguja totalmente hacia delante.

3. Introduzca totalmente el dispositivo parabiopsias en el adaptador desde atras
(extremo abierto).

4. Aseguresedequelaaguja atravieseel orificio dela guia dela aguja estéril.

Nota

/v\  Consultelainformacionde productodel dispositivo parabiopsias para ver
instrucciones especificas de instalacion.

9.4 Juegode panos quirurgicos parael equipo

Eljuego de pafios quirargicos se utiliza paraevitar quelos fluidos contaminen partes del
brazo del colimador.

Eljuego de pafos constadetres partes:
* pano parala plataformade mama (con unbolsillo de plastico transparente para
cubrir el soporte de la pala)

* pafoparaelsoporte del dispositivo parabiopsias (con unasecciéonde solapaparael
interior dela pala)

* protector transparente parael panelde control
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Advertencia:
Cambie los pafios quirargicos y el protector del panel de control después de
cada paciente.

B

Advertencia:

B

Deseche los materiales del mismo modo que con cualquier otro material
contaminado.

Nota

>

Cuando coloquelos pafios, recuerde lo siguiente:

e Coloquelabasedela guia deaguja en el soporte del dispositivo parabiopsias antes
de colocarlos pafios.

e Coloquelapalayel dispositivo parabiopsias en el orden mostradoen estas
ilustraciones.

e Coloqueel lado azul (absorbente) del pafio haciaarriba.

1. Coloquela parte del pafio correspondiente sobrela plataforma de mama y sobreel
soporte dela pala.

2. Retirela capa adhesiva quetiene el pafio por debajo. Fijela tira adhesivaal receptor
de imagenesjusto debajo del cuadrado blanco(elemento 1). No cubra la superficie
del cuadradoblanco.

ﬁ

3. Recorteel excesode pafoen la perforacion (elemento 2) y consérvelo paradespués.
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4. Acoplelapalaalsoportedela palaporencima dela parte del bolsillo de plastico
transparente del pafio (elemento 3).

ﬁ

5. Coloqueel pafio correspondiente sobre el soporte del dispositivo para biopsias
(elemento4). Asegtirese de quela base dela guia de aguja ylas tres protuberancias
del dispositivo parabiopsias esténalineadas conlas respectivas aberturas del pano.

]

6. Quitela capa adhesivaqueseencuentradebajo dellado dela pala del trozo de pafio.
Fije el borde del pafio al bordeinterior dela pala alolargo del lado del soporte dela
pala (elemento 5).

7. Localiceel pedazo del pafio parala plataforma parala mama quehabiacortadoy
coloquelo entrela pala yla plataformade mama.
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8. Quitela capaadhesivadel ladodela pala del trozo de pano. Fije el borde del trozo
de pafioala pala por debajo dela abertura dela pala (elemento 6).

= ' =

]

9. Quitela capaadhesivadellado dela plataforma parala mamadel trozo de pafio. Fije
el bordedel trozo de pafio al pafio dela plataformaparala mama (elemento 6).

10. Coloque el protector transparente (elemento 7) sobre el panel de control.

K
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11. Para utilizar el abordaje de aguja lateral, el pafio del soporte del dispositivo para
biopsiasse puede dividir en dos secciones. Separe el pafio en la perforacion que esta
entre el dispositivo para biopsiasyla paleta (elemento 8).

9.41 Simbolos

En esta seccidn se describen los simbolos que aparecen en el juego de pafnos estériles.

Simbolo |Descripcidon |Simbolo |Descripcion Simbolo Descripcion

Fabricante Cantidad Siga las instrucciones
ionami
de funcionamiento
Fecha de Codigo de lote Noreutilizar
. LOT
fabricacion
Numero de Representante autorizadoen No estéril
catalogo E la Comunidad Europea

9.5 Carro accesorio

9.5.1 Colgadores para almohadillas

Elsistema estd equipado con cuatro almohadillas de apertura. El carro accesorio incluye
dos ganchos (colgadores para almohadillas) para colgarlasalmohadillas.

Instalarlos colgadores paraalmohadillas:

En el interior del carro accesorio se fija un soporte de montaje. Los colgadores se instalan
en los dos orificios de montaje exteriores del soporte de montaje (véasela figura
siguiente).
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Presione firmemente cada colgador (elemento 1) sobre el borde superior del soporte de
montaje. Continte presionando cada colgador haciaabajo hasta quelas dos lengiietas del
colgador encajen completamente (elemento 2) dentro del orificio redondo de montaje.

Nota

Al Se requiere cierta fuerza para empujar los colgadores paraalmohadillashasta que
queden bloqueados. Pdngase en contacto con el departamento de mantenimiento de su
centro sinecesita ayuda.

Figura 64: Instalacidn de los colgadores para almohadillas
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9.5.2 Soportes para palas

El sistema estd equipado con cuatro palas. El carro accesorio incluye un soporte para
cadaunadeellas.

Instalarlos soportes para palas:

Deslicelos soportes para palas sobre los lados estrechos del carro. Los bolsillos delos
soportes para palasvan por dentro del carro (véasela figura siguiente). El elemento 1A
muestra los soportes para palasen posicion de colocacion; el elemento 1B muestralos
soportes colocados.

Figura 65: Instalacién de los soportes para palas
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Capitulo 10: Secuencias clinicas de muestra

10.1 Ejemplo del procedimiento estereotactico de biopsia

CBiopsia estereotéctica> [] Pasos opcionales

Ejemplo de uso

Seleccion de la paciente ‘
en la lista de trabajo . —
de la AWS Se adquieren imagenes
de pares estereotacticos  e—
* previas al disparo

La paciente se sube a la
camilla y se la coloca

;(La aguja :

* est;; en gosJici(fbn Haga los ajustes
Se adquiere la imagen de P necesarios

_> Correcta?

exploracion

El usuario dispara el
dispositivo para biopsias

v

Se adquieren imagenes
de pares estereotacticos ¢
posteriores al disparo

Cambio de la
posicion de la
paciente

iSevela
lesién en la ventana
de la pala?

Si

Adquisicion de imagenes
de pares estereotacticos

v

i iLa aguja Haga los ajustes
~ Seselecciona el esta en posicion %ecesarjios
dispositivo para biopsias carecE?

en la AWS

v

El usuario selecciona
objetivo(s) en la pantalla

El usuario toma muestras

de la AWS de tejido
El usuario acopla el El usuario extrae el
dispositivo al dispositivo dispositivo para biopsias
de avance en posicion *

previa al disparo

Suelte el marcador de

localizaciéon
El usuario adelanta el *
dispositivo de avance
hasta el objetivo Se adquieren imagenes
seleccionado posteriores a la biopsia

I v

Procedimiento
completado
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10.2 Ejemplo del procedimiento de biopsiatomografica

Biopsia guiada por
tomosintesis
Ejemplo de uso

v

Seleccion de la paciente
en la lista de trabajo de la
AWS

v

La paciente se sube a la
camilla y se la coloca

Se adquiere el conjunto
de imagenes de
tomosintesis

Cambio de la
posicion de la
paciente

No

iSevela
lesion en la ventana
de la pala?

Si

Se selecciona el
dispositivo para biopsias
en la AWS

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

v

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

v

El usuario adelanta el
dispositivo de avance
hasta el objetivo
seleccionado

[] Pasos opcionales

v

Se adquieren imagenes
previas al disparo

v

iLa aguja
esta en posiciéon
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

El usuario dispara el
dispositivo para biopsias

v

Se adquieren imagenes
posteriores al disparo

iLa aguja
esta en posiciéon
correcta?

Haga los ajustes
necesarios

El usuario toma muestras
de tejido

v

El usuario extrae el
dispositivo para biopsias

v

Suelte el marcador de
localizaciéon

v

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

v

Procedimiento
completado
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10.3 Ejemplo de secuenciade operacién

Paso

Lugaren que se efectiaestaaccion

Enlaestacién de trabajo
de adquisicion,
seleccioneel nombre de
la paciente, el
procedimientoyla
salida (silodesea).

Seleccionar paciente

Nombre del paciente o

PIx

[Programado | En curso Completado Usuario actual Rechazar Todo QC

Nombre
o+ & Test*Patient
‘ﬁ’ Patient"Test

<
=

0 0 Manager, Tech ( Gerente )

Fecha de naci...
01/02/1965
02/03/1972

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Examen

Multiple

Stereo Wire Loc

Generador Herramientas Biopsia

Fecha/Hora Anterior  Estado Id.
No Program... 65¢
No Program... 32

>

Cantidad de resultados: 2

Eliminar

Filtro

Actualizar la
lista de trabajo

Consultar lista

de trabajo

Admin. '
Atras '

T -
U @B 151217

=

LISTO

Informacién del paciente
Nombre: Test, Patient

Id.: 654321
Fecha de nacimiento: 01/02/1965

|
RCC Tomo Scout

AEC

Aceptar

Rechazar

Modo AEC
i

Sensor AEC
Automatico

e

" Estereo Tomosintesis

kvp

el

Stereo Biopsy, RCC [Tomo Biopsy, RCC |

HCC Tomo
Posibiopsy

mAs

[Automatico]

Pala 15CM LAT
Grosor 6,4 cm
Brazo de biopsia | -90°

Modo estéreo Automatico
Filtro Al

Brazo en C 180°

Carga de tubos

Carga eléctrica: 0%

8=

()

[ ‘0 Manager, Tech ( Gerente )

Grupos d/salida

[Personalizado

Opciones

Afadir
procedimiento

Afadir vista
Editar vista

Grupos disalida
None ~

Disp. de salida
Archivo /
Exportar

Imprimir

Cerrar paciente '

ATEC 9gx12cm, 20mm . ,,nJ @ 15:13:14
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Paso

Lugaren que se efectiiaestaaccion

Proteja el sistema con las
cubiertas del equipo.

-

\t| -

=

Instalela pala para
biopsias.
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Paso Lugaren que se efectiiaestaaccion
Coloqueala pacientey
posicionela plataforma
del pacienteyel brazo
del colimador.
Comprimala mama.
7 - —
Adquieralaimagen. —o o
ae—aIl, /est Patient. Tomo Biopsy, RCC
@ Generador |Henamientas | Biopsia‘
== nformacion de
: Nombre:
Id.:
— . Fecha de naci
E/ h Estereo | Tomosintesis
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Paso Lugaren que se efectiiaestaaccion

Enlaestacion de trabajo
de adquisicion,
seleccionelalesiony
aceptela seleccionpara
transmitirlaal modulo
de control debiopsia.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools| Biopsy‘ Update ltem
= Paddle 15CM LAT
o= Thickness 5.8cm Add Eroceely
e ] Stand by Biopsy Arm 0° 1
! Stereo Mode Manual Add View
==
i gu Device Pending
“ ﬂ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. X:30.3Y:29.4 2:25.6 Edit View
RCC Prefire Pair
Qutput Groups
@’ None
0 (aﬂ ¢
E ) Q Output
() o N .. 1
: . '=. )
Print
Accept 2mm 3mm
- 4mm Smm
Reject I

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

RCC Tomo Scor RCC Prefire Pair. RCC Tomo Prefire| RCC Postfire Pair .
= Fositiopsy Close Patient

E]

0 o Manager, Tech (Manager ) ATEC 8gx8em, 12mmP. 0 ,,QJ( @ﬁ 6.10:41 PM

Aseguresede queel
soporte del dispositivo
esté completamente
desplazadohaciaatras.
Acopleel dispositivo
parabiopsias.
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Paso Lugaren que se efectiiaestaaccion

Accioneel motor del
modulo de control de
biopsia paramoverel
dispositivo para biopsias
alas posiciones XeY.

Uselas perillaspara
acercar el dispositivo
parabiopsias ala mama.

Administre el anestésico.

Realicela biopsia. Patient, Test Target: 1/4
Y (mm)

10.0

#1500 R 1800 55 1 SN 2:08:35 PM
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Paso Lugaren que se efectiiaestaaccion

Coloque un marcador en
la biopsia (silo desea).

Adquiera las imagenes e
posteriores a la biopsia

(silo desea).

, Test Patient: Tomo Bropsy, RCC

Generador | Herramientas | Biopsia‘

Nombre:
Id.:
Fecha de naci

é"ﬁ Estereo | Tomosintesis

Liberela compresion. * * *

Bajela plataformadel
paciente.
/ i UI E .D
Aplique presion en el
sitio dela biopsia segin
sea necesario.

Retirelas cubiertas y
limpieel sistemasegun
seindicaenlas
instruccionesde
limpieza
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Capitulo 11: Control de calidad

MQSA no tiene requisitos para procedimientos intervencionistas (como biopsias de
mama). Sisuinstitucionesta acreditada por el ACR para realizar biopsiasde mama,
consulte comollevara cabo el control de calidad en el Manual de control de calidad de
biopsia de mama estereotactica del Colegio Americano de Radiologia (ACR) -ACR
Stereotactic Breast Biopsy Quality Control Manual- de 1999. Si su institucion esta
solicitandola acreditacion del ACR, consulte el manualanteriormenteindicado paraver
cdmoiniciar un programade control de calidad.

Fuera de los Estados Unidos, sigalos requisitos locales (como las directrices de EUREF)
para crear un programa de control de calidad paralos sistemas de biopsia de mama).

Nota
/w\  Consulte Correccionde relacion contraste/ruido para biopsia enla pagina165paraverlos
factores de correccion de relacion contraste/ruido.

11.1 Procedimientos de control de calidad requeridos

Para el correcto funcionamiento del sistema son necesarioslos siguientes procedimientos.

Tabla 12: Procedimientos requeridos

Prueba Frecuencia
Prueba del sistema de garantiade calidad A diario-antes del uso clinico
Calibracion de ganancia Semanal
Calibracion de geometria Semestral

MAN-06080-2452 revision 002 Pagina 115



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Capitulo 11: Control de calidad

11.2 Codmo acceder a las tareas de control de calidad
Hay dos formas deacceder a las tareas de control de calidad.

* Después deiniciarla sesion, se abrela pantalla Seleccionar la funcion que se desea
realizar. En esta pantalla, se muestranlas tareas de calidad pendientes.

Seleccionar la funcion que se desea realizar

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

Prueba de calidad de la impresion 12/01/2016

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

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

nicio

Comprobacién visual del equipo 12/01/2016 ‘

Compresién 12/01/2016 Marcar como
completado

Andlisis de repeticiones 12/01/2016

‘ Admin. '
‘ Cerrar sesién '
Cantidad de resultados: 7

o i) Manager, Tech ( Gerente ) 0 ‘;QJ/ Qﬁ 11:13:19
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Enla pantalla Admin (Administrador), seleccione uno delos siguientesbotones: QAS
(Sistema de garantia de calidad), Quality Control (Control de calidad), o Test

Patterns (Patronesde prueba). De esta forma, se puede acceder a las tareas de
control de calidad en cualquier momento.

Usuarios Procedimientos

Control de calidad

Sistema Conectividad

P @EES te1s01

0 @ Manager, Tech ( Gerente )
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11.3 Pruebadel sistemade garantia de la calidad (QAS)

Realice esta prueba una vez cadadia que utilice el sistema para confirmar su exactitud.
Registrelos resultados en la Lista de comprobacion parala prueba del sistemade garantia de la
calidad enla pagina173.

1. Aseguresedequese hayan retirado todaslas palas.

2. Enlaestacion detrabajo deadquisicion, vaya a la pantalla Seleccionar pacientey
seleccione el boton Admin.

3. Enlapantalla Admin, seleccione el boton QAS (Sistema de garantiadela calidad).

Procedimientos

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 66: Boton QAS (Sistema de garantia dela calidad) en la pantalla Admin
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Se abrela pantalla QAS. Un cuadro dedidlogoleindicaqueinstale el fantomadel
QASy le muestra la posicidon delas coordenadas para la prueba.

Nota
/¥\  Elcuadrodedidlogoleindica queinstalela "aguja” QAS, peroseesta refiriendoal
fantoma de QAS.

Informacion

1) Instale la aguja QAS.
©® 2) Mueva la aguja a :30,00, 40,00,
50,00

. oK '
@

Figura 67: Cuadro dedidlogo de informacion paraprueba de QAS

Instale el fantoma del QAS.
En el cuadro de didlogo Informacién, seleccione Aceptar.

En la pantalla QAS (Sistemade garantia dela calidad), seleccione la ficha Biopsia.
Asegurese de que Sistema de garantia dela calidad de Affirm apareceen el campo
Dispositivo.

‘ Generador{ Herramientas| Biopsia

Dispositivo

%' |Affirm QAS -

o

Figura 68: Campo Dispositivoen la ficha Biopsia

7. Mantenga pulsadosun par debotones de Motor Enable (Activacién del motor)en el
modulo de control de biopsia. El fantoma del QAS (Sistema de garantiadela calidad)
semueve automaticamente a las posiciones X e Y programadas previamente.

8. Girela perilla del dispositivo parabiopsias para que se muestre 0,0 en la linea de
diferencial delas tres columnas del modulo de control de biopsia.

9. Seleccioneel modo deexposicionmanual, 25 kV,30 mAs, filtro de plata, enla
pantalla QAS (Sistema de garantiadela calidad). (Si el fantoma del QAS [Sistema de
garantia dela calidad] utiliza una aguja, seleccione el modo de exposicién manual,
25kV, 10 mAs, filtro de plata, en la pantalla QAS [Sistema de garantia de la calidad]).
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10. Adquiera y acepte una imagen parala primera vista del procedimiento. Observe que
la funcion de aceptacidn automatica no esta activada durante el procedimiento del
QAS (Sistema de garantia dela calidad) y quelas coordenadas del fantoma del QAS
(Sistema de garantia dela calidad) ocurren automaticamente.

11. Seleccione el botdn Crear objetivo para enviar el objetivo al médulo de control de
biopsia. Verifique que las coordenadas del objetivo estén en un rango de+1 mm de
los pardmetros X, Yy Z delalinea actual del médulo de control de biopsia.

Advertencia:
Si las coordenadas de focalizacién no se encuentran en el rango de +1 mm,

pongase en contacto con Soporte técnico. No intente ajustar el sistema. No
realice ningln procedimiento de biopsia con el sistema Affirm hasta que el
personal de Soporte técnico le indique que el sistema esta listo para usarse.

Advertencia:
El usuario o un técnico deservicio deberan corregir los problemas antes de

usar el sistema.

12. Repitalos pasos10y 11 para todas las vistas no expuestas.

13. Enla estacion de trabajo de adquisicion, seleccione el boton End QC (Finalizar
control de calidad).

14. En el mddulo de control debiopsia, presione el boton (izquierdo o derecho) Home
Position (Posicion de inicio) para moverel fantoma de QAShaciael lado.

15. Retireel fantoma del QAS.
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11.4 Calibracién de ganancia

Nota
& Deje calentar el sistema durante al menos 30 minutos antes de efectuarla calibraciéonde
ganancia.

1. Pulseel boton Admin en el monitor de control dela estacion de trabajo de
adquisicidny luego seleccione el boton de control de calidad dela pantalla Admin.

0, N
N
Control de calidad

Admin.

Usuarios

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M O? 15:14:23
Figura 69: Pantalla admin

2. Coloqueel dispositivo de calibracién de ganancia.
Seleccione el boton Start.

4. Sigalas instrucciones del cuadro de didlogo Informacién y, a continuacion, seleccione
Aceptar.

5. Cuandoel mensaje del sistemamuestre “Listo”, mantenga presionado el botén de
Rayos X para realizar unaexposicion. Cuando el tono se detenga y el mensaje del
sistema muestre “Reposo”, suelte el boton.

Seleccione Aceptar.
Repita los pasos5y 6 para todas las vistasno expuestas.

Cuandoseabra el cuadro de dialogo Finalizado correctamente, seleccione Aceptar.

© ® NS

Seleccione Fin de la calibracion.
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11.5 Calibracién de geometria

Nota
Esimportantelimpiarla pala de calibracion de geometriayla superficie del receptor
digital deiméagenesantesdeiniciar el procedimiento de calibracion.

1. Pulseel boton Admin en el monitor de control dela estacion de trabajo de
adquisiciény luego seleccione el botdn de control de calidad dela pantalla Admin.

B N \l‘

Usuarios Procedimientos Control de calidad

Sistema Conectividad

=
=
]
)=,

=

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 M O? 15:14:23
Figura 70: Boton Control de calidad en la pantalla Administrador

Coloquela pala de calibracion de geometria.
Seleccione el boton Start.

4. Sigalas instrucciones del cuadro de didlogo Informacién y, a continuacion, seleccione
Aceptar.

5. Cuandoel mensaje del sistemamuestre “Listo”, mantenga presionado el botén de
Rayos X para realizar unaexposicion. Cuando el tono se detenga y el mensaje del
sistema muestre “Reposo”, suelte el boton.

Seleccione Aceptar.
Repitalos pasos5y 6 para todas las vistasno expuestas.

Cuandoseabra el cuadro de didlogo Finalizado correctamente, seleccione Aceptar.

R Y

Seleccione Fin de la calibracion.

10. Efectiela prueba de garantia de calidad.
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Capitulo 12: Cuidadoy limpieza

12.1

12.1.1

A\

12.1.2

A\

AN

Limpieza

Informacion general sobre la limpieza

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

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

Tenga cuidado con las palas de compresion. Inspeccione las palas. Sustitiiyalas cuando
presenten danos.

Para limpieza general

Utilice un pafio queno deje pelusas para aplicar liquidolavavajillas diluido.

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

Sinecesita algo mds que agua yjabon, Hologicle recomienda cualquiera delas siguientes
opciones:

* Solucién al 10 % delejia y agua, preparada con unaparte delejia de venta al publico
(normalmente 5,25 % delejia y 94,75 % de agua) y nueve partes deagua. Mezcle esta
solucion todoslos dias paraobtener resultados 6ptimos.

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

*  Solucidén de perdxido de hidroégeno con un 3% de concentracion maxima.

Después de aplicar cualquiera delas soluciones anteriores, utilice un pafio y liquido
lavavajillasdiluido para limpiar las partes que entren en contacto con las pacientes.

Advertencia:

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

Precaucion:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en
el sistema.
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12.1.3 Coémo limpiar la pantalla del médulo de control de biopsia

12.1.4

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

Prevencién de posibles lesiones o daios al equipo

No utilice disolventes corrosivos, detergentes abrasivos ni abrillantadores. Seleccione un
agente delimpiezao desinfecciéon que no dafieel plastico, el aluminio ola fibra de
carbono.

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

Noexponga las piezas del aparato al vapor o a esterilizacion a altas temperaturas.

No permita queingreseliquido en las piezas internas del aparato. No aplique aerosoles
niliquidos limpiadores directamente sobre el equipo. Utilice siempre un pafio limpioy

apliqueel aerosol o el liquido en el pafio. Siingresa liquido en el sistema, desconectela

fuente de suministro eléctrico y examine el sistema antes de volver a utilizarlo.

Precaucion:
Los métodos de limpiezaincorrectos pueden dafiar el equipo, reducir el rendimiento
dela generacion de imageneso aumentar el riesgo de descargaseléctricas.

Siga siemprelasinstrucciones del fabricante del producto que utilice paralimpiar. Las
instruccionesinduyenlasindicacionesy precauciones para el tiempo de aplicacion y
contacto, el almacenamiento, los requisitos delavado, las prendas protectoras, la vida util
y la eliminacion. Siga las instruccionesy utilice el producto siguiendo el métodomas
seguroy efectivo.
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12.2 Informacién general sobre las cubiertas del equipo

Para reducirla posibilidad de contaminacion y dafiosen el equipo, protéjalo con sus
cubiertas durante los procedimientos de biopsia. Consulte en la siguiente figura las
partes del sistema de biopsiaen dectibito prono Affirm que requieren proteccion.

Advertencia:
Proteja el equipo para evitar que entre liquido en el sistema.

Y
km

Figura 71: Zonas que se deben proteger con las cubiertas
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12.3 Programade mantenimiento preventivo para el usuario

Tabla 13: Programa de mantenimiento preventivodel operador

Limpiela palaparabiopsias con un desinfectante despuésde X
usarla.*

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

Antes deusarla pala parabiopsias, compruebe que no esté X
dafiada.

Compruebe que el fantoma de calibracionno esté dafiado. X
Revise todos los cables antes de usar el equipo paraasegurarse de X

que no estén desgastadosni dafnados.

Antes deusarel equipo, aseguirese de que las guias dela aguja X
estén instaladas correctamente.

Asegurese de que todas las pantallasestén iluminadas. X

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

Asegurese de que todas las luces y sus interruptores funcionan. X

Realice los procedimientos del sistema de garantiade calidad antes X
de utilizarel sistema.

Realicelos procedimientos de calibraciéon de ganancia. X

Inspeccionela integridad de todo el sistema, buscando hardware o X
componentes que estén sueltos o falten y signos de dafios.

Calibracion dela geometria (consulte Calibracion dela geometria) X
Asegurese de que todas las etiquetas sonlegibles y estan bien X
colocadas.

Consulte Para limpieza general en la pagina 123 paraconocer qué soluciones de limpieza se puedenutilizar.
Pongase en contacto con la asistencia técnica antes de utilizar soluciones de limpieza diferentes.
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12.4 Programade mantenimiento preventivo para el servicio

técnico
Tabla 14: Mantenimiento preventivorealizadopor el técnico de servicio
Frecuenciarecomendada
Descripcion de la tarea de mantenimiento Cada seis
Anualmente
meses
Limpieeinspeccione el gantry, el detector y la estacion de X
trabajo deadquisicion
Compruebe todas las conexiones de alimentacién X
principales
Compruebelos interbloqueos, y los interruptores de X
seguridad y limitadores
Inspeccione el brazo del colimador y lubrique el tornillo del X
cablede transmisién
Brazo del colimador/Verifique todos losbotones del brazo X
del colimador
Verifiquela calibracion dela fuerza de compresion X
Verifiquela calibracion delos angulos de detencion X
Verifiquela calibracion del brazo del colimador X
Realice una verificacion del freno del brazo del colimador X
Verifique el posicionamiento del brazo de tomosintesis X
Verifiquela calibracion dekVy la calibraciéondela X
corriente del tubo
Compruebela evaluacion de HVL X
Verifique el rendimiento/ajuste de AEC X
Verifiquela alineaciéndelos tubos derayos X X
Inspeccione y lubriquelos tornillos de accionamiento hacia X
arriba/abajo dela plataformadela paciente
Realizar prueba deresoluciéndel sistema X
Realice una evaluacién dela calidaddeimagendel X
fantoma
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Tabla 14: Mantenimiento preventivorealizadopor el técnico de servicio

Frecuenciarecomendada
Descripcion de la tarea de mantenimiento Cadaseis
Anualmente
meses

Realice una evaluacion delos artefactosdelaimagen X
Realice copias de seguridad del sistema, incluidaslas X
calibraciones delos nodos

Vaciela papelera derechazos X
Compruebe el estado de funcionamiento del SAI X
Verificacion de tensién (mediante CalTool) X
Cambielos filtros del ventilador del detector X
Realice el mantenimiento dela rueda defiltrado X
Realice el mantenimiento del tubo derayos X X
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Capitulo 13: Interfaz de administracion del sistema

13.1 La pantalla Admin (Administrador)
Para acceder a todas las funciones de esta pantalla, inicie sesion en el sistema como
usuario con permisos de administrador, director o servicio técnico.
Consultela tabla siguiente para ver las descripciones delas funciones dela pantalla
Administrador.
Procedimientos Control de calidad
0 @ Manager, Tech ( Gerente )
Figura 72: Pantalla admin
Tabla15: Funciones dela pantalla Administrador
Seccion Nombre delbotén Funcién
Usuarios Administracion de Anade, elimina o modifica la informacién del operador.
usuarios
Mi configuracion Cambiarla informacion del operador actual.
Procedimientos | Editor de Anade o edita los procedimientos, o modifica el orden de
procedimientos visualizacion paracada usuario.
Ordenar Modifica el orden dela lista de procedimientos.
procedimientos
QAS (Sistema de Accedeala pantalla QAS Test (Sistema de garantia de calidad).
garantia de calidad)
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Tabla15: Funcionesdela pantalla Administrador

Seccion Nombre delboton Funcion
Control de Control de calidad Seleccionauna tareade control dela calidad para realizar, ola
calidad marca como completada.
Informe de QC Crea un informe de control dela calidad.
Patrones de prueba Seleccionay envia los patrones de prueba a los dispositivos de
salida.
Informe de rechazosy |Creauninformederechazoy repeticiones.
repeticiones
Sistema Herramientas del Interfaz deservicio para configurar eidentificar problemas en
sistema la estacion de trabajo de adquisicion.
Configuracion original |Establecelos valores predeterminados del gantry.
Diagnosticos del Muestra el estado de todos los subsistemas.
sistema
Preferencias Establecelas preferencias del sistema.
Acerca del sistema Describe el sistema. Consulte Aceraz dela pantalla enla pagina131.
Informe de exposicion |Crearuninforme del nimero de exposiciones por modalidad.
Dispositivos para Establecer y administrarlos dispositivos debiopsia.
biopsias
Herramientas delSO | Accesoa la gestion informatica, politica de seguridad local,
Windows usuariosy grupos localesy politicade grupos locales en el SO
Windows.
Expulsar USB Expulse un dispositivo de almacenamiento multimedia
conectado al puerto USB.
Conectividad [Recuperar/Consultar  |Realizaconsultasa los dispositivos configurados.
Importar Importa los datos desde una fuente de DICOM.
Administrar grupos de |Anade, edita oeliminagrupos desalida.
salida
Registro de entrada Muestra las entradas deregistro correspondientes a las
imagenes queno seimportan durantela importacion manual o
el almacenamiento DICOM.
Archivo Envia estudioslocales a lugares de almacenamiento en red o los
exporta a dispositivos de medios extraibles.

Debe disponer de permiso paraacceder a todas las funciones. Los permisos controlanlas funciones que

puedemodificar.
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13.2 Acercade la pantalla

La pantalla Acerca de ofrece informacidn sobre la maquina; por ejemplo, nivel del sistema,
direccion IP y nimero de serie. Este tipo de informacidnes ttil cuando se colabora con
Hologic para resolver para configurar el sistema o resolver un problema.

Se accede a esta pantallade dos formas:

* Enlapantalla Seleccionar paciente, seleccione el icono Estado del sistema (en la barra
de tareas) y luego seleccione Acercade....

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

Acerca de la estacion de adqguisicion

Sistema Licencias Institucién Derechos de autor
Syt el ;J
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

Atras l

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) SRS 15:15:04

Figura73: Pestafia Sistema de la pantalla Acerca de
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13.3

A

Hay cuatro pestafiasen la pantalla Acerca de:

Pestafia System (Sistema) (predeterminada): contiene datos dela configuraciondel
sistema.

Pestafia Licensing (Licencias): contiene las opciones con licenciainstaladasen esta
maquina.

Pestafia Institution (Institucion): contiene elnombre y la direcciéondela
organizacion asignadaa esta maquina.

Pestafia Copyright (Derechos de autor): indicalos derechosde Hologicy terceros
sobreel softwareinstalado en esta maquina.

Cambie las preferencias de idioma del usuario

Elusuario puede definirel idioma dela interfaz de usuario para que cambie
automaticamente a su preferencia personal cuando inicie sesién.

1.

En el grupo de operadores dela pantalla Administrador, seleccione Mi configuracion.

Nota
También puede acceder a Mi configuracion a través dela barra de tareas. Seleccione el
area denombre del usuario y seleccione Mi configuracion en el ment emergente.

2.

Se abrela pestafia Usuariosdela pantalla Editar operador. Desde el campo
Configuracion regional, seleccione un idioma en la lista desplegable.

Seleccione Guardary después seleccione Aceptar en el mensaje Actualizacién correcta.
Lainterfaz deusuario cambiaal idioma seleccionado.
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13.4 Como acceder a las herramientas del sistema

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

1. Iniciesesién como director técnico o encargado de servicio técnico.

2. Enla pantalla Seleccionar la funcién que se desea realizar o en la pantalla Seleccionar
paciente, seleccione el botén Administrador.

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

Sistema

-
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13.4.1 Herramientas del sistema para el director del equipo de técnicos
radiolégicos

Systern Tools ~

HOLOGIC Welcome

Back

= Welcome (Manager)
& Getting Started Welcome (Manager
© AWS
® Hardware Geting Started
# Troubleshooti
roubleshooting aws

0 ‘o Manager, Tech (Manager)

|

Figura 74: Pantalla Herramientas de sistema
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Tabla 16: Director del equipo de técnicos radioldgicos: funciones de Herramientas del sistema

Getting Started | About (acerca de): Introduccidna la herramienta de servicios.
(Introduccion)  [FAQ (Pre guntas frecuentes): Lista de preguntas habituales.
Glossary (glosario): Lista de términosy descripciones.

Platform (Plataforma): Lista de directorios, niimeros de version de
softwarey estadisticas del software del sistema.

Shortcuts (Accesos directos): Listade accesos directos de Windows.

AWS (Estacion | Connectivity (Conectividad): Lista de dispositivosinstalados.

de trabajode Film & Image Information (Informacién de imagenes y peliculas):
adquisicion) Crea uninforme delaimagen®. Crea un informe de control dela
calidad. (*También puede acceder a este informe desde un equipo
informatico remoto. Consulte Acceso remoto a los informesde
imagenes).

Licensing (Licencias): Lista delicencias instaladas.

User Interface (Interfaz de usuario): Cambialas opciones dela
aplicaciéonde software.

Internacionalizacién: Seleccionael idioma yla cultura locales.

Hardware Carga de tubos: Configura los parametros de carga de tubos. (Solo
esta disponible paralos usuarios con permisos de servicio).

Troubleshooting | AWS (Estacion de trabajo de adquisicion): Permite descargarlas

(Soluciéon de imagenes.
problemas): Equipo informatico: Administracion del sistema e informacionde
red.

Archivo: Cambia lasopciones deregistro de eventos.

Copias de seguridad: Controla las copias de seguridad del sistema.
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13.4.2 Acceso remoto a los informes de la imagen

Acceda alosinformesdelas imagenesa través de un equipo informatico remoto
conectadoen red al sistema. Esta funcion puede ser titil para los centros que no permiten
efectuar descargas USB de informes directamente desde el sistema.

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

1.

Obtenga la direccion IP del sistema al que desea acceder. Puede obtener la direccién
IP de suadministrador de TIo del sistema. Anotela direccionIP.

Enel sistema:

a. VayaalapantallaAcercade.

b. Seleccionela pestanaSistema. La direccionIP se encuentra en la seccion Equipo
informatico.

Useel explorador de Internet de su equipo informatico remoto paraira http://
[IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilicela direccionIP del
paso1.Seabrela pantalla Service Tools Logon (Inicio de sesién en las herramientas del
sistema).

Escriba el nombre de usuario denivel de administrador yla contrasefa y, a
continuacion, seleccione Enviar.

T p— e et v Beme Jehinw Tesis

Figura 75: Pantalla Remote Logon for Service Tools (Inicio de sesion remoto
de Herramientas de servicio)
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4. Se abrela pantalla Service Tools Welcome (Bienvenido a las herramientas de servicio). Vaya
a AWS > Film & Image Information > Create Image Report (AWS > Informacion de
radiografia e imagen > Crearinforme de laimagen).

System Tools ~ Back

HOLOGIC Welcome

Search

= Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome (Manager)
@ AWS

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC -HHF86HN 1.1.0.2

# Hardware Getting Started
@ Troubleshooting aws
Hardware
Troubleshootin
Logout - Al + Al
s -
L RGN

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

0, o,
L @

5:10.08 PM
Figura 76: Pantalla Bienvenido a las herramientas del sistema
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5. Seleccionelos parametros parael informey seleccione Generar.

System Tools ~ Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.4.0.2

= Welcome (Manager)
® Getting Started
= AWS
® Connectivity Image Reports

= Film & Image Information

Create Image Report Last Quarter || Last 30 Days
From

Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report

Create Exposure Report o pe2os  |m
Create QC Report
To 19/ i
- o 10/9/2019 i |
Licensing Techs ALL v
# User Interface
Reject
% Internationalization Roport ]
% Hardware epo
® Troubleshooting Default v

t

Cal=a]
. PG

0 o Manager, Tech ( Manager) 0 fpﬂjwi @ ﬁ" 5-11-44 PM

Figura77: Pardmetros Crear informe de la imagen
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6. Elinformesemuestra enla pantalla. Desplacese haciala parteinferior del informey
seleccionela opcion Clic para descargar (html) ola opcion Clic para descargar (cvs)
en funcion del tipo dearchivo que descargara. Seleccione Guardar cuando sele
indique.

HOLOGIC Create Image Report

Back

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.0.2
& Welcome (Manager)

® Getting Started ) ) A
5 AWS 0 0
® Connectivity
& Film & Image Information 0 0%
Create Image Report fturation
Create Exposure Report 5. Arifacts 0 0%
Create QC Report 6. Incorrect Patient ID 0 0%
Doss 7. X-ray Equipment Failure 0 0
Licensing
8. Software Failure 0 0 0 0 0 0 0 0%
e — . Software Failur 0 0!
& Internationalization 9 Blank Im 0 o
® Hardware 10. Wir iza 0 0%
& Troubleshooting 11. Aborted AEC Exposure 0 0%
12. Other 0 0 0°
Totals: 0 100%
Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%):
Remarks
Cormective Action:
Click to Download( him! )
Click to Download( csv.
v
—— S
. GG
0 ~ Manager, Tech (Manager) 0 | Eo oD
o LU @RS 5:12:25PM

Figura 78: Descargue el informe de imdgenes

7. Seleccioneunacarpetaen el equipoinformaticoy, a continuacion, seleccione
Guardar.

8. Cuandohayaterminado, seleccione el boton Cerrar sesion.
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13.5 Herramientade archivo

La funcion dearchivodela Conectividad
pantalla Administrador le
permite:

e Enviarestudioslocales a un

archivo.
e Exportarestudiosa medios s
extraibles.

Figura 79: Botén Archivo

1. Desdeel grupode conectividad dela pantalla Administrador, seleccione el boton
Archivo. Se abrira la pantalla Archivode varios pacientes bajo demanda.

2. Parabuscarunapaciente, introduzca al menos dos caracteresen el drea delos
parametrosdebusqueday seleccionela lupa.

Aparecera unalistade pacientes que cumplen con los criterios de busqueda

utilizados.
Archivo de varfos pacientes bajo demanda TN Leyenda de la figura
[ : —_—
[l Nombre del paciente ] - -X
1 / [ ,
- Lista del grupo 1. Pardmetros de busqueda
B Encabezado Id. del paciente Fecha del estudio Hora del Datos del 2. Area dela listade
= (@) Test"Patient Test1234 LT pacientes
(@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Dispositivo de . d .
(@) Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 3. Area de pacientes a
ut Model here (20~ .
@ standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 archivar o exportar
(4 | o 4. Agregar seleccion en el
E— \ Seleccionar ,
" Area de la lista de
Eliminar pacientes al Area de
pacientes a archivar o
exportar
L L] " 5. Quitarla seleccion en el
Nombre Id. del paciente Fecha de nacimiento S Area de 1a lista de
Test, Patient Test1234 121211912 Exportar paCienteS al Area de
/ - pacientes a archivar o
3] (5] | exportar
‘ Atrds
0 ‘o Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 4 ’UJ/ 0 é 0 j Q@ 161010

Figura 80: La pantalla Archivode varios pacientes bajo demanda
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Para archivar:
1. Seleccionelaspacientesy los procedimientos que desee archivar.

* Seleccione pacientes en la listade pacientes, o realice unabutsqueda con los
parametros de busqueda (elemento 1) y seleccione pacientes de los resultados de
labasqueda.

Nota

& Elboton Seleccionar todo, en el lado derecho dela pantalla, permite seleccionar todas
las pacientes del drea delista de pacientes. El boton Eliminar, en el lado derecho dela
pantalla, borra lasselecciones hechas.

* Seleccionelos procedimientos paracada paciente.

* Seleccionela flechahacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientesseleccionadas al area de pacientes a archivar (elemento 3).

* Seleccionela flechahacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantallapara
eliminar a las pacientes seleccionadas del drea de pacientes a archivar
(elemento 3).

2. Seleccione un dispositivo de almacenamiento.

*  Seleccione unaopciondel mentidesplegable de dispositivos de almacenamiento.

O BIEN
* Seleccione el boton Enumerar el grupo de dispositivos de salida y luego
seleccione unaopcion.

3. Seleccioneel boton Archivo.Lalista del drea de pacientes a archivar se copiaen los
dispositivos de archivo seleccionados.

Nota
Utilicela aplicacion Manage Queue (Gestionar cola) dela barra de tareas pararevisar el
estado del archivo.

v

Para exportar:
1. Seleccionelaspacientesy los procedimientos que desee exportar.

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

Nota

& Elbotdén Seleccionar todo, en el lado derecho dela pantalla, permite seleccionar todas
las pacientes del area delista de pacientes. El boton Eliminar, en el lado derecho dela
pantalla, borra lasselecciones hechas.

* Seleccionelos procedimientos paracada paciente.

* Seleccionela flechahacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientesseleccionadas al drea de pacientes a archivar (elemento 3).

* Seleccionela flechahacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantallapara
eliminar a las pacientes seleccionadas del drea de pacientes a archivar
(elemento 3).
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Seleccione el boton Exportar.

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

Exportar

Objetivo Removable Disk (D:) ~

Progreso

Q Ocultar la identidad £
Inicio
Q Expulsar dispositivo USB después de escribir

.Avanzado Cerrar

Figura 81: Cuadro de didlogo Exportar

Seleccione otras opciones, en caso de ser necesario:
* Ocultarlaidentidad: para ocultarlaidentidad delos datos de una paciente.
* Expulsareldispositivo USB después de la escritura: permite expulsar

automaticamente el dispositivo extraible de almacenamiento multimedia cuando
se completela exportacion.

* Avanzado: paraseleccionar unacarpeta desu sistemalocala fin dealmacenar
sus seleccionesy para seleccionar los tipos de exportacion de las imagenes.

Seleccione el botdn Inicio para enviarlasimégenes seleccionadas al dispositivo
seleccionado.
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Apéndice A: Especificaciones

A.1 Medidas del producto

A

v

A
o]
v

Figura 82: Medidas del gantryy el generador

Medidas del gantry y la plataforma del paciente
A, Alto 107 cm (427)
B.  Ancho 229 cm (90 pulgadas)

C.  Profundidad conbrazo 178 cm (70 pulgadas)
del colimador

D.  Profundidad total 198 cm (78 pulgadas)
Peso total 445 kg (980 libras)

Medidas del generador

E.  Alto 63 cm (25 pulgadas)
F.  Ancho 87 cm (34 pulgadas)
G.  Fondo 55cm (22”)

Peso 136 kg (300 libras)

MAN-06080-2452 revision 002 Pagina 143



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Apéndice A: Especificaciones

m ¢ ‘@‘ - ,,_l?c\ % ‘l

& >
< »

Figura 83: Medidas dela estacion de trabajode adquisicion

Medidas dela estacion detrabajo deadquisicion
A.  Alto 138,4 cm (54,5 pulgadas)

Intervalo de alturas de 138,4 cm (54,5 pulgadas) a179,1 cm (70,5 pulgadas)
general

Intervalo de alturas de 71,1 cm (28 pulgadas) a 111,8 cm (44 pulgadas)
(del suelo ala
superficie de trabajo)

B.  Ancho 85,4 cm (34 pulgadas)
C.  Fondo 75,1 cm (30 pulgadas)
Peso total 114 kg (252 libras)

A.2 Entornode funcionamientoy almacenamiento

A.21 Condiciones generales de funcionamiento

Margen de temperatura De 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F)
Margen de humedad relativa De 10% a 80% sin humedad de condensacion.
Emision de BTU Menos de 5700 BTU por hora
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A.2.2 Condiciones generales de transporte y almacenamiento
Margen de temperatura De 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F)
Margen de humedad relativa 10-80 %, sin embalaje de almacenamiento en exteriores
A.3 Alimentacion eléctrica
A.3.1 Generador/gantry
Tensién de la red de suministro 200/208/220/230/240 VCA+10%
Impedancia de la red de suministro Impedancia mdxima de linea, que no supere los 0,20 ohmios
para 208/220/230/240V CA y los 0,16 ohmios para 200 V CA.
Frecuencia de la red de suministro 50/60 Hz 5%
Corriente promedio durante 24 horas <5A
Corriente de linea 4 A (65 A como maximo durante <5 segundos)
A.3.2 Estacion de trabajo para obtencién de imagenes
Tension de la red de suministro 100/120/200/208/220/230/240 V CA +10%
Frecuencia de la red de suministro 50/60 Hz 5%
Consumo de energia <1000 vatios
Ciclo de trabajo 13,3% ~ 8 minutos por horao 2 minutos encendido, 13
minutos apagado
Corriente de linea 2,5A
A.4 Datostécnicos del gantry
A.41 Brazo del colimador
Rango de rotacion 180°
Distancia origen-imagen (SID) 80cm
Rango estereotdctico +15°
Rango de tomosintesis +7,5°
A.4.2 Sistema de compresiéon

Fuerza de compresion manual

Fuerza de compresién motorizada

300 N (67,4 libras) como mdximo
62,3 N (14,0 libras) como minimo

200 N (45,0 libras) como mdximo
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A43

A44

A.4.5

Maédulo de guia de biopsia

Exactitud del controlador del brazo de
biopsia

Exactitud combinada del médulo de guia
de biopsia y del dispositivo para biopsias

Tubo de rayos X

Area deenfoque
Tension del tubo
Material del dnodo
Ventana de rayos X

Angulo de referencia
(dngulo del eje de referencia al plano del
drea derecepcion de imagen)

Filtrado y salida de rayos X

Filtrado

A.4.51 Rango kV/mA

Desviacion maxima: 1 mm en cualquier
direccién de las coordenadas del objetivo

Desviacién mdxima: 2 mm en cualquier
direccion de las coordenadas del objetivo

Grande (0,3 mm) nominal

20-49 kVp en incrementos de 1 kVp
Tungsteno

0,63 mm, berilio

90°

Aluminio, 0,70 mm (nominal)

Plata, 0,050 mm +10%

Tabla 17: mA mdximo como funciéndekV

kv mA - kV mA - kv mA -
Enfoque Enfoque Enfoque
grande grande grande
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140
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A.4.6 Generador de rayos X

Tipo

Clasificacién

Capacidad de energia eléctrica
Rango kV

Precisién de kV

Margen de mA

Precisién de mAs

Margen de mAs

A4.7

Dimensiones

Alto

Ancho

Fondo

Peso

Area deadquisicion de imdgenes
Campo efectivo de vision

Dispositivo deimagen

Recuento de pixeles
Tamario de pixel
Resolucion de digitalizacion

Eficiencia de deteccion cudntica (DQE)

Funcién de transferencia de modulacién
(MTF)

Sincronizacion

Inversor de alta frecuencia de potencial constante, trifdsico
7,0 kW madximo (200 mA a 35 kVp)

9,0 kW como mdximo

20-49 kVp en incrementos de 1 kVp

+5 %

10-200 mA

(10 % + 0,2 mAs)

(2D) 4,0-500 mAs

(3D) 6,0-300 mAs

Datos técnicos del receptor de imagenes

33cm (13”7)

21,5cm(8,46”)

10cm (3,94”)

7,3 kg (16 libras)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cmen la plataforma parala mama

Matriz de conversion directa de selenio amorfo recubierta de
TFT

2048 (H)x 1792 (V)
70 um (H) x 70 um (V)
Datos de 14 bits

No inferior al 50 % a 0,2 Ip/mm (modo estereotdctico)

No inferior al 30 % a 0,2 Ip/mm (modo de tomosintesis)
No inferior al 15 % a 7,1 Ip/mm (modos estereotdctico y de
tomosintesis)

No inferior al 40 % a 7,1 lp/mm

Interbloqueo con la sefial de control de rayos X
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A48

A.5

A.5.1

A.5.2

Proteccion

Operador

Paciente

Proteccion frente a la radiacion (proporcionada porel cliente)
entre la camilla de la paciente y el mando a distancia parala
activacion de los rayos X

La plataforma para la paciente proporciona la proteccion
necesaria frente a la radiacion.

Informacién técnica sobre la estacion de trabajo de

adquisicion

Entorno de red

Interfaz de red

Ethernet 100/1000 BASE-T

Carrito de la estacion de trabajo de adquisicion

Clasificacion de peso del brazo del monitor

11,3 kg (25 libras)
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Apéndice B: Mensajes y alertas del sistema

B.1

B.2

B.2.1

B.2.11

B.2.1.2

Recuperacidén de errores y solucién de problemas

La mayoria delos mensajes de fallos y alertas se eliminansin que ello afecte su flujo de
trabajo. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla o corrija la situacion y, a
continuacion, borre el estado en la barra de tareas. Algunos fallos hacennecesario
reiniciar el sistemaoindican que es preciso adoptar medidas adicionales (como llamar al
departamento de soporte técnico de Hologic). Este apéndice describe las categorias de los
mensajesy las accionesnecesarias para que el sistema vuelva a funcionar normalmente.
Silos errores se repiten, contacte con el departamento de soporte técnico de Hologic.

Tipos de mensajes

Niveles de fallos

Cada mensaje tiene un conjunto particular delas caracteristicas siguientes:

* Anulauna exposicién en curso (si/no)

* Evitaquese inicieuna exposicion (si/no)

*  Muestra un mensaje al usuario en la estacion de trabajo de adquisicion (si/no)
* Elusuariolo puederestablecer (si/no)

* Elsistema podriarestablecerlo automaticamente (si/no)

Mensajes que se muestran

Todos los mensajes visualizados se muestran en el idioma que seleccione el usuario.

Cualquier mensaje que anule unaexposiciéonoimpidasu inicio siempre indicard al
usuario lo que debehacer para continuar.

Informaciéon de mensajes adicionales
En el archivo deregistro, encontrara informacion técnica sobre el mensaje.

Algunos mensajes siempre se muestran como fallos criticos (en los que es necesario
reiniciar el sistema). Estos mensajes son el resultado de un problema que impide realizar
una exposicidny no puede ser restablecido por el usuario o el sistema.
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B.2.2 Mensajes del sistema

Cuando aparezcan los siguientes mensajes del sistema, lleve a cabo el pasoindicadoen la
columna Accidndel usuariopara borrar los mensajes y permitir la préxima exposicion.

Tabla 18: Mensajes del sistema

Icono Mensaje Accion del usuario
Esperandoal detector Norequiere accién.
Elbrazodel colimador esta Pulse el boton de bloqueo del sistema del
desbloqueado mango de control para bloquear el
sistema.

El freno delbrazodel colimador | Pulseel botén de bloqueo del sistema del
esta deshabilitado mango de control para bloquear el brazo
del colimador. Si es necesario,
desbloqueey vuelva a bloquear.

Q Se requiere calibracionde STX para | Instalela pala de gananciay calibrela
biopsia ganancia.
=

Se requiere calibraciénde Instalela pala de geometriay calibrela
geometria para biopsia geometria.

9 Calibracion del detectorno valida: | Repetir calibracion de ganandia.
? Repetirla calibraciéonde flat field

Calibracién de geometriano valida: | Repetirla calibracién de geometria.
Repetirla calibracion de geometria

Usonovalidodela palade Instalela pala correcta.
compresion

Falta el archivo de configuracion | Llameal servicio técnico.
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Tabla 18: Mensajes del sistema

Mensaje Accion del usuario
Se ha presionado una parada de Cuando sea seguro, gire el interruptor de
emergencia apagadodeemergenciaun cuartode

vuelta para restablecerlo.

Es necesario situar el tubo Gire manualmente el brazo del
manualmente (desplaceloa 0 colimadora 0 grados.
grados)

Esnecesario situar el tubo Gire manualmente el brazo del
manualmente (desplaceloa +15 colimadorhacia la derecha.
grados)

Es necesario situar el tubo Giremanualmente el brazo del
manualmente (desplaceloa-15 colimador hacia la izquierda.
grados)

Se debemoverla agujaala Mueva la aguja a la ubicacion correcta.
ubicacién correcta

Elbrazodel dispositivodeavance | Mueva el brazo debiopsia lateralmente
sedebe moverala posicion lateral | hacialaizquierdaohaciala derecha.
izquierda o derecha

Elbrazodel dispositivodeavance | Mueva el brazodebiopsiaauna
se debe mover a la posicién -90 aproximacionde-90 grados.

Elbrazodel dispositivodeavance | Mueva el brazo debiopsiaauna
se debe movera la posicién +90 aproximacionde +90 grados.

Elbrazodel dispositivodeavance | Mueva el brazodebiopsiaauna
sedebe moveralaaproximacion | aproximacionde0 grados.
normal

El control del brazo del dispositivo | Bloquee el brazo de biopsia.
de avanceno esta bloqueado
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Tabla 18: Mensajes del sistema

Compresiondemasiadoreducida | Desplacela pala de compresion a un
T para reconstrucciones tomograficas| valor superiora 0,5 cm.
_>05cm
La compresiones inferiora4,5cm | Desplacela pala de compresionaun
T durantela calibracion valor superiora 4,5 cm.
—>45em
*sin licencia Necesita unalicencia parautilizar esta
caracteristica o funcién. (Llameal
servicio técnico parainstalarla licencia.)
B.3 Mensajes del UPS
Nota
v

El sistema incluyela guiadeusuario del UPS. Consultela guia de usuariodel UPS para
ver las instrucciones completas.

Lainterfaz dela pantallaLCD del sistema de alimentacién ininterrumpida (UPS)
muestra el estado de diversasutilidades y condiciones de respaldo dela bateria.

T ‘F‘W'?'?’

nH 8

ON LINE ﬁ iiﬁi_i‘

LOAD SENSITIVITY

B IXK I8
UN BATT LOW
EVENT Q}‘

| SEE
=

MANUAL
ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES
OUT

<00
S LU LR

n’:dz

Figura 84: Pantalla LCD del UPS

Silabateria del UPS caduca, aparecera el icono de sustitucion de la
bateria. Pongase en contacto con su representante de servicio para

sustituir la bateria.

Leyenda de la figura
1. Alimentacién en linea
Modo de ahorro de energia
activado

N

Capacidad de carga

Nivel de carga de la bateria
Sobrecarga del UPS

Evento

Regulacién automatica de tension
Tension de entrada/salida

Fallo del sistema

0PN

10 Silencio
11. Sustituirbateria
12. Alimentacion con bateria
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Apéndice C: Uso en un entorno movil

C.1

C.2

A\

Informacién general

Este apéndice proporcionainformacion sobre el sistema de biopsiaen dectibito prono
Affirm cuando seinstalaen un entorno mavil.

Condiciones parala seguridad y otras precauciones

Se necesita deuna fuente dealimentacionde V CA limpia, estable y aceptable para
asegurarse de que el sistemacumpla con todassusespecificaciones de rendimiento.
Cuando esté disponible, la alimentacidn exterior correctamente suministrada al sistema
proporcionaun rendimiento dptimo. Si se utiliza un generador de energia movil, debe
mantener lasespecificaciones para la energia de entrada durante todaslas situaciones de
carga.

Precaucion:

Cuandonose disponga de alimentacion exterior, puedenutilizarse fuentes de
alimentacionmoévil que ofrezcan un rendimiento equivalente. (Consulte
Especificaciones parauso mévil enla pagina 154). El funcionamiento y el rendimiento
adecuados del sistemasolo pueden asegurarse con un suministro continuo de VCA
sinusoidal verdadera, segtin las especificaciones de alimentacion y las caracteristicas
de carga delsistema. Intermitentemente, la fuente de energia debe proporcionar

65 amperios a 208 V de CA durante un minimo de 5 segundosy, de lo contrario,

4 amperios continuos como maximo. Esta carga debe ser soportadauna vezcada 30
segundos. En caso de una interrupciénen el servicio de la alimentacién movil o
exterior, el UPS debe tenerla capacidad de proporcionarla energia operacional
descrita anteriormente durante un minimo de 4 minutos. El gantry yla estacion de
trabajo de adquisicion debenalimentarse en circuitos dedicados separados. Se
recomienda el uso de una corriente eléctricaininterrumpida con un acondicionador
de linea activo en cada circuito de energia. En consecuencia, toda la energia de la base
movil auxiliar se debe distribuir por parte de otros circuitos. La instalacion eléctrica
debe verificarse para cumplir con las especificaciones de entrada de energia del
sistema y los requerimientos de seguridad IEC 60601-1 después de la instalacion
inicial y en cada reubicacion de la base mévil.

Precaucion:

Debe mantenerse la temperatura y humedad dentro del vehiculo en todo momento.
No permita que las condiciones ambientalessuperenlas especificaciones
establecidas cuando la unidad no esté en uso.
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Precaucion:
Los voltajes no pueden cambiar en mas de +10% cuando esta en funcionamiento la
unidad de rayos X u otro equipo (por ejemplo, la calefaccion o el aire acondicionado).

i i ‘_\ Precaucion
Para evitarlos artefactos de imagen:

e Nositie ni aparque la basemévil cercade fuentes de alta potencia (como
tendidos eléctricos y transformadores exteriores).

e Asegtresede dejaralmenos 3 metros (10 pies) entre generadores de energia
movil, sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAI) o estabilizadores de
voltaje y el punto mas cercano al transporte del detector de la imagen.

C.3 Especificaciones parauso movil

Las siguientes especificaciones del sistemason solamente para un uso mavil. Paratodas
las demas especificaciones, consulte la seccion Especificaciones.

C.3.1 Limites de vibraciéon e impacto
Limite de vibracion Miximo de 0,30 G (2 Hz a 200 Hz), medido en el puntoen que
el sistema se instala sobre la base.

Limite de impacto Miximo de 1,0 G (1/2 impulso sinusoidal), medido en el punto
en que el sistema se instala en la base. Se recomienda una
suspension de base tipo “neumdtico”.

C.4 Preparaciondel sistema para transporte

Nota
Al Comience preparando el sistema para desplazarlo con el sistema encendido. (No
apagueel sistemahasta que el brazo del colimador esté correctamente colocado y

apoyado).
1. Empuje completamentelos reposapiéshacia dentro.
2. Levantela plataformadel pacientea su alturamaxima.
3. Gireel brazodebiopsiaa 0 grados.
4. Desdelaestacion detrabajo de adquisicion, en la barra de tareas seleccione el icono

de la camillay gireel brazo del tubo a 0 grados.

5. Gireel brazodel colimador a +180 grados. Levante el brazo del colimador por encima
de la altura necesaria paracolocar el soporte del brazo del colimador en posicion.
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6. Coloqueel soportedel brazo del colimador por debajo del brazo del colimador.
Confirme que el soporte esté correctamente asentado en el bloque de montaje

circular.

Figura 85: Ajuste el soporte del brazo del colimador

7. Hayuna herramienta de alturaatada al soporte del brazo del colimador. Utilicela
herramienta de alturaparaajustarla altura del brazo del colimadoren relacion a la
plataformadel paciente. Coloquela herramienta de altura planasobre el cabezal.
Eleveel brazo del colimador hasta queno quede espacio entrela herramientayla
parteinferior dela plataforma. Retire la herramientade altura.

[©)

T ]

\L

[ ——

Figura 86: Ajustela altura del brazo del colimador con la herramienta de altura
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8. Uselaherramienta dealturapara bloquear el brazo debiopsia en su posicién.
Coloquela herramienta en el brazo del tubo, entre el brazo de biopsia y el cabezal.
Asegurese deutilizarla correade gancho ylazo para unsoporte adicional.

Figura 87: Bloquee el brazo de biopsiacon la herramienta de altura
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9. Coloqueel interruptor de pieen los canales de éste del soporte del brazo del
colimador y fijelo con la correa de ganchoylazo.

Precaucion:

& Asegurese de que el cable delinterruptor de pie esté colocado de forma segurapara
evitar dafios a causa de la compresion entre el brazo del colimador y el soporte del
brazo del colimador.

Figura 88: Almacenamiento correcto del interruptor de pie

10. Altiempo que pulsa el boton de translacion del brazo del colimador, empujeel
brazo del colimador completamente hacia el gantry.
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11. Siga pulsando el botdn de translaciéondel brazo del colimadory ajuste el brazo del
colimador como seanecesario al tiempo que hace descender la plataforma del
pacienteal soporte del brazo del colimador. La marca en el brazo en del colimador se
alinea con la abrazadera de apoyo de soporte del brazo del colimador.

i

Figura89: Alineacion delasmarasdel brazodel colimador con el soporte del brazodel colimador

12. Haga descender la superficie de trabajo dela estacion de trabajo de adquisicién a la
altura minima.

13. Apagueel sistema.
14. Asegurese de queel interruptor derayos X esté fijado en su soporte.

15. Coloqueel ratdn en el soporte del raton a la derecha dela bandeja del teclado
(consulte el elemento 2 en la figura siguiente).

16. Cierrey bloqueela bandeja del teclado.

Figura 90: Soporte del raton (2)y boton de bloqueo de la bandeja del teclado (1)
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-08) NOe) -0 08

Figura 91: Coloque la botén de bloqueo en la posicion de bloqueo

17. Sueltelos botones debloqueo del monitor para ajustar los monitores parael
transporte. Girelos monitores a la posicion centralhasta quelos botones debloqueo
quedebloqueados. Incline los monitores completamente haciaadelante hasta quelos
botones debloqueo queden bloqueados.

I

L“.\\ I
® @

@°®

Figura 92: Suelte los botones de bloqueo de los monitores

C.5 Preparaciondel sistema para el uso

Desbloqueey ajustelos monitores.

Ajustela altura dela superficie de trabajo de la estacion de trabajo de adquisicion.
Desbloqueey abra la bandeja del teclado.

Saqueel raton de su soporte.

Enciendael sistema.

Levantela plataforma del paciente a su alturamaxima.

N U=

Quite el interruptor de pie del soporte del brazo del colimador. Siga todos los
requisitos de seguridad cuando coloque el interruptor de pie.
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8. Retirela herramienta de alturadel brazo del colimador. Guarde la herramienta de
altura en el soporte del brazo del colimador.

9. Retireel soporte del brazo del colimadory coléquelo en un lugar de almacenamiento
seguro.

C.6 Reviseel sistemadespués de transportario

C.6.1 Pruebas funcionales después de un traslado

Ejecucion de las pruebas funcionales. Consulte la seccion Pruebas funcionales enla pagina29.

* Aplicarydejardeaplicar compresion
* Brazodel colimadorhaciaarribay abajo
* DPlataformadel paciente haciaarribay abajo

* Limite demovimiento ascendente dela plataforma del paciente

C.6.2 Pruebas de control de calidad después del traslado

Realicelas pruebas de control de calidad dela forma recomendada para el sistema de
biopsia en dectibito prono Affirm no mavil.
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Apéndice E: Correccidon de relacion contraste/ruido para
biopsia

E.1 Correccidénde relacion contraste/ruido parabiopsia
estereotactica

E.1.1 AEC Tabla 0 (Dosis de biopsia estereotactica estandar)

Grosor de compresion Factor de correccidon de
relacion contraste/ruido

2,0cm 0,71

4,0cm 0,94

6,0 cm 1,30

8,0 cm 1,71

E.1.2 AEC Tabla1 (Dosis de biopsia estereotactica EUREF)

Grosor de compresion Factor de correccion de
relacion contraste/ruido

2,0 cm 0,69

4,0 cm 0,98

6,0 cm 1,09

8,0cm 1,53

E.2 Correcciénde relacion contraste/ruido parabiopsiacon
opcion de tomosintesis

E.21 AEC Tabla 0 (opcidon de tomosintesis: Dosis de tomosintesis

estandar)
Grosor de compresion Factor de correccion de
relacion contraste/ruido
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32
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E.2.2 AEC Tabla1 (Dosis de biopsia por tomosintesis EUREF)

Grosor de compresion Factor de correccion de
relacion contraste/ruido
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0cm 2,91
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Apéndice F: Multiplicadores para la localizaciéon de
cables

Se han desarrollado multiplicadores paralasvistas StereoLoc y TomoLoc a fin de ajustar
los mAs calculadosa partir delas vistas de exploracion dela biopsia que se obtienen
mediante AEC. Estos multiplicadores se aplican solo a las vistas TomoLocy StereoLoc
bloqueadasmediante AEC a fin dereducir la carga térmicaen el tubo de rayos X para los
procedimientos de localizacion de cables que implicanla colocacion de varios cables.

Nota
/N Los mAs resultantes en las vistas TomoLocy StereoLoc siempre seran menores o
iguales quelos mAs dela vista de exploracion de biopsiaanterior.

F.1.1  Multiplicadores para la localizacion de cables con vistas StereolLoc

Grosor de compresion Multiplicador
2,0cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.1.2 Multiplicadores para la localizaciéon de cables con vistas TomoLoc

Grosor de compresion Multiplicador
2,0cm 1,0
4.0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0cm 0,85
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Apéndice G: Tablas de técnicas

G.1 Tablade técnicas recomendadas para procedimientos
estereotacticos

Espesordelamama Mamas grasas Mamas normales Mamas densas

comprimida(mm) kVp Miliamperios kVp Miliamperios | kVp Miliamperios
por segundo por segundo por segundo

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

MAN-06080-2452 revision 002 Pagina 169



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Apéndice G: Tablas de técnicas

G.2 Tablade técnicas recomendadas para procedimientos por
tomosintesis

Espesordelamama Mamas grasas Mamas normales Mamas densas

comprimida(mm) kVp Miliamperios kVp Miliamperios | kVp  Miliamperios
porsegundo porsegundo porsegundo

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: Piezas complementarias parabiopsia

H.1 Fabricade Hologic - Dispositivos de biopsia verificados

Tabla19: Fdbricade Hologic- Dispositivos de biopsia verificados

Fabricante Descripcion Modelo
Hologic Control de calidad dela aguja Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (pequena) ATEC0912-12
Hologic ATEC9gx12cm,20 mm ATEC0912-20
Hologic ATEC12gx12cm,20 mm ATEC1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (pequenia) ATEC0909-12
Hologic ATEC9 gx9cm,20mm ATEC0909-20
Hologic ATEC12gx9 cm,20 mm ATEC1209-20
Hologic ATEC9gx 14 cm,20 mm ATEC0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (estandar)o | BREV09

12 mm (pequeiia)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (roma pequena) | Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trocar pequefio) | Eviva 0913-12T
Hologic Eviva9 g x 13 cm,20 mm Eviva 0913-20
Hologic Evival2gx 13cm,20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequeno) | Eviva 0910-12
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequeno) | Eviva 0910-12T
Hologic Eviva9 g x 10 cm,20 mm Eviva 0910-20
Hologic Evival2gx 10 cm,20 mm Eviva 1210-20
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Apéndice I: Formularios

1.1 Lista de comprobacion parala prueba del sistema de

garantiade la calidad

Fecha

Téc.

Dif X

Dif Y

Dif Z

Pasa/Nopasa
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(Estapdgina se dejo en blanco intencionalmente).

Pagina 174 MAN-06080-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de biopsia en decubito prono Affirm
Apéndice I: Formularios

1.2 Calibracion de geometria

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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(Estapdgina se dejo en blanco intencionalmente).
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1.3 Calibracion de ganancia

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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Glosario de términos

Abordaje de aguja estandar

Abordaje del dispositivo parala biopsia que se
realiza paralelamente al plano de compresiony
perpendicularmente al plano delaimagen.

Abordaje de aguja lateral

Abordaje del dispositivo parala biopsia que se
realiza paralelamente al plano delaimagen y
perpendicularmente al plano de compresion.

ACR
Escuela Americana de Radiologia

AEC

Control de exposicién automatica (por sus siglas
eninglés)

Anotaciones

Marcas en unaimagenqueindicanun drea de
interés.

BCM
Modulo de control debiopsia

CEM
Compatibilidad electromagnética

Colimador
Un dispositivo en el tubo derayos X que controla
el drea deexposicionalosrayos X.

DICOM

Comunicaciones y generacion deiméagenes
digitales en medicina (porsus siglas en inglés)

Distancia origen-imagen (SID)
Distancia dela fuentea laimagen (por sus siglas
eninglés)

Eje X

Se refiereal planohorizontal a través dela
ventana delabiopsia. Cuando el dispositivo de
avance, quees parte dela guia de la aguja, se
muevehacia laizquierda del punto dereferencia,
el movimiento en la direccion X es negativo.
Cuandoel dispositivo de avance se mueve haciala
derecha del punto de referencia (desde el punto de
vista dela paciente), el movimiento es positivo.

EjeY

Se refiere al plano vertical directamente encima de
la ventana dela biopsia. Cuando el dispositivo de
avance, quees parte dela guia de la aguja, se aleja
del orificio dereferencia (desdeel punto de vista
del borde correspondiente a la pared tordcica dela
pala para biopsia), el movimiento en direccion’Y
aumenta en valor. Cuando el dispositivo de
avance se desplaza haciael orificio de referencia, Y
disminuye en valor.

EjeZ

Se refiere a la profundidad a través dela ventana
dela biopsia. El valor de Z aumentaa medida que
el dispositivodeavancesemuevehaciala
plataformadela mama y disminuye cuandoel
dispositivo se desplazaen sentido contrario.

Margen del trazado

Elmargen de seguridad (en mm) existente entrela
posicién dela agujadisparadayla plataforma
para la mama. El sistema calcula este margen en
funcion dela coordenada"Z", el trazadoyla
magnitud dela compresion.

MQSA
Ley deNormas de Calidad dela Mamografia

Par estereotactico
El par de imagenes estereotacticasadquiridasa
partir delas proyeccionesde+15°.

Receptor de imagenes

Conjunto del detector derayos Xy cubierta de
fibra de carbono.
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Region de interés (ROI, pos sus siglas en
inglés)
Region deinterés (por sus siglasen inglés)

RF
Radiofrecuencia

Stroke (Trazado)

Recorrido dela aguja al disparar el instrumento
parabiopsia. El trazado seingresaen el sistema y
depende del instrumento utilizado. Cada
instrumento tiene un trazadodiferente.

Tablas de consulta (LUT, por sus siglasen
inglés)

Tabla de consulta. Una lista delos ajustes que se
aplicarana las imagenes de otros proveedores
para una visualizacion Optima.

Tomosintesis

Un procedimiento de obtencién deimégenes que
combina una serie deimagenesdela mama
tomadasa distintos dngulos. Lasimagenes dela
tomosintesis se pueden reconstruir demodo que
muestren planos de enfoque (cortes) dentrodela
mama.

uDI

Un programa dela Administracion de Alimentos
y Medicamentos delos Estados Unidos parala
identificacion exclusiva de dispositivos (UDI).
Para obtener mas informacion sobre UD], visite
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ DeviceRegulationa
nd Guidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
UPS

Suministro ininterrumpido de energia
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alertas y mensajes, sistema ® 149,152
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de la plataforma del paciente (ubicacién
ilustrada) ® 25
Asa de control del brazo desoporte
ilustracién y descripcion de botones o 24
ubicacionilustrada e 22

B

bloqueo, sistema -ilustrado en el asa de control ®
24
bloqueos -interbloqueos ® 15
botones para aplicar/liberar compresion - ilustrado
enlos pedales ® 24
Brazo debiopsia
botdén de activacion del motor - ubicacion
ilustrada ® 22
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instalacion ® 99
brazo del colimador
controles del brazo del colimador e 22,24
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especificaciones técnicas del cabezal ® 145
movimiento, pruebas funcionales ¢ 30

C

capacidades del sistema Affirm o 2
cerrar un procedimiento ® 48
cojines, cabeza, cuniay cadera ® 93
compresion

pruebas funcionales ® 29

93
conformidad ¢ 16
etiquetas y ubicaciones ¢ 19
requisitos de cumplimiento ® 16
contraindicaciones ¢ 1
controles de alimentacién - ubicaciones ilustradas
21
controles del asa de control ¢ 24
controles eindicadores
controles de alimentacion del sistema ® 21
controles dela estacion de trabajo de
adquisicién ® 26
controles dela plataformadel paciente ® 25
controles del asa de control ® 24
controles del brazo del colimador ¢ 22,24
interruptores deapagado deemergencia ® 15

D

definicion delas advertencias, precaucionesy
notas ®7
definicion delas notas, advertencias y
precauciones ® 7
definicion delas precauciones, advertenciasy
notas ¢ 7
desconectar toda la alimentacion 32
dimensiones/medidas del producto ® 143
dispositivos parabiopsias ® 98
instalar un dispositivo parabiopsias ® 100
instalar un soporte del dispositivo para
biopsias ® 99
disyuntor del generador -ubicacionilustrada 21

E

editar
editarinformaciéndel paciente ® 38
editaruna vista ® 46
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controles dealimentacion del sistema 21
desconectar toda la alimentacion ¢ 32
ENCENDIDO/APAGADO dela alimentacion
APAGADO-como desconectar
completamentela alimentacion del
sistema ® 32
botoén de encendido/reinicio dela
computadora - ubicaciénilustrada * 21
controles de encendido/apagado en todo el
sistema -ubicaciones ilustradas ® 21
interruptores deapagado - de emergencia (E-
Stop)
descripcion ® 15
entorno ® 144
condiciones generales de funcionamiento ®
144
condiciones generales de transportey
almacenamiento ® 145
entorno de almacenamiento ® 145
entrada eléctrica ® 145
especificaciones
condiciones generales del entorno de
funcionamiento ® 144
condiciones generales del entorno de
transporte y almacenamiento ® 145
datos técnicos del brazo del colimador/cabezal
* 145
dimensiones/medidas del producto ® 143
especificacioneseléctricas de entrada del
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trabajo de adquisicion (AWS) ® 145
especificaciones del entorno dela interfaz de red
paralaestacionde trabajo de adquisicion
(AWS) ® 148
especificacionestécnicas ® 145
estacion de trabajo
carrito, clasificacion de peso 148
carrito, clasificacion de peso del brazo del
monitor ¢ 148
controles, ubicacionesilustradas ® 26
superficie de trabajo dela estacién de trabajo
de adquisicion - ubicacién ilustrada ® 26
estacion de trabajo de adquisicion
carrito, clasificacion de peso ® 148

carrito, clasificacion de peso del brazo del
monitor ® 148
controles, ubicacionesilustradas ® 26
superficie de trabajo dela estacién de trabajo
de adquisicion-ubicacion ilustrada ¢ 26
etiquetas y ubicaciones ¢ 19

F

Factores de correccion de relaciéon contraste/ruido
® 165

G

Gantry
dimensiones/medidas ¢ 143
garantia ® 4
Generador
dimensiones/medidas ¢ 143
guia delaaguja ® 98

I

iluminaciénde tareas
boton de encendido/apagado del mecanismo
del cabezal/brazo del tubo -ubicacién
ilustrada ® 22
en la plataforma del paciente - ubicaciones
ilustradas ¢ 25
indicaciones deuso ® 1
informacion de seguridad
advertenciasy precauciones ® 11,16
interbloqueos ¢ 15
interruptores deapagado deemergencia ® 15
instalar
instalar un dispositivo parabiopsias ® 100
instalar un soporte del dispositivo para
biopsias ® 99
instalaruna pala ® 97
instrucciones paralainstalacion ® 3
interbloqueos ® 15
interfaz deusuario
administraciondel sistema ® 129
Interruptor de alimentacion del transformador de
aislamiento - ubicacién ilustrada ® 21,26
interruptores deapagado deemergencia ® 15
interruptores de apagado deemergencia (E-
Stop) de todoel sistema
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124
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M

mensajes
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* 152
informacion adicional ® 149
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paciente
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funcionales, movimiento
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