Affirm:

Breast Biopsy Guidance System

Guia del usuario
MAN-10125-2452 Revision 002

HOLOGIC






Affirm’

Sistema de guia para biopsia de mama

Guia del usuario

para la version de software 1.10 y 2.1

N.° de referencia MAN-10125-2452
Revision 002

Septiembre de 2023

HOLOGIC



Soporte técnico

EE.UU.: +1.877.371.4372
Europa: +32 2 711 4690
Asia: +852 37487700
Australia: +1 800 264 073

Resto de paises: +1 781 999 7750
Correo electronico: BreastHealth.Support@hologic.com

© 2023 Hologic, Inc. Impreso en los EE. UU. Este manual se escribié originalmente en inglés.

Hologic, 3Dimensions, Affirm, ATEC, Brevera, Dimensions, Eviva, Selenia, y los logotipos asociados son marcas comerciales y/o
marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. y/o de sus filiales en Estados Unidos y/u otros paises. Todas las demas marcas
comerciales, marcas comerciales registradas y nombres de productos son propiedad de sus respectivos propietarios.

Este producto puede estar protegido por una o mas patentes de Estados Unidos o extranjeras como se identifica en
www.Hologic.com/patent-information.



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

indice de materias

Lista de figuras ix
Lista de tablas xi
1: Introduccion 1
1.1 USOINAICAAO.c..ciiiiiiitiiii e 1
1.2 Perfiles del USUATIO ...t 1

121  Técnico de MamOGrafia........ccccovuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 1

122 Radiblogos, CIIUJANOS .......oeuiieveieiiiicctcicie ettt 2

123 MEICO fISICO w.ueuvriiiiiicctctte s 2
1.3 Requisitos de fOrMACION. ... .ccoviiiiiciciciiiiii ettt e eeas 2
14  Requisitos del control de calidad........ccccociiiiiririiiciiicc s 2
1.5  Donde se puede encontrar informacion sobre la descripcion t€cnica ..........oceveerueieicieiieinicecceeies 2
1.6 Declaracion de garantial ...t 3
1.7 SOPOTLE LECIUCO ... 3
1.8 Quejas SODIE €] PrOAUCEO ....cvviiiiiciciccii et 3
1.9  Declaracion de ciberseguridad de HOIOIC ... 4
110 SIMDOLOS ...ttt 4
1.11 Descripciones de las advertencias, precauciones y Notas...........ccceeveveeereieieieieicecce e 5
2: Informacion general 7
2.1  Descripcion general del SISTEMA ...........cocueiiuriiiiiriiiie s 7
2.2 Coémo manejar el modulo de guia de biopsia ........cccceueiiiiiiiiie s 8
23 Informacion de seUIidad ... 9
2.4 AdVertencias ¥ PreCAUCIONES..........ccciiirrrirerireeteiereieieetr s e e e e ae s st e seasananannnes 9
2.5 Conformidad ..o e 10

251  Requisitos de CUMPEMIENTO........coiiuiiiieieiiicciei e 10
2.6 Ubicaciones de las etiquetas............oovoeiiiiiiiiiiiicccce s 11
3: Instalacidn, verificacion y extraccion 13
3.1 Componentes del modulo de guia de biopsia ........ccocueuiiriiiiiciiiiicicc e 13
3.2 Componentes del mddulo de control de biopsia.........ccoeeueieiiiuiiiiiieieiiccc 15
3.3 Instalacion de los componentes Principales..........c.ccociciririririiiiiiiiiiin e 16

3.3.1 Acople el modulo de guia de biopsia ......ccovuviiiiiiiiiiiiiiiiniicc e 16

3.32  Acople el modulo de control de bioPsia.......cocvueueucucucuiuiiiniriririreieiccecee e 17
3.4 Instalacion y extraccion de aCCeSOTIOS. ...t 18

3.4.1  Palas de compresion de DiOPsia.......coceeieiiiiiciiieiiiccciee s 18

342  Guia delaagUja ..o e 18

3.43  Adaptador del dispositivo para biopsias ..........ccccccceeiinnireririeieiccec e 20

3.4.4  Dispositivo para biopsias .........ccceeeeieiiiiiiiiiccice s 20

3.45  Brazo lateral y accesorios del brazo lateral ..............ccooeiiiiioiiiiiici 21

MAN-10125-2452 revision 002 Y,



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

3.5  Verificaciones del SiStema...........ccouviiiiiiiiiiiiiiiiiii s
3.5.1  Confirme la conexion con €l host...........cccciiiiiiiiniiiiiiii
3.6 Extraccion de los componentes principales...........occcciiiiinininnniniicccce e
3.6.1  Moddulo de control de biopsia ......cccovvuruiuiuiiiiiiiiiiiicicccc s
3.6.2  Mobdulo de guia de DIoPsia......ccccovrririririciiiiiiierececccc s
3.7  Soporte de sobremesa para el sistema Affirm............ccoooiiii
3.8 Maletin de almacenamiento para el brazo lateral............cccoooeiiiiiiiiiiiii
4: Interfaz de usuario - M6dulo de control de biopsia
41 Pantallas del médulo de control de biopsia ........cccouvueveiiiriiiciiiiicic e
411  Pantalla de INQCIO.....ccoiiiiiiiiiiiiii e
4.1.2  Pantalla Guia de focaliZaCion...........ccccviiviiiiiiiiiiiiiiiiii e
4.1.3  Pantalla MOdo JOZ .....ccccoviiiiriiiiiiiiiiiiiece et
414  Pantalla Seleccionar ODJEHIVO .......c.ccuiiiiriririeiciccccct e e
5: Biopsia
51  Vistas de Ja DioPsia .....ccccoeueiiiiiiiiiiriiicc e
51.1 Agregar una vista de DIOPSIa .....ccoevererurueieiiiiiiireeeeccc s
51.2  Editar una vista de DIOPSIa .....ccccuereriririririeiiiiiiiiirreeeeceeeieic et
52  Modos estereotdcticos del brazo del cOlMador ...
521  Giro del brazo del colimador en los modos estereotacticos del brazo del colimador..............
522  Coémo seleccionar el modo estereotactico del brazo del colimador para la adquisicion de
IIMAGEIIES. ...ttt eas
5.3 Fiha BiOPSia.....oooiiucieieieiiie e
53.1  Opciones de DIOPSia ......cceuiiiiuiiiieieiectce s
5.4  Focalizacion de la lesion estereotdctica 2D ..........ccccceuiiiiiiiiiiiniiiiniiii s
5.4.1  Verificar la posicidn del dispositivo para biopsias ...
5.5  Focalizacion de la lesién con guia de tOmMOSINEESIS .....c.ccucuiuiiriririrerieieieicicrce e
5.5.1  Verificar la posicion del dispositivo para biopsias ..........cccoceeuevmeiniiceiiiicieicicce
5.5.2  Proyectar los objetivos en imagenes de exploracion post-tomografica..........c.ccoevveueverennnnee.
5.6  Focalizacion de la lesién utilizando la funcion Multi-Pass (Varias pasadas) ...
5.7 DeSpués de 1a DIOPSIa ....cceueuiuiririririririeicicicicic ettt
5.8 Impresion de imagenes eStereOtaACtICAS ........cccovririrerueiiicuciciiiiiirr e e
6: Control de calidad
6.1 Procedimientos de control de calidad requUETidoS.......ccccceiiiiiiiriniriiiiiiiicec e
6.2  Prueba del sistema de garantia de la calidad (QAS) .....cccceoeinrrrririeii e
6.2.1  Prueba del QAS (Sistema de garantia de la calidad) para el abordaje con aguja normal........
6.2.2  Prueba del QAS (Sistema de garantia de la calidad) para el abordaje con aguja lateral..........
6.3  Calibracion de 1a geometria..........oouoiiiiiiiiiiiicc s
6.3.1  Procedimiento de calibracion de la geometria...........ccccceuciiiiiininnniiiccce

7: Cuidado y limpieza

7.1
7.2

INfOrmMacion GENETaL..........c.coviuiiiiiiiiic s
Programa de mantenimiento Preventivo...........cccciiiiniiiiiicccc s

vi

MAN-10125-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

7.3 Programa de mantenimiento preventivo de SeIviCio.........ccceeueiiiirucicieieiiiicccicte s 81
74  Para limpieza SeNeral ... s 82

74.1  Como limpiar la pantalla del mdédulo de control de biopsia.........cccovvurieiiiciiiicnniniicccccaes 83

742  Prevencidn de posibles lesiones 0 danos al @qUIPO .........cccceueiuiiiinirinininicicciie e 83
Apéndice A: Especificaciones del sistema 85
A1l Medidas del sistema Affirm .......cccceuiiiiiiiiiiiiii 85
A2 Medidas del brazo lateral ... s 86
A3 MoOdulo de guia de DIOPSIa ...ccoueueucucuuieiiiirireiciccceeee ettt 87
A4 Brazo lateral........ciiiiiii 87
A5 Modulo de control de DIOPSia .......cueuiviiiiiiieiieicce e 87
Apéndice B: Mensajes y alertas del sistema 89
Bl Alertas aUAIbles..........ooiiiiiiiiiiiii s 89
B.2  MENSAJES @ EITOT ....ooviviiiiiiiiiiitiict bbb 89
B.3 Mensajes de la estacion de trabajo de adquiSiCiON .........c.cvviiuiuiieiiieieiccc e 91
Apéndice C: Correccion de relacion contraste/ruido para biopsia 93
C.1  Correccion de relacion contraste/ruido para biopsia estereotactica 2D ..........ccoocevviiiiniciniiiciciccie 93

C.1.1 AEC Tabla 0 (Dosis de biopsia estereotactica 2D estandar)...........cccccevvviiicinininicceiinin, 93
C.2 Correccion de relaciéon contraste/ruido para biopsia con opcion de tomosintesis...........cccceevueucueieiiieincnee. 93

C.2.1 AEC Tabla 0 (opcién de tomosintesis: Dosis de tomosintesis estandar)..........cc.cccococeveeverrrrunnnne 93
Apéndice D: Formularios 95
D.1 Lista de comprobacion para la prueba del sistema de garantia de la calidad..........ccccoooveviiiirninc. 95

D.2 Lista de comprobaciones de la prueba del QAS (Sistema de garantia de la calidad) para el brazo lateral.. 96

Apéndice E: Piezas complementarias para biopsia 97
E.1 Fabrica de Hologic — Dispositivos de biopsia verificados..........ccceuruevririeiieieiceiiceccec 97
E.2  Guias de aguja de localizacion del cable.............cooiiiiiiii s 98
Glosario de términos 99
Indice 101

MAN-10125-2452 revision 002 Vii






Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

Lista de figuras

Figura 1: Sistema de biopsia Affirm en el sistema de mamografia Selenia Dimensions .............cccooeevcciererniecnnee. 7
Figura 2: Cémo levantar el médulo de guia de biopsia ... 8
Figura 3: Como guardar el modulo de guia de biopsia.......cccovrrererieiciiiiiiiiinrrccceceee e 8
Figura 4: Ubicacion de la etiqueta en el mdédulo de guia de biopsia .......c.cccoeevvveiicicciccinnnrrccccccccceeene 11
Figura 5: Ubicacion de la etiqueta con el nimero de serie del brazo lateral ............c.ccocoovniiniininiininice 11
Figura 6: Modulo de guia de DIOpsial ......cc.cviiiuiuiieiiiicicicte e 13
Figura 7: Modulo de control de biopsia.........cccciieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiriricccc et 15
Figura 8: Instalacion del modulo de guia de biopsia......c.cccccvriririririeieiciiiiiccccece e 16
Figura 9: Acoplamiento del mddulo de control de biopsia.......ccccoveueiiuriiiiiciiicic e 17
Figura 10: Instalacion de la base de la guia de aguja en el soporte del dispositivo normal............ccccoeevernnneee. 19
Figura 11: Instalacion de la guia de aguja en la base de la guia de aguja normal............ccoooeeiiiiiiininne. 19
Figura 12: Acoplamiento de un adaptador de dispositivo para biopsias en el soporte del dispositivo (normal)..20
Figura 13: Componentes del brazo lateral...........cocoocuiuiiiiiinninceeeceecreeeee et 21
Figura 14: Abordaje de aguja izquierdo del brazo lateral (azul) ..., 23
Figura 15: Abordaje de aguja derecho del brazo lateral (amarillo)...........c.cooviieriiiiiiiiiic e 23
Figura 16: Instalacion del soporte del brazo lateral sobre el receptor de imagenes ...........ccccovuvvuriiciiiicinnnnnens 24
Figura 17: Extraccion de la base de guia de aguja instalada en el soporte del dispositivo normal...................... 25
Figura 18: Instalacion del brazo lateral sobre el soporte del diSPOSItIVO ......cccovvveveueucuciicinirirrrrceecccceceee 26
Figura 19: Pantalla para seleccionar el lado de soporte del brazo lateral ..o 27
Figura 20: Acoplamiento de la base de la guia de aguja azul a las varillas de la guia de aguja (izquierda)....... 28
Figura 21: Acoplamiento de la base de la guia de aguja amarilla a las varillas de la guia de aguja (derecha)...28
Figura 22: Instalacién de una guia de aguja desechable en una base de guia de aguja (brazo lateral)................ 29
Figura 23: Posiciones bloqueada y desbloqueada de la palanca del carro..........c.cccceueiiiiicicieieiciiccccee 30
Figura 24: Posiciones bloqueada y desbloqueada de la palanca del soporte del dispositivo .........ccccccueueieinneee. 30
Figura 25: Instalacion del soporte del dispositivo en el carro del brazo lateral ... 31
Figura 26: Acoplamiento del adaptador del dispositivo para biopsias en el soporte del dispositivo (brazo lateral) 32
Figura 27: Palancas de bloqueo en posicidn totalmente bloqueada...........cccccovvvriiieciciinnnnrrecccccccneene 33
Figura 28: Escalas y posiciones para el tope X y €l Carro.........cccoiiiiiiiiiiiccc s 34
Figura 29: Instalacion del tope X en el brazo lateral ..o 35
Figura 30: Pantalla de inicio en el mdédulo de control de biopsia ........ccccceiiviviniiiiiiiiiiiiiinrrcccccccccne 36
Figura 31: Soporte de sobremesa del sistema Affirm ..........cccccovvriiiiiiiiicc s 38
Figura 32: Brazo lateral y maletin de almacenamiento.............cocovurueuiuiicuiiinininnneecececce e 39
Figura 33: Pantalla de iNQCIO ......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiii e 41
Figura 34: Pantalla Guia de foCaliZaciOn ..ot 43
Figura 35: Pantalla Guia de focalizacion para brazo lateral.............cocccociiiiiininiiiiiiiiicccccccne 44
Figura 36: Casilleros diferenciales VETdes ..........cooviuiiiiiiirnnrcccccc e 45
Figura 37: Casilleros amarillos ¥ TOJOS ..ot 45
Figura 38: Los sonidos de alerta son audibles ... 46
Figura 39: Los sonidos de alerta se SIenCian .............cooviiriiieioiiiiicccee e 46
Figura 40: Pantalla MOdO JOg ......ccovriiiiiiiiiiiiiiiiiciciccccc st 47
Figura 41: Pantalla Modo Jog para brazo lateral ..o e 48
Figura 42: Pantalla Seleccionar ObJetivo ... 49

MAN-10125-2452 revision 002 iX



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

Figura 43:
Figura 44:
Figura 45:
Figura 46:
Figura 47:
Figura 48:
Figura 49:
Figura 50:
Figura 51:
Figura 52:
Figura 53:
Figura 54:
Figura 55:
Figura 56:
Figura 57:
Figura 58:
Figura 59:
Figura 60:
Figura 61:
Figura 62:
Figura 63:
Figura 64:
Figura 65:
Figura 66:
Figura 67:
Figura 68:
Figura 69:
Figura 70:
Figura 71:
Figura 72:
Figura 73:
Figura 74:

Pantalla Seleccionar objetivo para brazo lateral..............ccoooiiiii e 50
Ficha Biopsia de la pantalla ARAdir ViSta........c.cocoueiiimiiiiiiiiiicccee s 52
Pantalla de editar vista de DIOPSIa .....ccociiiiiiiririciciiiiicc e 53
MOAO €StETEOLACHICO ..voviveviriiiitctctte s 55
Modo del brazo del cOlImMadOr ........cccoviiiiiiiiiiiiiii s 55
Icono de estado del SIStEIMIA ........cucuiviuieiiiiiii s 56
Menti Estado del siSteman..........cccuouiuiiiiiiiiiiiiiiiii s 56
Pantalla Valores predeterminados del sistema ...........ccccccevviiiiiiiiiiiinninccc e 56
La fiCha BiOPSIa...coveueueueiiiiiieeccccccee et 57
Botones de funciones y datos en la pestafa Biopsia (abordaje de aguja normal)...........cccceeurururnnnnen. 58
Botones de funciones y datos en la pestafa Biopsia (abordaje de aguja lateral) ............cccceueveurnnnnnnen. 58
Opciones Multi-Pass (Varias pasadas) .........cccceeueiiirieiiieiniiiieccee e 65
Cuatro puntos de objetivo desplazados, alrededor del punto de objetivo central..............ccccccueueeeeee. 66
Puntos desplazados con separacion de 3 MM .......c.cccciirrriicccciirreeee e 66
Puntos desplazados con separacion de 5 MM ...t 66
Seleccionado un objetivo de un SO10 PUNO ..o 67
Anulada la seleccion de un objetivo de Un S0lo PUNLO........cccucuiueuiuiiiiiririr e 67
Seleccionado un objetivo Multi-Pass (Varias pasadas) ..., 67
Anulada la seleccion de un objetivo Multi-Pass (Varias pasadas).........c.cocevreeueueueucinenennnreeereencnene. 67
Orden de biopsia de los conjuntos de objetivos...........ccviiiiiiiiiiiii 68
Orden de biopsia de un objetivo desplazado de tres ..o 68
Orden de biopsia de un objetivo desplazado de cuatro...........ccccccucueuiiiininirininicccceeeee 68
Orden de biopsia de un objetivo desplazado de CINCO.........ccueueueueuciiinnirirrceceeeece e 68
Pantalla Stereo Pair Print (Impresion de par estereotactico) ........c.coccevererererererieieucmcieerereeeenenenee 69
Botén QAS (Sistema de garantia de la calidad) en la pantalla Admin..........ccccoovviiicnnnnniccnnn, 72
Cuadro de didlogo de informacion para prueba de QAS...........ccooiiiiiii e 73
Campo Dispositivo en la ficha BIOpsia........cccovrriiiiiiiiiiiiiiiiicccre e 73
Boton Lateral QAS en la pantalla Admin.........ooueueuiiiiiinnniecceccce e 75
Cuadro de didlogo de informacion para prueba de Lateral QAS...........ccccooeiniieiniiciiicccee 76
Campo Dispositivo en la ficha Biopsia..........ccceeueieiiiiciiiiiiiccceec s 76
Moddulo de guia de biopsia Affirm.........ccooeiiiiieiiiiiic s 85
Brazo Jateral ... s 86

MAN-10125-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Indice de materias

Lista de tablas

Tabla 1: Componentes del médulo de guia de biopsia ........cceuevieiiiiiiiieieieicc e 14
Tabla 2: Componentes del mdédulo de control de biopsia........cccovvuruiuiiiiiiiinininiiiiiiccccir e 15
Tabla 3: Componentes del brazo lateral ..ot 22
Tabla 4: Como utilizar el boton de SOMIAO ..........covvviviiiiiii 46
Tabla 5: El boton del modo estereotactico del brazo del colimador ... 55
Tabla 6: Como seleccionar el modo estereotactico del brazo del colimador ..o, 56
Tabla 7: Procedimientos TeqUETIAOS. ........cciiiiiiiiiiiiiiiiicciiirre e 71
Tabla 8: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del radidlogo .......c.cccovueueueiiiinnnnnrecccccceeeene 79
Tabla 9: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del radidlogo ........ccccevuviiviniiiinininiiccecnnes 80
Tabla 10: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del ingeniero de Servicio.........cceceeveveeicucrerernieincnee. 81
Tabla 11: Alertas audibles del sistema Affirm .........ccccoeiiiiiiiiii 89
Tabla 12: Mensajes de error del sistema Affirm ........cccccciiiiiiiinii e 89
Tabla 13: Mensajes de la estacion de trabajo de adquiSiCION .........ccceveueucuiuiiininnrieccccccer e 91
Tabla 14: Fabrica de Hologic — Dispositivos de biopsia verificados...........ccevvruriiurieicieinicinicieccece 97
Tabla 15: Guias de aguja de localizacion (loc) del cable...........o.ovoiiiiiiiiiiiic s 98

MAN-10125-2452 revision 002 Xi






Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Capitulo 1: Introduccién

Capitulo 1 Introduccion

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

Nota

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

1.1 Uso indicado

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

B(Only

El sistema de guia Affirm® para biopsia de mama es un accesorio opcional para los
sistemas de mamografia digital y tomosintesis digital Selenia® Dimensions® y
3Dimensions™. Su funcidn es localizar con precision las lesiones de la mama en tres
dimensiones. Proporciona guia de focalizacion para intervenciones tales como biopsia,
localizacidn prequirdrgica o dispositivos de tratamiento.

1.2 Perfiles del usuario

1.21 Técnico de mamografia
* Satisface todos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el técnico de
mamografia.
* Formacion completada en el sistema de mamografia.
* Ha recibido formacion en posiciones de mamografia.
*  Conoce los procedimientos de biopsia de mama estereotactica.
*  Sabe utilizar una computadora y sus equipos periféricos.

*  Puede levantar hasta 9 kilos (20 libras) a la altura del hombro con las dos manos
(necesario para sistemas estereotacticos verticales).

* Comprende los procedimientos de esterilizacién.
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1.2.2 Radidlogos, cirujanos

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

* Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.

* Comprende los procedimientos de esterilizacién.

*  Suministra anestesia local.

* Comprende los procedimientos quirtirgicos basicos de una biopsia central.

1.2.3 Meédico fisico

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

*  Sabe utilizar un equipo informatico y sus equipos periféricos.

1.3  Requisitos de formacion

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

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

* Formacioén en aplicaciones in situ con un especialista de servicios clinicos de
Hologic
* Formacioén en el lugar de trabajo, también conocido como formacion realizada
por colegas
Ademas, el manual del usuario es una guia de indicaciones sobre el uso del sistema.

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

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

1.4 Requisitos del control de calidad

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

1.5 Dodnde se puede encontrar informacién sobre la
descripcion técnica

La informacion con la descripcion técnica se encuentra disponible en el manual de
mantenimiento.
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1.6  Declaracion de garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo: i) el equipo fabricado por
Hologic estd garantizado por un (1) afio (comenzando desde la fecha de envio o, si se
requiere instalacion, desde la fecha de instalacion [“Periodo de garantia”]) para que el
cliente original lo utilice de forma sustancial conforme con las especificaciones de
productos publicadas; ii) los tubos de rayos X de imagenes digitales de mamografia
tienen garantia durante veinticuatro (24) meses, durante los primeros doce (12) meses, los
tubos de rayos X estdn completamente garantizados y, durante los meses 13 a 24, estan
garantizados de forma prorrateada y lineal; iii) las piezas de repuesto y los elementos
fabricados estan garantizados para el resto del Periodo de garantia o durante noventa
(90) dias desde el envio, lo que sea mas largo; iv) los suministros consumibles estan
garantizados segun las especificaciones publicadas para un periodo que finaliza con la
fecha de vencimiento que figura en sus respectivos envoltorios; v) el Software con
licencia esta garantizado para que funcione de acuerdo con las especificaciones
publicadas; vi) los servicios estan garantizados para que se provean de forma
profesional; vii) el equipo no fabricado por Hologic esta garantizado a través de su
fabricante; esas garantias del fabricante se pueden extender a los clientes de Hologic en la
medida permitida por el fabricante del equipo que no fue fabricado por Hologic. Hologic
no garantiza que el uso de productos sea ininterrumpido o esté libre de errores o que los
productos funcionen con productos de terceros autorizados que no sean de Hologic.
Estas garantias no se aplican a ningtn elemento: (a) que no haya sido reparado,
desplazado o alterado por personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sometido a uso
incorrecto, tensidn o abuso fisico (incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no concuerde con las instrucciones o
especificaciones aplicables de Hologic, incluida la negativa del cliente a permitir las
actualizaciones del software recomendadas por Hologic; o bien (d) designado como
elemento suministrado con supeditacion a una garantia ajena a Hologic o bien como
version preliminar o bien en condiciones “tal cual”.

1.7  Soporte técnico

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

1.8 Quejas sobre el producto

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridad o
rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasioné o agregd una lesion a
la paciente, informe inmediatamente el incidente a Hologic. (Consulte Pagina del
copyright para obtener la informacion de contacto).
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1.9

1.10

Declaracién de ciberseguridad de Hologic

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

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

Simbolos

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

Terminal de ecualizacion de potencial

Terminal de tierra de proteccién

El interruptor de encendido/apagado (alimentacion) para el equipo
informatico y la pantalla.

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

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de catalogo

Numero de serie

Precauciéon

Siga las instrucciones de funcionamiento

SIS L CAICIRS;

Pagina 4

MAN-10125-2452 revision 002


http://www.hologic.com/

Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Capitulo 1: Introduccién

1.11 Descripciones de las advertencias, precauciones y notas

Descripciones de las advertencias, precauciones y notas utilizadas en 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:

> B

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

Nota
Las notas muestran informacién adicional.

©
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Capitulo 2 Informacién general

2.1

Descripcion general del sistema

El sistema de guia Affirm para biopsia de mama se acopla al brazo del colimador del
sistema Selenia Dimensions o el sistema 3Dimensions. El sistema Affirm para biopsias
consta de dos componentes principales:

* Mboddulo de guia de biopsia

*  Moddulo de control de biopsia
Un dispositivo para biopsias compatible se acopla al soporte del dispositivo del médulo de
guia de biopsia. Durante un procedimiento mediante abordaje de aguja normal, los
motores del sistema Affirm desplazan el dispositivo para biopsias en las direcciones de los
ejes X e Y. El movimiento del eje Z es manual. El accesorio opcional de biopsia vertical con
brazo lateral Affirm se instala en el modulo de guia de biopsia para efectuar
procedimientos de abordaje con aguja lateral. Cuando se utiliza el accesorio de brazo
lateral, el desplazamiento de los ejes X, Y y Z es el mismo que para el abordaje con aguja
normal. El brazo del colimador se sittia en la posicion de 0° y el dispositivo para biopsias se
sitia de la misma manera que en el abordaje con aguja normal. A continuacién, la aguja se
introduce manualmente en la mama a lo largo de su propio eje X, conocido como “Lat X”.

El brazo del tubo de los sistemas Selenia Dimensions y 3Dimensions se mueve por
separado con respecto al brazo de compresion a fin de permitir la adquisicion de
imagenes en 2D y por tomosintesis para la focalizacion. Los tipos de imagenes que
pueden obtenerse dependen de las licencias de su sistema de adquisicién de imagenes.
Consulte la Guia del usuario del sistema de adquisicion de imagenes para obtener
informacién completa sobre ese sistema. Los tipos de biopsias que pueden realizarse
dependen de las licencias del sistema Affirm. Para ver todas las licencias instaladas, vaya
a Licensing (Licencias) en System Tools (Herramientas del sistema).

Leyenda de la figura
1. Mobdulo de guia de

biopsia
2. Moddulo de control de
biopsia

Fiqura 1: Sistema de biopsia Affirm en el sistema de mamografia Selenia Dimensions
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2.2 Cémo manejar el médulo de guia de biopsia

& Precaucion:
Para evitar dafios o problemas de alineacion en la etapa de guia de la aguja, tenga
cuidado cuando mueva el mdédulo de guia de biopsia.

& Precaucion:
El médulo de guia de biopsia Affirm pesa casi 7 kg (15 libras). Cuando lo mueva,
asegurese de estar tomando las asas firmemente.

Levante el modulo de guia de biopsia inicamente mediante las asas.

Figura 2: Cémo levantar el médulo de guia de biopsia

Cuando no esté en uso el mdédulo de guia de biopsia, apoye el dispositivo sobre su base.

Figura 3: Como guardar el médulo de guia de biopsia
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2.3 Informacién de seguridad

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

Siga siempre todas las instrucciones de este manual. Hologic no asume la
responsabilidad de las lesiones o los dafios derivados del uso incorrecto del sistema. Para
conocer las opciones de formacién, péngase en contacto con su Ejecutivo de cuentas.

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

No conecte este equipo a ningun sistema ni componente que no se describa en este
manual. Una combinacion de componentes debe contar con los datos para validar la
seguridad de la paciente, del personal y del entorno. Cualquier certificacion adicional es
responsabilidad del usuario.

Advertencias y precauciones

&h

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

Advertencia:
Se realizan rayos X cuando se usan los procedimientos de este manual.

Advertencia:
El movimiento del brazo del colimador es motorizado.

Advertencia:
El movimiento del brazo del tubo es motorizado.

Advertencia:
Sélo usuarios cualificados pueden utilizar este sistema.

Advertencia:
No utilice este equipo si se detectan fallos o problemas.

> PPk P
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> b

> B> b P

Advertencia:
El usuario debe programar el mantenimiento preventivo por un técnico de
servicio aprobado.

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

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

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

Precaucion:
Para evitar dafios o desalineaciones, traslade el sistema Affirm con cuidado.

Precaucion:
El médulo de guia de biopsia Affirm pesa casi 7 kg (15 libras). Cuando lo mueva,
asegurese de estar tomando las asas firmemente.

Nota
Este sistema no tiene piezas a las que el usuario pueda dar mantenimiento.

2.5

2.5.1

Conformidad

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

Requisitos de cumplimiento

El fabricante es responsable de lo referente a la seguridad, fiabilidad y rendimiento de
este equipo, con las condiciones siguientes:
* El equipo se utiliza de conformidad con la Guia del usuario.

* Las operaciones de ensamblaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones
las efecttia exclusivamente personal autorizado.

Pagina 10
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2.6 Ubicaciones de las etiquetas

)
®
HOLOGIC'  wi=:::
36 Apple Ridge Rd.
Danbury, CT. 06810
[sN]

Affirm™ Breast Biopsy Guidance System

]

A UE] = 0042
Patents: http://hologic.com/patentinformation
Made in USA

LBL-05559

\ J
Figura 4: Ubicacién de la etiqueta en el médulo de guia de biopsia

Figura 5: Ubicacidn de la etiqueta con el niimero de serie del brazo lateral
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Capitulo 3 Instalacion, verificacion y extraccion

3.1 Componentes del médulo de guia de biopsia

El mddulo de guia de biopsia se instala en la parte delantera del brazo del colimador
montado en el sistema Selenia Dimensions y 3Dimensions. Una palanca de bloqueo
(consulte la siguiente figura, elemento 8) inmoviliza el médulo. Un cable (elemento 7) se
conecta al lateral del brazo del colimador para el accionamiento del sistema de guia de
biopsia.

Figura 6: Médulo de guia de biopsia
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Tabla 1: Componentes del médulo de guia de biopsia

N. Nombre Descripcion
1 |Ganchos de Dos en cada lado sostienen el mdédulo de guia de biopsia en el
acoplamiento gantry del sistema de adquisicion de imagenes.
2 |[Asas Una a cada lado. Sostenga ambas asas para levantar el médulo de
guia de biopsia.
3 |Perillas de Gire la perilla correspondiente si desea desplazar el dispositivo
avance/retraccion del | para biopsias por el riel de deslizamiento.
dispositivo para
biopsias
4 [Riel de deslizamiento |Sostiene el soporte del dispositivo para biopsias y es la pista por la
cual se desplaza el dispositivo manual.
5 |Base dela guia de Sostiene la guia de aguja desechable a través de la cual se introduce
aguja la aguja de biopsia. (Esta aguja de guia delantera se extrae cuando
se instala el brazo lateral.)
6 | Soporte del Sostiene el adaptador del dispositivo para biopsias al cual se acopla
dispositivo la aguja de biopsia. Se desplaza por el riel de deslizamiento cuando
se gira la perilla de avance/retraccion de un dispositivo para
biopsias.
7 | Cable Se conecta al sistema de adquisicion de imagenes para alimentar el
modulo de guia de biopsia.
8 |Palanca de bloqueo Una a cada lado. Active las dos palancas para bloquear el médulo
de guia de biopsia en su posicién y sobre el brazo del colimador.
9 [Receptaculo Acepta el cable del médulo de control de biopsia.

Pagina 14
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3.2 Componentes del médulo de control de biopsia

El médulo de control de biopsia se acopla al asa izquierda o derecha del médulo de guia
de biopsia mediante un soporte (elemento 5). La pantalla (elemento 2) es tactil y en ella el
usuario puede realizar las tareas correspondientes. Los botones de activacién del motor
(elemento 3) ubicados en ambos lados de este modulo (y en la parte trasera) activan el
movimiento motorizado del dispositivo para biopsias.

Figura 7: Médulo de control de biopsia

Tabla 2: Componentes del médulo de control de biopsia

N. Nombre Descripcion
1 |Cable Se conecta al mddulo de guia de biopsia.
2 |Pantalla Muestra los objetivos, el estado del sistema, el nombre del

dispositivo para biopsias y los margenes de seguridad. Los
botones de la pantalla tactil permiten seleccionar opciones.

3 |Botones de activacion | Pares de botones delanteros y traseros en cualquiera de los dos
del motor lados de la pantalla. Presione los botones delanteros y traseros de
cualquiera de los dos lados al mismo tiempo para activar un
movimiento del motor.

4 |Bloqueo y liberacion Gire para liberar el bloqueo y ajustar el médulo. Gire en la
del brazo de direccién opuesta para bloquear el brazo y sostener el médulo en
articulacion la nueva posicion.

5 |Soporte de Se acopla a cualquiera de las asas del modulo de guia de biopsia.
acoplamiento
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3.3 Instalaciéon de los componentes principales

3.3.1  Acople el médulo de guia de biopsia

Puede instalar el médulo de guia de biopsia con la alimentacion del sistema de
adquisicion de imagenes encendida o apagada.

& Precaucion:
Para evitar dafios o problemas de alineacion en la etapa de guia de la aguja, tenga
cuidado cuando mueva el médulo de guia de biopsia.

& Precaucion:
El médulo de guia de biopsia Affirm pesa casi 7 kg (15 libras). Cuando lo mueva,
asegurese de estar tomando las asas firmemente.

Figura 8: Instalacion del médulo de guia de biopsia

1. Mueva el dispositivo de compresion hacia abajo.
Sostenga el modulo de guia de biopsia por las dos asas.

Deslice los ganchos superiores (elemento 2) del mdédulo de guia de biopsia en las
ranuras marcadas con el icono del sistema Affirm (elemento 2A), ubicadas en la parte
delantera del brazo del colimador del sistema de adquisicion de imagenes. Aseglirese
de que los ganchos superiores e inferiores se acoplen al brazo del colimador.

4. Empuje las palancas de bloqueo (elemento 3) del médulo de guia de biopsia para
introducirlas en la posicion superior y bloquear el médulo contra el brazo del
colimador.

5. Alinee el punto rojo del cable (elemento 4) del mddulo de guia de biopsia con el
punto rojo del receptaculo ubicado en el lateral del brazo del colimador. Conecte el
cable al receptaculo.
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3.3.2 Acople el médulo de control de biopsia

El médulo de control de biopsia se acopla al asa izquierda o derecha del médulo de
control de biopsia.

Leyenda de la figura
1. Botdn de bloqueo para el
brazo de articulacién
2. Cable del médulo de control
de biopsia

Boton de ajuste de abrazadera

Soporte de acoplamiento

Bloqueo del soporte de
acoplamiento

Figura 9: Acoplamiento del médulo de control de biopsia

1.

Suelte el boton de bloqueo del brazo de articulacion (consulte la figura anterior,
elemento 1).

Coloque el soporte de acoplamiento (elemento 4) de modo que el lado del bloqueo
(elemento 5) quede en la parte delantera del asa.

Acople el lado de bloqueo del soporte de acoplamiento alrededor de la parte inferior
del asa.

Deslice el lado opuesto del soporte de acoplamiento alrededor del asa. El soporte se
acopla al asa de la paciente.

Si es necesario, regule el botdn de ajuste de la abrazadera (elemento 3).

Presione el bloqueo del soporte de acoplamiento hasta que quede trabado
(elemento 5).

Asegtirese de que este ajuste sostenga el soporte en su posicion. Si se mueve el
soporte, o si no puede trabar el soporte completamente, efecttie los ajustes necesarios
con el botdn de ajuste de la abrazadera (elemento 3).

Conecte el cable del médulo de control de biopsia (elemento 2) al receptaculo del
modulo de guia de biopsia.
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3.4

3.4.1

3.4.2

> P

©

Ajuste la altura del soporte

1. Suelte el bloqueo del soporte de acoplamiento (consulte la figura anterior, elemento
5).
Deslice el soporte hasta la altura deseada.

Empuje el bloqueo del soporte de acoplamiento a la posicién bloqueada.

Ajuste la posicion del médulo de control de biopsia

1. Suelte el botén de bloqueo del brazo de articulaciéon (consulte la figura anterior,
elemento 1).
Incline o cambie el dangulo actual del médulo de control de biopsia.

Gire el botdn de bloqueo para trabar el médulo de control de biopsia en la nueva
posicion.

Instalacién y extraccién de accesorios

Palas de compresion de biopsia

Pala de biopsia estandar Pala de biopsia estandar Pala de biopsia axilar ~ Pala de biopsia para
deb5cmx5cm de6cmx7cm de5cmx5cm brazo lateral de 15 cm*

*El sistema reconoce automaticamente que se ha instalado un brazo lateral en el mdédulo de guia de biopsia.

Las palas de compresion de biopsia se conectan al dispositivo de compresién del sistema
de adquisicién de imagenes. Consulte en la Guia del usuario del sistema de adquisiciéon de
imagenes las instrucciones de instalacion y extracciéon de las palas.

Guia 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 superior e inferior de la aguja.

Nota
Sus guias de aguja pueden tener un aspecto diferente de las mostradas.

Pagina 18
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Instalacion de la guia de aguja en la base de la guia de aguja normal

1. Introduzca las varillas de guia de aguja de la base de la guia de aguja en el soporte
del dispositivo normal (deslicelas desde la parte inferior).

Figura 10: Instalacion de la base de la guia
de aguja en el soporte del dispositivo normal

2. Alinee la guia de aguja desechable (elemento 1) de modo que su lado cuadrado
elevado encaje entre los dos lobulos de la base de la guia de aguja (elemento 2).

Leyenda de la figura
1. Guia de aguja desechable

2. Base de la guia de aguja (normal)

Figura 11: Instalacion de la guia de aguja
en la base de la guia de aguja normal

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

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

Extraccion de la guia de la aguja desechable

1. Retire el dispositivo para biopsias de su soporte.
2. Tire de la guia de la aguja desechable para separarla de la clavija de la base de la guia
de aguja.

3. Deseche la guia de la aguja desechable de acuerdo con la normativa local.
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3.4.3 Adaptador del dispositivo para biopsias

Instalacion del adaptador del dispositivo para biopsias en el soporte del dispositivo
normal

1. Alinee los orificios exteriores del adaptador del dispositivo para biopsias (elemento 1
de la figura siguiente) con las clavijas de guia presentes en el soporte del dispositivo.

2. Alinee el orificio intermedio del adaptador del dispositivo para biopsias con el
tornillo del soporte (elemento 2).

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

Leyenda de la figura
1. Oirificios del adaptador del
dispositivo para biopsias
2. Tornillo del soporte del dispositivo

3. Perilla del soporte del dispositivo

Figura 12: Acoplamiento de un
adaptador de dispositivo para biopsias en
el soporte del dispositivo (normal)

Extraccion del adaptador del dispositivo para biopsias

1. Gire la perilla del soporte para desprender el adaptador del dispositivo para
biopsias.

2. Tire del adaptador del dispositivo para biopsias y sepérelo del soporte

3.4.4 Dispositivo para biopsias

Instale o extraiga el dispositivo para biopsias y el adaptador segtin las instrucciones del
fabricante. Cuando instale el dispositivo para biopsias, pase con cuidado la aguja de
biopsia a través de la guia de aguja desechable.
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3.4.5 Brazo lateral y accesorios del brazo lateral

Advertencia:
Manipule el brazo lateral con cuidado. Los golpes o las sacudidas en el brazo
lateral pueden perjudicar la exactitud del sistema, producir lesiones a la

paciente o dafar el equipo.

Informacion general sobre el brazo lateral
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Figura 13: Componentes del brazo lateral
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Tabla 3: Componentes del brazo lateral

N. Nombre Descripcion
1 [Soporte del brazo Estructura que soporta el brazo lateral. Se acopla al soporte de
lateral dispositivo normal y sostiene el brazo lateral en el médulo de guia de
biopsia.
2 |Indicador de posicién |Muestra la posicion del tope X en la escala inferior del brazo lateral.
del tope X

3 |Palanca del tope X Palanca que bloquea y desbloquea el tope X en su posicion en el brazo
lateral.

4 |TopeX Detiene el desplazamiento del carro cuando esta bloqueado en su
posicion. Fije el indicador de posicion del eje X en la coordenada Lat
X (escala inferior) a fin de impedir que el dispositivo para biopsias
rebase la latitud prevista. Para que el desplazamiento sea suave,
empuje hacia arriba mientras desliza el tope X por el brazo lateral.

5 |Escala A cada lado del brazo lateral. La escala amarilla es para el abordaje
con aguja lateral derecha. La escala azul es para el abordaje con aguja
lateral izquierda. Utilice la escala superior para situar el carro. Utilice
la escala inferior para situar el tope X.

6 |Carro Se acopla al brazo lateral y sostiene el soporte del dispositivo al cual
se ha acoplado la aguja de biopsia. Se desplaza por el brazo lateral
durante los procedimientos de biopsia.

7 |Indicador de posicion |Muestra la posicion del carro en la escala superior del brazo lateral.

del carro

8 |Palanca del carro Acciona la palanca para bloquear el carro en el riel del brazo lateral.
Bloqueado = posicion vertical inferior. Desbloqueado = posicion
vertical superior. Fije la palanca en la posicién totalmente
desbloqueada para que el desplazamiento por el brazo lateral sea
suave.

9 |Palanca del soporte Palanca que bloquea y desbloquea el soporte del dispositivo en el

del dispositivo carro.

10 | Perilla del soporte del |Gire la perilla para acoplar y desacoplar el adaptador del dispositivo

dispositivo para biopsias.

11 | Soporte del Sostiene el adaptador del dispositivo para biopsias al cual se acopla la

dispositivo aguja de biopsia. La base de la guia de aguja se acopla al extremo de
las varillas de guia de aguja en el soporte del dispositivo.

12 |Base de la guia de Sostiene la guia de aguja desechable a través de la cual se introduce la

aguja aguja de biopsia.

Pagina 22

MAN-10125-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Capitulo 3: Instalacion, verificacion y extraccion

El brazo lateral se puede montar a la izquierda o a la derecha del modulo de guia de
biopsia para permitir un abordaje de aguja lateral desde cualquiera de las dos
direcciones. Decida el abordaje que prefiera antes de montar el brazo lateral e instale el
mddulo de control de biopsia en el lado opuesto del abordaje escogido.

Figura 15: Abordaje de aguja derecho del brazo lateral (amarillo)
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Brazo lateral

Advertencia:
Limpie el brazo lateral antes y después de cada utilizacion (consulte Para
limpieza general en la pagina 82).

Instalacion del brazo lateral

1. Asegurese de que el brazo del colimador esté ajustado a 0 grados.

2. Coloque el soporte del brazo lateral sobre el receptor de imagenes y apriételo bien.

Nota
(¥\  Utilice el soporte del brazo lateral iinicamente para procedimientos de brazo lateral.

Figura 16: Instalacion del soporte del brazo lateral sobre el receptor de imdigenes

3. Instale la pala de biopsia para brazo lateral. Una vez instalada la pala, el sistema
reconoce automaticamente que se esta utilizando un brazo lateral en el médulo de
guia de biopsia. Si el brazo del colimador no esta ajustado a 0 grados, el modulo de
control de biopsia le pedira que gire el brazo del colimador hasta situarlo en 0
grados.
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4. En el sistema Affirm, extraiga la base de guia de aguja utilizada en el soporte del
dispositivo normal.

Figura 17: Extraccion de la base de guia de aguja
instalada en el soporte del dispositivo normal

5. Determine la direccién del abordaje del dispositivo para biopsias (lado izquierdo o
derecho del mddulo de guia de biopsia). Aseguirese de que el médulo de control de
biopsia se acople en el lado del moédulo de guia de biopsia que corresponda al
abordaje de aguja previsto.
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6. Acople el brazo lateral al médulo de guia de biopsia (consulte la figura siguiente).

a. Alinee los orificios de guia superior e inferior del brazo lateral (elemento 1 de la
figura siguiente) con las clavijas superior e inferior del soporte del dispositivo en
el modulo de guia de biopsia.

b. Alinee el orificio central del brazo lateral (elemento 2) con el tornillo del soporte
instalado en el soporte del dispositivo.

c. Gire la perilla de montaje (elemento 3) para sujetar el brazo lateral en el mdédulo
de guia de biopsia.

d. Asegurese de que las dos superficies de montaje estén bien alineadas.

Leyenda de la figura

1. Orificios de guia del
W\ soporte de brazo lateral

2. Tornillo del soporte del
dispositivo

? 3. Perilla del soporte del
___________ f i ‘ =1 dispositivo

ﬁo

Figura 18: Instalacion del brazo lateral sobre el soporte del dispositivo
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7. Enel médulo de control de biopsia, seleccione el boton del lado de soporte del brazo
lateral correspondiente al lado en que se haya montado el brazo lateral.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

Q
A A

Figura 19: Pantalla para seleccionar el lado de soporte del brazo lateral

8. En el mddulo de control de biopsia, seleccione OK (Aceptar) para confirmar que se
ha instalado el soporte de brazo lateral.

Extraccion del brazo lateral

1. En el soporte del dispositivo normal, gire la perilla del soporte del dispositivo para
aflojar el tornillo del soporte del dispositivo.

Tire del brazo lateral y despréndalo del moédulo de guia de biopsia.

@

Retire la pala del brazo lateral.

L

Retire el soporte del brazo lateral.
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Guia de aguja para el brazo lateral

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 superior e inferior de la aguja.

Nota
(¥\  Las guias de la aguja pueden tener un aspecto diferente de las mostradas.

Instalacion de la guia de aguja en la base de guia de aguja de brazo lateral

1. Asegurese de que el brazo lateral se acople en el lado del médulo de guia de biopsia
que corresponda a la direccion de abordaje prevista. Si es necesario, consulte las
figuras del abordaje izquierdo (y derecho) del brazo lateral en la pagina 23.

2. Asegurese de que el soporte del dispositivo se instale en el lado del brazo lateral
correspondiente a la direccion de abordaje prevista. Si es necesario, consulte Soporte
del dispositivo para el brazo lateral en la pagina 30.

3. Asegurese de instalar la base de la guia de aguja correcta en las varillas de la guia de
aguja correspondientes al abordaje de la aguja (consulte el siguiente conjunto de
figuras). Si es necesario, extraiga la base de la guia de aguja existente (elemento 1) e
instale la correcta (elemento 2). Recuerde lo siguiente:

* El extremo azul de las varillas de la guia de aguja recibe la base de la guia de
aguja azul para el abordaje izquierdo.

* El extremo amarillo de las varillas de la guia de aguja recibe la base de la guia de
aguja amarilla para el abordaje derecho.

Figura 20: Acoplamiento de la base de la guia de aguja Figura 21: Acoplamiento de la base de la guia de aguja
azul a las varillas de la guia de aguja amarilla a las varillas de la guia de aguja
(abordaje de aguja izquierda) (abordaje de aguja derecha)
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4. Deslice la guia de aguja desechable (elemento 1) sobre la clavija situada en el extremo
de la base de la guia de aguja (elemento 2).

Leyenda de la figura
1. Guia de aguja desechable

2. Base de la guia de aguja

Figura 22: Instalacion de una guia de
aguja desechable en una base de guia
de aguja (brazo lateral)

Extraccion de la guia de la aguja desechable

1. Retire el dispositivo para biopsias y el adaptador del soporte del dispositivo.
2. Tire de la guia de la aguja desechable para separarla de la clavija de la base de la guia
de aguja.

3. Deseche la guia de la aguja desechable de acuerdo con la normativa local.
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Soporte del dispositivo para el brazo lateral
Instalacion del soporte del dispositivo

1. Suba la palanca del carro por completo hasta la posicién desbloqueada.

Figura 23: Posiciones bloqueada y desbloqueada de la palanca del carro

Nota
(¥\  Lapalanca del carro debe estar en la posicion totalmente subida para que el
desplazamiento por el brazo lateral sea suave.

2. Utilizando el indicador de posicion del carro y la escala superior, fije la posicion del
carro en 220 mm.

Nota
/[¥\  Fijar el indicador de posicion del carro en 220 mm proporciona una distancia segura
desde la mama para acoplar el dispositivo para biopsias.

3. Baje la palanca del carro por completo hasta la posicién bloqueada.

4. Suba la palanca del soporte del dispositivo hasta la posicion desbloqueada.

Figura 24: Posiciones bloqueada y desbloqueada de la palanca del soporte del dispositivo
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5. Deslice el soporte del dispositivo por el carro del brazo lateral hasta que se detenga.

Figura 25: Instalacion del soporte del dispositivo en el carro del brazo lateral

Nota
& El soporte del dispositivo debe instalarse con la guia de aguja por delante del brazo
lateral.

6. Baje la palanca del soporte del dispositivo para bloquear el soporte del dispositivo en
su posicion.

Extraccion del soporte del dispositivo

1. Suba la palanca del soporte del dispositivo para desbloquear el soporte del
dispositivo.

2. Deslice el soporte del dispositivo para separarlo del brazo lateral.
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Adaptador del dispositivo para biopsias

Instalacion del adaptador del dispositivo para biopsias

1. Alinee los orificios exteriores del adaptador del dispositivo para biopsias (elemento 1
de la figura siguiente) con las clavijas de guia presentes en el soporte del dispositivo.

2. Alinee el orificio central del adaptador del dispositivo para biopsias con el tornillo
del soporte (elemento 2).

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

—_

Figura 26: Acoplamiento del adaptador del dispositivo para biopsias en el soporte del dispositivo
(brazo lateral)

Leyenda de la figura

1. Orificios del adaptador del
dispositivo para biopsias
2. Tornillo del soporte del dispositivo

3. Perilla del soporte del dispositivo

Extraccion del adaptador del dispositivo para biopsias

1. Gire la perilla del soporte para desprender el adaptador del dispositivo para
biopsias.

2. Tire del adaptador del dispositivo para biopsias y separelo del soporte del
dispositivo.
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Dispositivo para biopsias

Instale o extraiga el dispositivo para biopsias y el adaptador segtin las instrucciones del
fabricante. Cuando instale el dispositivo para biopsias, pase con cuidado la aguja de
biopsia a través de la guia de aguja desechable.

Precauciones del dispositivo para biopsias con el brazo lateral

Advertencia:
Asegurese de que la palanca del carro, la palanca del soporte del dispositivo y
la palanca del tope X estén totalmente bloqueadas antes de disparar el
dispositivo para biopsias o de obtener muestras de tejido.

L —"——
=

Figura 27: Palancas de bloqueo en posicion totalmente bloqueada
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Tope X

El tope X es un accesorio que detiene el movimiento del carro y del soporte del
dispositivo a lo largo del Lat X. El indicador de posicion del tope X permite situar el tope
X alo largo de la escala inferior del brazo lateral. Durante un procedimiento, el tope X se
sittia en la coordenada Lat X como se muestra en el moédulo de control de biopsia.
Cuando el tope X esta bloqueado en su lugar y el carro estd situado contra el tope X, la
posicion del tope X y la posicion del carro se encuentran en el mismo valor de sus escalas
respectivas. La utilizacion del tope X es opcional.

— >\ /

10 20 30 140\150 '189._170 180 , 190 , 200 A 210 A 220 ©
T T T HOLOGIC
190 ~ 200 21020 Sao

RS -

——

40 |, 50 ‘ 70 , 80 90 100 6 110 ,6 120, 130 1

7| SN |

I
110 20 130 ' 140 ' 150 160 ' 170 190 ' 2

1

Figura 28: Escalas y posiciones para el tope X y el carro
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Instalacion del tope X

1. Asegurese de que la palanca del tope X esté totalmente en la posicion desbloqueada
(arriba).

2. Deslice el tope X por el brazo lateral en el mismo lado que el soporte del brazo
lateral. El tope X solo se desliza cuando el lado abierto del indicador de posicion del
tope X esta girado hacia el soporte del brazo lateral. Consulte la colocacion en la
figura siguiente.

Figura 29: Instalacion del tope X en el brazo lateral

3. Ajuste el indicador de posicion del tope X en la posicién deseada de la escala.

Nota
(¥\  Para que el desplazamiento sea suave, empuje hacia arriba cuando introduzca el tope X
en su posicion.

4. Baje la palanca del tope X hasta la posicion bloqueada.

Advertencia:
El tope X debe estar en la posicion bloqueada antes de que el dispositivo para
biopsias se desplace a su posicion.

Extraccion del tope X
1. Suba totalmente la palanca del tope X hasta la posicién desbloqueada.
2. Deslice el tope X para desprenderlo del brazo lateral.

3. Introduzca la palanca del tope X en la posicion desbloqueada (abajo) para el
almacenamiento.

Nota
(¥\  Eltope X se almacena en posicion bloqueada en el maletin del brazo lateral.
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3.5 Verificaciones del sistema

3.5.1 Confirme la conexion con el host

Cuando el sistema de adquisicién de imagenes esta encendido y las conexiones del cable
del sistema Affirm son correctas, la pantalla de Inicio aparece en el mdédulo de control de

biopsia.
Affirny

Figura 30: Pantalla de inicio en el médulo de control de biopsia
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3.6 Extraccion de los componentes principales

3.6.1 Moddulo de control de biopsia
Para extraer el modulo de control de biopsia del médulo de guia de biopsia:

1. Enel moédulo de guia de biopsia, desconecte el cable del médulo de control de
biopsia.
Suelte el bloqueo del soporte.
En el médulo de guia de biopsia, retire el médulo de control de biopsia.

Guarde el modulo de control de biopsia en un lugar seguro.

3.6.2 Modbdulo de guia de biopsia

& Precaucion:
Para evitar dafios o problemas de alineacion en la etapa de guia de la aguja, tenga
cuidado cuando mueva el médulo de guia de biopsia.

& Precaucion:
El médulo de guia de biopsia Affirm pesa casi 7 kg (15 libras). Cuando lo mueva,
asegurese de estar tomando las asas firmemente.

Para retirar el médulo de guia de biopsia del brazo del colimador del sistema de
adquisicion de imagenes:

Desconecte el cable del modulo de guia de biopsia del brazo del colimador.

2. Sostenga un asa del mddulo de guia de biopsia con una mano mientras suelta las
palancas de bloqueo con la otra mano.

3. Ponga una mano en cada asa y levante el modulo de guia de biopsia para extraerlo
de las ranuras del brazo del colimador.

4. Guarde el médulo de guia de biopsia y el mddulo de control de biopsia en un lugar
seguro. Asegurese de colocar la unidad sobre su parte inferior (con los ganchos hacia
abajo).
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3.7 Soporte de sobremesa para el sistema Affirm

& Precaucion:
El soporte de sobremesa del sistema Affirm no es apto para aplicaciones moviles.

Para colocar el sistema de biopsia Affirm en el soporte opcional, consulte la siguiente
figura.

1. Suba el soporte del dispositivo y la guia de la aguja a la posicién mas alta, como se
muestra en A.

2. Desconecte el cable del moédulo de guia de biopsia del brazo del colimador del
sistema de adquisicion de imagenes.

3. Retire el modulo de guia de biopsia Affirm junto con el médulo de control de
biopsias, si esta presente, del sistema de adquisicién de imagenes.

& Precaucion:
Para evitar dafios o problemas de alineacion en la etapa de guia de la aguja, tenga
cuidado cuando mueva el médulo de guia de biopsia.

& Precaucion:
El modulo de guia de biopsia Affirm pesa casi 7 kg (15 libras). Cuando lo mueva,
asegurese de estar tomando las asas firmemente.

4. Coloque el sistema Affirm en el soporte de sobremesa, como se muestra en B.

Figura 31: Soporte de sobremesa del sistema Affirm
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3.8 Maletin de almacenamiento para el brazo lateral

El brazo lateral se suministra con un maletin para almacenar de forma segura todos los
componentes del brazo lateral. El fantoma del QAS (Sistema de garantia de la calidad)
para brazo lateral también se almacena en el maletin. Para proteger el equipo y preservar
la exactitud, almacene siempre el brazo lateral y sus componentes en su maletin.

Figura 32: Brazo lateral y maletin de almacenamiento
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Capitulo 4: Interfaz de usuario - Médulo de control de biopsia

Capitulo 4 Interfaz de usuario - Médulo de control de
biopsia
4.1 Pantallas del médulo de control de biopsia

4.1.1 Pantalla de inicio

La pantalla de inicio muestra el nombre o las iniciales del usuario que inicia sesion, asi
como los mensajes de error que pudiera haber. El botdn Ir lleva al usuario a la pantalla

Guia de focalizacion.

Figura 33: Pantalla de inicio

Leyenda de la figura

1. Area de ID del usuario

2. Boton Ir a la pantalla Guia
de focalizacion

3. Area de mensajes de error
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41.2

Pantalla Guia de focalizacion

La siguiente figura muestra la pantalla principal del médulo de control de biopsia. Esta
pantalla muestra la posicién actual del dispositivo para biopsias, las coordenadas de
focalizacion seleccionadas y la diferencia cartesiana entre las dos posiciones.

Los botones de la pantalla Guia de focalizacién permiten ir a la pantalla anterior (elemento
3), ir a la pantalla de seleccion del objetivo (elemento 2), ir a la pantalla del movimiento
motorizado del dispositivo para biopsias en los ejes X e Y (elemento 1), seleccionar el
modo del brazo del colimador o el modo estereotactico para el giro del brazo del
colimador (elemento 5) y cancelar una sefial audible (elemento 7).

El area de visualizacion (elemento 4) de la pantalla Guia de focalizacién muestra la
diferencia entre la posicion actual del dispositivo para biopsias y las coordenadas del
objetivo, el estado del sistema (elemento 10), el dispositivo para biopsias instalado en el
sistema (elemento 8) y los margenes de seguridad (elemento 9).
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U e

*

Guia de focalizacién /

Objetivo: Inicio: izquierda —
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)

Actual: -25.0 | 45.0 |90.0

Objetivo: |-25.0 | 45.0 | 90.0

Dif:

Listo

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margenes de seguridad (mm)
x50 |v[1a9 |z[s0.0

I

g

Figura 34: Pantalla Guia de focalizacion

Leyenda de la figura
Ir a la pantalla Modo Jog
Ir a la pantalla Seleccionar objetivo
Ir a la pantalla anterior
Informacion del objetivo

Alterne entre el modo del brazo del colimador o el modo estereotactico (cuando el
sistema esta configurado para el modo estereotactico del brazo del colimador manual).

El botdn es de color gris y esta desactivado.

7. Silencio o Habilitar sonido. (Se muestra un icono en este botdn y se activa una alarma

8.
9.

cuando se presenta un fallo del sistema. Consulte El botén de sonido en la pagina 46).
Dispositivo para biopsias seleccionado

Margenes de seguridad

10. Estado del sistema

Nota
& Los casilleros X, Y y Z en la pantalla pueden cambiar de color a medida que cambian las
coordenadas del objetivo. Consulte Casilleros coloridos en las pantallas en la pagina 45.
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Target: Home Right
X(mm) Y(mm) [Z(mm)
Current: 25.0 45.0 [90.0
Target: [25.0 45.0 [90.0
Diff: }.0 0.0 0.0

Lat X: [40.0

READY
Eviva 99 x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
x| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Figura 35: Pantalla Guia de focalizacién para brazo lateral

Cuando se ha instalado el brazo lateral, la pantalla Guia de focalizacién incluye un campo
para el valor Lat X.

El botén gris desactivado del lado derecho de la pantalla se transforma en el boton del
lado de soporte del brazo lateral (elemento 6 de la figura anterior). El boton del lado de
soporte del brazo lateral, en la derecha de la pantalla, muestra el lado del abordaje para
la biopsia. Pulse el botén del lado de soporte del brazo lateral para regresar a la pantalla
Confirmation (Confirmacion) correspondiente al lado de soporte del brazo lateral.
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Casilleros coloridos en las pantallas
Casilleros verdes

Cuando todos los casilleros Diff estan verdes, el dispositivo para biopsias se encuentra en
la posicién correcta para el objetivo seleccionado. Cuando se dispara el dispositivo para
biopsias, el objetivo se encuentra en el centro de la abertura del dispositivo.

Guia de focalizacién
(_: Objetivo: Inicio: izquierda
X(mm) |[Y(mm) Z(mm)

Actual: |-25.0 |45.0 | 90.0
Objetivo: [-25.0 | 45.0 | 90.0

Listo

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margenes de seguridad (mm)
x| 50 |v[149 |z|80.0

CEP GRD

Figura 36: Casilleros diferenciales verdes

Casilleros amarillos y rojos
Guia de focalizacion

; (_: Objetivo: 1 de 1
X(mm) |[Y(mm) [Z(mm)

Actual: 45.0 | 80.0

Objetivo: W 43.0 |90.0
Dif: 0.0 0.0

* El amarillo indica que el dispositivo para biopsias esta en la posicion correcta para

ese eje, pero usted debe mover el dispositivo a la posicién Z final. Cuando el

dispositivo para biopsias esta en la posicion Z final, el casillero amarillo cambia a

Eviva 9g x 13cm, 20mm
verde.

Margenes de seguridad (mm)
xR v (149 |z[80.0 |

Figura 37: Casilleros amarillos y rojos

* Elrojo indica un problema en el margen de seguridad. Aparece el boton Sound
(Sonido) y el sistema emite pitidos de manera repetida. Realice el ajuste en el eje
indicado por el color rojo. Cuando el casillero no es rojo, el dispositivo esta dentro de
los limites de seguridad.
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El botén de sonido

El boton de sonido se activa cuando ocurre un fallo en el sistema. Cuando se muestra el
botén de sonido, usted puede controlar los sonidos del sistema relacionados con las
alarmas y con los movimientos del motor del dispositivo para biopsias.

Tabla 4: Como utilizar el botén de sonido

Sonido

Figura 38: Los sonidos de alerta
son audibles

Cuando se infringe un margen de seguridad, aparece
este icono de sonido silenciado y el sistema emite
pitidos.

Para detener los pitidos, presione el botén de sonido.
Todos los sonidos del sistema se silencian y el icono
del boton cambia.

Cuando usted corrige la infraccion del margen de
seguridad, el icono del botén desaparece.

Si usted presiona el botén y no corrige el fallo del
sistema en un lapso de dos minutos, las sefiales
sonoras del sistema se activan automaticamente.

Figura 39: Los sonidos de alerta
se silencian

Cuando aparece este icono en el boton de sonido,
usted tiene la opcién de activar las sefiales sonoras del
sistema.

Para activar las sefiales sonoras del sistema, presione
este boton.

Si usted no presiona este boton, las senales sonoras
del sistema se activan automaticamente en un lapso
de dos minutos después de que se muestra este icono.
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4.1.3 Pantalla Modo Jog

Esta pantalla permite sobrescribir manualmente las coordenadas de focalizacion del
modulo de guia de biopsia. Los botones de flecha de la pantalla Modo Jog cambian el
valor Jog de las coordenadas X e Y. Otros botones de esta pantalla permiten ir a la
pantalla Guia de focalizacién (elemento 5) y cancelar (elemento 7) una sefial audible que
suena cuando existe un problema con un margen de seguridad.

El 4rea de visualizacion (elemento 4) de la pantalla Modo Jog muestra la diferencia entre
la posicién actual del dispositivo para biopsias y las coordenadas del objetivo, el estado
del sistema (elemento 10), el dispositivo para biopsias instalado en el sistema (elemento
8) y los margenes de seguridad (elemento 9).

Advertencia:

Los casilleros rojos indican un problema en el margen de seguridad. Si usted
continua, se pueden ocasionar lesiones a la paciente o dafios al equipo.
Realice los ajustes necesarios para que el equipo esté dentro de los limites de
seguridad.

Objetivo: Inicio: derecha —_
Y(mm) |Z(mm)
45.0 | 90.0

Modo Jog / 4

Actual:

Objetivo:

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margenes de seguridad (mm)

I v | 192z] s3.1] PN
B

Figura 40: Pantalla Modo Jog

o
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Leyenda de la figura

N S g » =

Informacién del objetivo

Ir a la pantalla anterior

Cambiar el valor de Jog del eje Y en la direccion negativa
Cambiar el valor de Jog del eje X en la direccion negativa

Cambiar el valor de Jog del eje Y en la direccion positiva

Cambiar el valor de Jog del eje X en la direccién positiva

Silencio o Habilitar sonido (se muestra un icono en este botén y se

activa una alarma cuando se presenta un problema. Consulte EL
boton de sonido en la pagina 46 para obtener mas informacion
acerca del botén de sonido).

8. Dispositivo para biopsias seleccionado

9. Margenes de seguridad

10. Estado del sistema

Jog Mode

Target: Home Right

X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0

40

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)

X| 167 |v| 429 |z| 59.3 |

Figura 41: Pantalla Modo Jog para brazo lateral

Cuando se ha instalado el brazo lateral, la pantalla Modo Jog incluye un campo para el

valor Lat X.
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4.1.4 Pantalla Seleccionar objetivo

Esta pantalla permite seleccionar un objetivo diferente para la guia de biopsia o
desplazarse a una de las posiciones de inicio. Los botones de la pantalla Seleccionar
objetivo permiten ir a la pantalla anterior (elemento 1), ir a la pantalla del objetivo
(elemento 2) o ir a la posicion de inicio derecha o izquierda (elemento 3 o elemento 6).

El drea de visualizacion (elemento 4) de la pantalla Seleccionar objetivo muestra uno de
varios conjuntos de coordenadas de objetivo. El nombre del dispositivo para biopsias que
se seleccioné también se muestra (elemento 5).

Para mover el dispositivo para biopsias a uno de los objetivos que se muestran en esta
pantalla:
1. Pulse uno de los iconos de coordenadas de objetivo o los botones de inicio.

El sistema pasara a la pantalla Guia de focalizacion.

2. Presione y sostenga un par de botones derechos o izquierdos de Activacion del
motor en el mdédulo de control de biopsia. La aguja se mueve a las posiciones X e Y.

elecclonar objetlvo

..W

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figura 42: Pantalla Seleccionar objetivo

Leyenda de la figura

Ir a la pantalla anterior

Ir a la pantalla Guia de focalizacion
Ir a la posicion de inicio izquierda
Coordenadas del objetivo

Dispositivo para biopsias

SRS IR

Ir a la posicién de inicio derecha

Nota
& Debe presionar simultdneamente ambos interruptores de un par derecho o izquierdo de
Activacion del motor para iniciar el movimiento del motor.
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Select Target

B

No Device Selected

Figura 43: Pantalla Seleccionar objetivo para brazo lateral

Cuando se ha instalado el brazo lateral, los iconos de las coordenadas de objetivo que
aparecen en la pantalla Seleccionar objetivo incluyen una linea para el valor Lat X.

El botén del lado de soporte del brazo lateral, en la parte derecha de la pantalla, muestra
el lado del abordaje de la aguja para la biopsia. Pulse el botén del lado de soporte del
brazo lateral para regresar a la pantalla Confirmation (Confirmacién) correspondiente al
lado de soporte del brazo lateral.
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Capitulo 5 Biopsia

5.1 Vistas de la biopsia

Cuando se realiza un procedimiento de biopsia en 2D, el sistema de guia de biopsia
requiere vistas estereotacticas. Las vistas estereotacticas son imagenes tomadas en
angulos de +15° y -15°. Colectivamente, estas dos imagenes se denominan par
estereotactico. El término "estereotactico" en los procedimientos de biopsia se refiere a las
proyecciones de +15° y -15°. Las imdagenes de par estereotactico sirven para determinar
las coordenadas cartesianas tridimensionales (X-Y-Z) del area de interés.

Cuando se realiza un procedimiento de biopsia en 3D™, el sistema de guia de biopsia

requiere un conjunto de imagenes de tomosintesis. El corte de tomosintesis se utiliza para

determinar las coordenadas cartesianas tridimensionales (X-Y-Z) del area de interés.
5.1.1 Agregar una vista de biopsia

Para afiadir una vista de biopsia:

1. Enla pantalla Procedimiento, seleccione el boton Anadir vista y aparecera la pantalla
Afiadir vista.
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Anadir vista ‘ [T ]
Combo ‘ Alta definicién combinado | Contraste 2D | Contraste 2D combinado Biopsia | QC 4 ﬂ

N NN N j2aghll IZwanl PH Pt Eliminar
. S ¢ > N ) | &=
STX
STXLMLO | STXLML |STXLXCCL STXRCC | STXRMLO | STXRML RXCCL “

Anadir

Ale Al |eeme
K[-—/J' e ﬁ [\_](w 14‘ @ stereoPair

@ Prefie Pair

STXLCV | SIXLLM | SIXLTAN RXCCM | STXRCV | STXRLM | SIXRIAN
- = - = Postire P
2 2 , ﬁ’«’«‘ fér’ \ @3{ ] (’i /\“a p \\\}\ . ostfire Pair
bs ’ L?\S ﬁf\\\/ S ‘\;‘&\\ /;t \1 \/2\':\% @ Postbiopsy Pair —E
- A e ? ) AN S ;
S 2 /.7‘ }‘x,// .Ty\ﬂ ~\:»)] \\,&A \\\l{} ‘Pos(bmpsy
@ varker Pair
STXLFB | STXLAT | STXLLMO | STXLSIO STXRFB | STXRAT | STXRLMO | STXRSIO °
= = = Marker
3k Al ® L
5\ = % z Tomosint
(% o é‘ ) N (i S
fre®? (%’STX 48 ST)F?\ O retre
LSPECIME RSPECIME
STX LISO N STX RISO N .Posmre _ﬂ
I~ @ Postiopsy
m @ varker
] Atrés |
0 o M , Tech (G 0 0 /0 N -
‘0 lanager, Tech ( Gerente ) . @ ',,ﬂj g@l 1 @[g 17:04:49

Figura 44: Ficha Biopsia de la pantalla Afiadir vista
Leyenda de la figura

Implante desplazado

Modificadores de vista estereotactica

® po=

Modificadores de vistas por tomosintesis
4. Icono de papelera
2. Seleccione la ficha Biopsia.

3. Seleccione primero la vista y después un modificador de vistas en el panel derecho
de la pantalla.

Nota
/[¥\  Los modificadores de vistas de biopsia estereotactica y por tomosintesis solo aparecen
cuando el sistema cuenta con licencias para tomosintesis y biopsia.

4. Seleccione el boton Afiadir. En la parte inferior de la pantalla aparecera una imagen
en miniatura de cada vista que seleccione.

Para eliminar una vista de biopsia:

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

* Para eliminar todas las vistas de la lista agregada, seleccione el boton Eliminar.
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5.1.2 Editar una vista de biopsia

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

[N Az s 7R Pr 7 P Guardar
allo|a|le slelele] =
e e g 2 W M
1= gl 1Ay | S M) SR (g RN 0
ETXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXAML STXRXCCL ‘ ID

[ ) G i IR £ R R Tomosint
LU\J (j/‘ };%\‘ gi/ E\e ‘\\) /"’ (‘,:\a\‘ S () Biopsy Scout
o | [Ea] | Ir | oty |3 |G [ [Praan
f\}a Wk f, 3 (i3 $ Ea‘.. i !i- G b i 9 ) Prefire
STXLXCCM STXLCV STX LLM STXLTAN STXRACCM STXRCV STXRLM STXRTAN ' Postfira

& el alll & alltolAaliall (@
e Y| ey =¥ oA G
1S 1;..4 7 oy I ;f "l-"‘ T k.z}‘ o \\f]{,w @ varker
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSID STXRFB STX RAT STXRLMO STXRSI0

=) =3 1= (l‘%
AE A2

A N L) 4 \
KAl &illed

STXLISO STXLSPECIMEN | STXRISO STXRSPECIMI

0 '0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 ';.QJ: 0 .gg 0 “] Q[’E 17:06:36

Figura 45: Pantalla de editar vista de biopsia

Para editar una vista:

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

3. Seleccione primero la vista y después los modificadores de vistas en el lado derecho
de la pantalla.

4. Seleccione el botén Guardar.

Cuando aparezca el cuadro de didlogo Update Successful (Actualizacion realizada
correctamente), presione el boton OK (Aceptar).
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5.2 Modos estereotacticos del brazo del colimador

Adquiera las imagenes estereotdcticas en el modo estereotactico del brazo del colimador
automatico o en el modo estereotdctico del brazo del colimador manual. Seleccione el
modo estereotactico del brazo del colimador en la estacion de trabajo de adquisicién de
imagenes (consulte Como seleccionar el modo estereotdctico del brazo del colimador para la
adquisicion de imdgenes en la pagina 56).

5.2.1 Giro del brazo del colimador en los modos estereotacticos del brazo
del colimador

La accion del giro del brazo del colimador para la adquisicion de imagenes
estereotacticas es diferente en los modos estereotacticos automatico y manual del brazo
del colimador.

Nota
A A El movimiento vertical y la rotacion del brazo del colimador se desactivan cuando se

aplica fuerza de compresion. Un técnico de servicio puede configurar la fuerza de
bloqueo entre 22 N (5 1b) y 45 N (10 1b).

En modo estereotactico del brazo del colimador automatico

En el modo estereotdctico del brazo del colimador automatico, la pantalla Guia de
focalizacién no muestra el boton del modo estereotactico del brazo del colimador. En el
modo estereotactico del brazo del colimador automatico, el sistema permite
automaticamente que el brazo del colimador se mueva en forma independiente del brazo
del tubo para adquirir las imagenes estereotacticas. Cuando se presiona el botén de rayos
X para iniciar la adquisicion de imagenes estereotacticas, el brazo del tubo se mueve
automaticamente al primer angulo de 15°, adquiere la imagen, gira al angulo opuesto de
15° y adquiere esa imagen.

Nota
/[¥\  Laopcion de colocar el brazo de tubo para la primera imagen estereotactica se
encuentra en el menu System Status (Estado del sistema) (consulte Cémo seleccionar el

modo estereotictico del brazo del colimador para la adquisicion de imdgenes en la pagina 56). El

brazo del tubo gira automaticamente al angulo seleccionado de 15°. Esta opcion
funciona en ambos modos estereotacticos del brazo del colimador.
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En modo estereotactico del brazo del colimador manual

En el modo estereotactico del brazo del colimador manual, el botén del modo
estereotactico del brazo del colimador aparece en la pantalla Guia de focalizacién. E1
ajuste predeterminado es Modo estereotactico. Consulte la tabla siguiente para obtener
una descripcién de la funcién del botén.

Nota

& El botdn del modo estereotactico del brazo del colimador aparece si el sistema esta
configurado para el modo estereotactico del brazo del colimador manual. Este botén no
aparece en el modo estereotactico del brazo del colimador automatico.

Tabla 5: El boton del modo estereotdctico del brazo del colimador

Icono Descripcion de la funcién

‘ e Elbrazo del tubo gira mientras el brazo del colimador
a permanece en su posicion.
e Seleccione el modo estereotactico para adquirir imagenes
Figura 46: Modo estereotacticas (cuando el sistema estd configurado para
estereotdctico el modo estereotactico del brazo del colimador manual).
*‘ e Elbrazo del colimador y el brazo del tubo giran juntos.
A e Seleccione el modo del brazo del colimador para girar el
brazo del colimador y el brazo del tubo juntos a un
Figura 47: Modo del brazo nuevo angulo de posicién de la paciente.
del colimador

2
3
4.
5

Después de establecer el angulo de posicidn de la paciente (con el modo del brazo del
colimador activado), presione el botén del modo estereotactico del brazo del
colimador en la pantalla Guia de focalizacion para situar el brazo del colimador en el
modo estereotactico.

Gire el brazo del tubo al primer angulo de 15°.
Presione el boton de rayos X y adquiera la primera imagen de 15°.
Gire el brazo del tubo al angulo opuesto de 15°.

Pulse el boton de rayos X y adquiera la imagen opuesta de 15°.

Nota
& Mantenga pulsado el boton de rayos X hasta que la exposicion se detenga. Una sefial
sonora indica que la adquisicion de la imagen ha finalizado.
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5.2.2 Coémo seleccionar el modo estereotactico del brazo del colimador

para la adquisicién de imagenes

Tabla 6: Como seleccionar el modo estereotdctico del brazo del colimador

1. Seleccione el icono de estado del
sistema.

I

Figura 48: Icono de estado del sistema

2. Seleccione Valores
predeterminados del sistema en el
menu Estado del sistema.

Sin alarmas

Eliminar todos los errores
Tubo de rayos X, 0 grados
Tubo de rayos X, -15 grados
Tubo de rayos X, +15 grados
Diagnésticos del sistema ...

Acerca del sistema ...

-T

Valores predeterminados del sistema ...

Figura 49: Menii Estado del sistema

3. Seleccione la ficha Biopsia en la
pantalla Configuracién original.

4. Seleccione Auto o Manual en la
seccién del modo.

Configuracion original

‘Valores predeterminados de la compresién | Generador‘ Biopsia {

Modo Inicio

I
Aummatlcc Izquierda

Figura 50: Pantalla Valores
predeterminados del sistema
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5.3

Ficha Biopsia

lest, Patient: Tomo Biopsy, RCC

7.*! 1%
o) o
RCC Tomo
Prefire

Generadorl L

Opciones

Biopsia Conkastef
/-

En espera / ’

Afadir
procedimiento

Afiadir vista

Dispostvo

(Eviva 9gx13cm, 20mm

Editar vista

Aceptar

Rechazar I

1 2 3

- @wlﬁl‘
9 Disp. de salida
43,6mm @ Archivo /
O MuiiPass i

16,5mm @
. . Imprimir

omm (@

5
4

mm (@ 2mm 3mm
Dejar pendiente ) | Recupell
4mm Smm - =~
Stereo Biopsy, RCC | Tomo Biopsy, RCC | ( -9,2 “
Du “ | |
R Temtiens —=8
Seout Cerrar paciente
om| —=5
0 P Manager, Tech ( Gerente ) S ) ? o 0y 0 g@; 0 ] Q@ aan .
Fiqura 51: La ficha Biopsia

Leyenda de la figura

1.

Botones de funcién
del objetivo

Area de opciones de
biopsia

Cuando selecciona la pestafia Biopsia en la pantalla Procedimiento, aparecen las opciones
de biopsia. El area de opciones de biopsia de la pantalla muestra informacién sobre los
objetivos y el dispositivo para biopsias instalado en el sistema. Los botones que se
encuentran a la izquierda de esta drea le permiten enviar los objetivos seleccionados al
mddulo de control de biopsia. Consulte en Opciones de biopsia en la pagina 58 la
informacion sobre las funciones de los botones y de los campos de datos de la ficha

Biopsia.
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5.3.1 Opciones de biopsia

Los botones del area de opciones de biopsia comunican la informacién del objetivo al
modulo de control de biopsia. El area a la derecha de los botones muestra el objetivo
seleccionado y el dispositivo para biopsias.

Dispositivo

L la fi
lEviva 9gx13cm, 20mm eyenda de la figura

Botdn Crear objetivo

Botdn Rechazar objetivo
Botdén Reenviar objetivo
Botdn Proyectar objetivo

Botén Eliminar objetivo

l
N N

Botén Mover el objetivo Z
hacia arriba

25 5mm 0

-16mm (@ 7. Botén Mover el objetivo Z
- N hacia abajo
—ii )

. 0 8. Botdén Mostrar/ocultar

0.9mm L
= objetivos

— 9. Dispositivo para biopsias
24 8mm |gP .
(i seleccionado

10. Conjunto de objetivos

. . o 11. Indicadores de estado
Figura 52: Botones de funciones y datos en la pestafia Biopsia

(abordaje de aguja normal)

Device
|ATEC 9gx14cm, 20mm - |8

2 . 1% Lat x
Botén Mover el objetivo Z

109.3mm hacia arriba

7. Boton Mover el objetivo Z

Leyenda de la figura

Botén Crear objetivo

Botdn Rechazar objetivo
Botdén Reenviar objetivo
Botdn Proyectar objetivo

Botén Eliminar objetivo

AR .

3omm @ hacia abajo
B 11 8. Botdn Mostrar/ocultar
Omm (i ] objetivos
9. Dispositivo para biopsias
253mm ) seleccionado

— 10. Conjunto de objetivos

11. Indicadores de estado
Figura 53: Botones de funciones y datos en la pestaiia Biopsia
(abordaje de aguja lateral)
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Leyenda de la figura

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

2. Rechazar objetivo elimina el objetivo seleccionado de la lista de iconos de objetivo, si
ese objetivo ain no se habia aceptado.

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

4. Proyectar objetivo exhibe el objetivo seleccionado en un par estereotéctico adicional
en la pantalla Vista previa.

5. Eliminar objetivo elimina el objetivo seleccionado de la lista de iconos de objetivo, si
ese objetivo se habia aceptado.

6. Mover el objetivo Z hacia arriba mueve la posicion final de la aguja lejos de la
plataforma para la mama, y la grafica de la lesion hacia abajo. Los valores de los
margenes de seguridad cambian segtin corresponda.

7. Mover el objetivo Z hacia abajo mueve la posicion final de la aguja hacia la
plataforma para la mama, y la grafica de la lesion hacia arriba. Los valores de los
margenes de seguridad cambian segtin corresponda.

8. Mostrar/ocultar objetivos muestra/oculta todos los iconos de objetivo presentes en la
lista de objetivos.

9. Dispositivo muestra el nombre del dispositivo para biopsias conectado que se
seleccion6 de la lista desplegable relacionada.

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

Nota

& Si su dispositivo para biopsias no aparece en el ment desplegable, pdngase en contacto
con Soporte técnico. Un técnico de servicio debe ingresar las especificaciones del
dispositivo.
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A

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

a.

Objetivo N.2 1: El “1” indica el nimero de objetivo que se ha asignado y aceptado
(se basa en el orden de creacion). Un borde amarillo alrededor del objetivo indica
que es el objetivo activo en el moédulo de control de biopsia. La presencia de un
solo punto en el reticulo indica que se trata de un objetivo de un solo punto. Un
asterisco (*) indica que las coordenadas del objetivo se cambiaron posteriormente
en el modulo de control de biopsia.

Objetivo N.2 2: EI “2” indica que el nimero de objetivo se ha asignado y aceptado
(basado en el orden de creacion). La presencia de varios puntos en el reticulo
indica que se trata de un objetivo de varios puntos generado por la funciéon
Multi-Pass (Varias pasadas) (consulte Focalizacion de la lesion utilizando la funcién
Multi-Pass (Varias pasadas) en la pagina 65).

Objetivo en blanco: La ausencia de un nimero indica que las coordenadas se
asignaron pero no se aceptaron (el usuario ain no ha presionado el boton Crear
objetivo por segunda vez). La presencia de un solo punto en el reticulo indica
que se trata de un objetivo de un solo punto. Un icono de objetivo pulsado indica
que se trata del objetivo activo en la interfaz de usuario.

Nota

Las coordenadas visualizadas en un icono de objetivo Multi-Pass (Varias pasadas)

representan el punto central. Haga clic con el botén derecho en el icono de objetivo y
manténgalo pulsado para ver las coordenadas de todos los puntos.

11. Los indicadores de estado muestran la informacion sobre distancias:

e La distancia entre la pala para biopsias y la parte superior de la abertura.
e La distancia del objetivo desde el centro de la abertura.

e La distancia desde la punta de la aguja (después del disparo) hasta la
plataforma para la mama.

¢ Ladistancia desde la pala de biopsia a la punta de la aguja.

Los campos indicadores de la distancia cambian de color con el movimiento de la

aguja.

e El color purpura indica que se puede proceder de forma segura.

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

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

Nota

Si desea activar un objetivo para el sistema Affirm, seleccione un icono de objetivo en el
conjunto de objetivos y pulse el boton Reenviar.
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5 Focalizacion de la lesion estereotactica 2D

Nota
Puede usar la herramienta Zoom (de la ficha Herramientas o el botén Ver pixeles reales)
para aumentar el area de interés en una imagen.

4
(¥
Nota

(¥\  Silos datos de la exploracion de la imagen bloquean la deteccion de la lesion, pulse el
(¥

o

icono Informacioén en la ficha Herramientas para ocultar los datos.

Nota
Asegtirese de que el dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisiciéon de
imagenes.

Nota

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

1. Seleccione el boton Aceptar para guardar las imagenes estereotacticas.

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

2. Pulse en el area de interés de la lesion en una de las imagenes estereotacticas.
Pulse la otra imagen estereotactica, luego pulse en el area de interés de la lesion.

4. Seleccione el boton Crear objetivo para guardar el objetivo. El conjunto de objetivos
activos transmite de manera automatica el modulo de control de biopsia con la
creacion de cada nuevo objetivo.

5. Repita este procedimiento para crear multiples objetivos (un maximo de seis).

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Guia de focalizacion del moédulo de control de
biopsia es el tiltimo objetivo que se creo. El objetivo o conjunto de objetivos que se
muestra en la pantalla Seleccionar el objetivo es el tltimo objetivo o conjunto de objetivos
enviado al mdédulo de control de biopsia.

Nota
([¥\  Parafocalizar una lesion, también puede usar la exploracion y una de las imagenes
estereotacticas.
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5.4.1 Verificar la posicion del dispositivo para biopsias
Si lo desea, utilice los siguientes pasos para verificar la posicion del dispositivo para
biopsias.
1. Adquiera las imagenes anteriores al disparo segtin se requiera para identificar la
correcta posicion de la aguja.
* Verifique la posicion de la aguja.
* Haga los ajustes necesarios.
Si corresponde, dispare el dispositivo para biopsias.
Si lo desea, adquiera las imagenes posteriores al disparo.
* Verifique la posicion de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.
Si lo desea, adquiera muestras con el dispositivo para biopsias que estd conectado.

Si lo desea, adquiera las imagenes luego del procedimiento.
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5.5 Focalizacién de la lesion con guia de tomosintesis

La focalizacion de la lesion para procedimientos guiados por tomosintesis requiere
licencias del sistema para tomosintesis y biopsia.

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

Nota

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

1. Adquiera la imagen de focalizacion (exploracion) por tomosintesis.

*  Sisu sistema esta configurado para aceptacion automatica, la pelicula de
focalizacién (exploracidon) por tomosintesis se muestra brevemente y el sistema
acepta la imagen de manera automatica.

* Sila funcién de aceptacion automatica no esta configurada, la pelicula se detiene
después de dos vueltas por la cubierta de corte (o si pulsa el botdon Aceptar antes
de que termine la segunda pelicula).

2. Recorra con la rueda de desplazamiento los cortes de focalizacion (exploracion) por
tomosintesis para buscar la mejor vista de la lesion.

3. Pulse en la lesion.
* Aparece un guion en el Indicador de corte junto al corte seleccionado.

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

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

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

Nota

& El objetivo que se muestra en la pantalla Guia de focalizacién del moédulo de control de
biopsia es el tiltimo objetivo que se cred. El objetivo o conjunto de objetivos que se
muestra en la pantalla Select Target (Seleccionar el objetivo) es el tltimo objetivo o
conjunto de objetivos enviado al médulo de control de biopsia.
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5.5.1 Verificar la posicion del dispositivo para biopsias
Si lo desea, utilice los siguientes pasos para verificar la posicion del dispositivo para
biopsias.
1. Adquiera las imagenes anteriores al disparo segtin se requiera para identificar la
correcta posicion de la aguja.
* Verifique la posicion de la aguja.
* Haga los ajustes necesarios.
Si corresponde, dispare el dispositivo para biopsias.
Si lo desea, adquiera las imagenes posteriores al disparo.
* Verifique la posicion de la aguja.
* En caso de ser necesario, haga ajustes.
4. Silo desea, adquiera muestras con el dispositivo para biopsias que esta conectado.

Si lo desea, adquiera las imagenes luego del procedimiento.

5.5.2 Proyectar los objetivos en imagenes de exploracién post-
tomografica

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

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

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

3. Seleccione el boton Project Target (Proyectar objetivo) en el area de opciones de
biopsia para mostrar los objetivos previos al disparo en el objetivo tomografico
(exploracion) posterior al disparo.
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5.6 Focalizacion de la lesion utilizando la funcion Multi-Pass
(Varias pasadas)

Nota
La funcién Varias pasadas no esta disponible cuando se usa el brazo lateral.

©

Nota

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

©

La funcidon 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 funcién Multi-Pass (Varias pasadas) puede utilizarse con imagenes de biopsia
estereotacticas o por tomosintesis.

Leyenda de la figura

1 - Seleccién Multi-Pass (Varias pasadas)
2 - Tres puntos desplazados

3 - Cuatro puntos desplazados (valor
predeterminado)

4 - Cinco puntos desplazados

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

g

Figura 54: Opciones Multi-Pass (Varias pasadas)

Nota
& Asegtirese de que el dispositivo para biopsias esté fuera del area de adquisiciéon de
imagenes.

Adquiera una imagen de par estereotactico o por tomosintesis.

2. Ubique la region de interés para la lesion. Haga clic en la lesion, ya sea en ambas
imagenes estereotdacticas o en el mejor corte (si se trata de una imagen por tomosintesis).

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

* [Imagenes por tomosintesis] Aparece una linea en el Indicador de corte junto al
corte seleccionado.
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3. Seleccione el boton Crear objetivo. Aparece un icono de coordenadas del objetivo en
la lista de objetivos.

Seleccione el botén Multi-Pass (Varias pasadas).

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

Figura 55: Cuatro puntos de objetivo desplazados,
alrededor del punto de objetivo central

Nota

(¥\  Recuerde que el punto de objetivo central se incluye en el niimero total de puntos de
objetivo. Elegir un desplazamiento “de cuatro”, por ejemplo, genera un total de cinco
puntos de objetivo.

6. Seleccione la distancia que deba establecerse automaticamente entre los puntos de
objetivo desplazados y el punto de objetivo central: 2 mm, 3 mm (el valor
predeterminado), 4 mm o 5 mm.

Figura 56: Puntos desplazados con
separacion de 3 mm

Figura 57: Puntos desplazados con
separacion de 5 mm
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El patrén de los reticulos de objetivo cambia cuando se selecciona el objetivo o
cuando se anula su seleccidn. Vea las figuras siguientes.

O B O

Figura 58: Seleccionado  Figura 59: Anuladala  Figura 60: Seleccionado Figura 61: Anulada la
un objetivo de un solo  seleccion de un objetivo  un objetivo Multi-Pass seleccién de un objetivo
punto de un solo punto (Varias pasadas) Multi-Pass (Varias pasadas)

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

Nota

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

Nota

& Se pueden generar hasta seis puntos de objetivo en cualquier momento dado. A medida
que aumenta el nimero de puntos de objetivo en el conjunto de objetivos que se esta
creando, las opciones Multi-Pass (Varias pasadas) disponibles van cambiando para
reflejar los puntos de objetivo pendientes de asignaciéon. Por ejemplo, cuando se ha
creado un punto de un solo objetivo, solo quedaran disponibles las opciones de objetivo
desplazado “de tres” y “de cuatro” en Multi-Pass (Varias pasadas). Esto se debe a que
las opciones de desplazamiento “de tres” y “de cuatro” son las tinicas capaces de
generar hasta seis puntos de objetivo una vez sumadas al punto de un solo objetivo.
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8. El orden de biopsia de los puntos de objetivo es el siguiente:

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

Figura 62: Orden de biopsia de los conjuntos de objetivos

*  En un objetivo Multi-Pass (Varias pasadas), el orden comienza en el punto de
objetivo central. Después del punto de objetivo central, el orden se desplaza
hasta la posicion de las 12 y recorre los puntos desplazados en sentido
contrario a las agujas del reloj. Vea las figuras siguientes.

Figura 63: Orden de  Figura 64: Orden de biopsia Figura 65: Orden de
biopsia de un objetivo  de un objetivo desplazado de  biopsia de un objetivo
desplazado de tres cuatro desplazado de cinco

9. Verifique la posicion del dispositivo para biopsias (consulte Verificar la posicion del
dispositivo para biopsias en la pagina 62). Si es necesario, observe los objetivos en
imagenes de exploracion posteriores a la tomosintesis (consulte Proyectar los objetivos
en imdgenes de exploracién post-tomogrifica en la pagina 64).

5.7 Después de la biopsia

1. Ponga un marcador en el sitio de la biopsia, si lo desea.
2. Aparte el dispositivo de biopsia de la mama.

3. Adquiera las imagenes que sean necesarias.
4

Libere la compresion.

Pagina 68 MAN-10125-2452 revision 002



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Capitulo 5: Biopsia

5.8 Impresidon de imagenes estereotacticas

Cuando selecciona un par estereotactico del area de miniaturas de la pantalla Impresién ,
cambian los botones del modo de imagen. Consulte en la Guia del usuario del sistema de
adquisicion de imagenes las instrucciones sobre el uso de la pantalla Impresion.

*  Seleccione el botén -15 para mostrar esa imagen estereotactica en el area de
visualizacién.

* Seleccione el botén +15 para mostrar esa imagen estereotactica en el area de
visualizacion.

*  Seleccione el botén central para realizar una radiografia horizontal doble con la
imagen de +15 grados arriba y la de -15 grados abajo.

Nombre . Test, Patient Id. - 654

Opciones

Impresora [DryStar (1001) 'I
Tamaro [Automaiic > |
Orientacion de la [Vertical - |

|Tom0 Biopsy, RCC‘ Stereo Biopsy, RCC

Figura 66: Pantalla Stereo Pair Print (Impresion de par
estereotdctico)
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Capitulo 6 Control de calidad

6.1

6.2

MQSA no tiene requisitos para procedimientos intervencionistas (como biopsias de
mama). Si su institucion estd acreditada por el ACR para realizar biopsias de mama,
consulte como llevar a 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
solicitando la acreditacion del ACR, consulte el manual anteriormente indicado para ver
como iniciar un programa de control de calidad.

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

Nota
Consulte Correccion de relacion contraste/ruido para biopsia para ver los factores de
correccion de relacion contraste/ruido.

Procedimientos de control de calidad requeridos

Para el correcto funcionamiento del sistema son necesarios los siguientes procedimientos.

Tabla 7: Procedimientos requeridos

Prueba Frecuencia

Prueba del QAS (Sistema de garantia de la A diario - antes del uso clinico
calidad) para el abordaje con aguja normal

Prueba del QAS (Sistema de garantia de la A diario - antes del uso clinico
calidad) para el abordaje con aguja lateral

Calibracion de geometria Semestral

Prueba del sistema de garantia de la calidad (QAS)

Realice esta prueba una vez cada dia que proyecte utilizar el sistema, para confirmar su
exactitud. Registre sus resultados en la Lista de comprobacion para la prueba del sistema de
garantia de la calidad en la pagina 95.

Nota

Puede utilizar el modo estereotactico del brazo del colimador automatico o el modo
estereotactico del brazo del colimador manual para la prueba del sistema de garantia de
la calidad. Para obtener mas informacion sobre estos modos, consulte Modos
estereotdcticos del brazo del colimador en la pagina 54.
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Prueba del QAS (Sistema de garantia de la calidad) para el abordaje
con aguja normal

Precaucion:

Si utiliza un fantoma del sistema de garantia de la calidad para la aguja, no extienda
la aguja a menos que esté conectada al médulo de guia de biopsia y el modulo esté
instalado en el brazo colimador.

1. Asegurese de que el sistema Affirm estd bien instalado y de que se han retirado todas

las palas.

2. Enla estacién de trabajo de adquisicion, vaya a la pantalla Seleccionar paciente y

seleccione el boton Admin.

3. Enla pantalla Admin, seleccione el botén QAS (Sistema de garantia de la calidad).

Admin

Usuarios Procedimientos Control de calidad

Conectividad

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

-0 @ i MO Jo «]0@ 11:34:04

Figura 67: Boton QAS (Sistema de garantia de la calidad) en la pantalla Admin
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Se abre la pantalla QAS. Un cuadro de dialogo le indica que instale el fantoma del
QAS y le muestra la posicion de las coordenadas para la prueba.

Nota
(¥\  Elcuadro de didlogo le indica que instale la "aguja" QAS, pero se esta refiriendo al
fantoma de QAS.

Informacion

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

— OK ’

Figura 68: Cuadro de didlogo de informacion para
prueba de QAS

4. Instale el fantoma del QAS. (5i el fantoma del QAS [Sistema de garantia de la
calidad] utiliza una aguja, extienda completamente la aguja).

En el cuadro de didlogo de informacion, seleccione Aceptar.

En la pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad), seleccione la ficha Biopsia.
Asegurese de que Affirm QAS (Sistema de garantia de la calidad de Affirm) aparece
en el campo Device (Dispositivo).

i Contraste

LISTO
Dispositivo 1

Affirm QAS

9
i ¢
Figura 69: Campo Dispositivo en la ficha Biopsia

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

8. Gire la perilla de avance/retraccion del dispositivo para biopsias hasta que aparezca
“0,0” en la linea Diff (Diferencial) de las tres columnas del mdodulo de control de
biopsia.
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9. Seleccione el modo de exposicion manual, 25 kV, 30 mAs, filtro de rodio, en la
pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad). (Si el fantoma del QAS [Sistema de
garantia de la calidad] utiliza una aguja, seleccione el modo de exposiciéon manual, 25
kV, 10 mAs, filtro de rodio, en la pantalla QAS.)

10. Adquiera y acepte una imagen para una vista del procedimiento. Observe que la
funcién Auto Accept (Aceptacion automatica) no esta activada durante el
procedimiento del QAS (Sistema de garantia de la calidad) y que la focalizacién del
fantoma del QAS se produce automaticamente.

11. Seleccione el botén Crear objetivo para enviar el objetivo al médulo de control de
biopsia. Verifique que las coordenadas de focalizacion quedan a + 1 mm de los
nameros X, Y y Z mostrados en la linea de valores Diff (Diferencial) del médulo de
control de biopsia.

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

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

12. Repita los pasos 10 y 11 para todas las vistas no expuestas.

13. En la estacion de trabajo de adquisicion, seleccione el botén End QC (Finalizar
control de calidad).

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

15. Retire el fantoma del QAS.
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6.2.2 Prueba del QAS (Sistema de garantia de la calidad) para el abordaje
con aguja lateral
1. Asegurese de que el sistema Affirm estd bien instalado y de que se han retirado todas
las palas.

En la estacion de trabajo de adquisicion, navegue a la pantalla Admin.
Seleccione el boton Lateral QAS.

Admin

Usuarios Procedimientos Control de calidad

Sistema

Conectividad

N -o 2 [ @ g é“ ) 0@ 11:34:04

Figura 70: Boton Lateral QAS en la pantalla Admin
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Se abre la pantalla QAS. Un cuadro de dialogo le indica que instale el fantoma del
QAS y le muestra la posiciéon de las coordenadas para la prueba.

Nota
El cuadro de dialogo le indica que instale la "aguja" QAS, pero se esta refiriendo al
fantoma de QAS.

Informacion

1) Instale la aguja QAS.
©® 2) Mueva la aguja a :-30,00, 40,00,
77,00

— oK ‘
@

Figura 71: Cuadro de didlogo de informacion para
prueba de Lateral QAS

Instale el conjunto del brazo lateral y el fantoma del QAS (Sistema de garantia de la
calidad) para brazo lateral en el lado izquierdo del sistema Affirm.

En el cuadro de didlogo de informacion, seleccione Aceptar.

En la pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad), seleccione la ficha Biopsia.

Asegurese de que Affirm Lateral QAS (Sistema de garantia de la calidad lateral de
Affirm) aparece en el campo Dispositivo.

LISTO
G s W
e b4

Figura 72: Campo Dispositivo en la ficha Biopsia

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

Gire la perilla de avance/retraccion del dispositivo para biopsias hasta que aparezca
“0,0” en la linea Diff (Diferencial) de las tres columnas del médulo de control de
biopsia.
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10.

11.

12.

Desplace el conjunto del carro del brazo lateral hasta el valor “Lat X” que aparece en
el modulo de control de biopsia (normalmente, este valor es “100”). Utilice la escala
superior del brazo lateral para los valores.

Seleccione el modo de exposicién manual, 25 kV, 30 mAs, filtro de rodio, en la
pantalla QAS (Sistema de garantia de la calidad).

Adquiera y acepte una imagen para una vista del procedimiento. Observe que la
funciéon Auto Accept (Aceptacion automatica) no estd activada durante el
procedimiento del QAS (Sistema de garantia de la calidad) y que la focalizacion del
fantoma del QAS se produce automaticamente.

Seleccione el botén Crear objetivo para enviar el objetivo al mdédulo de control de
biopsia. Verifique que las coordenadas de focalizaciéon quedan a + 1 mm de los
numeros X, Y y Z mostrados en la linea de valores Diff (Diferencial) del médulo de
control de biopsia.

Advertencia:

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

Advertencia:

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

13.
14.

15.

16.

17.

Repita los pasos 11 y 12 para todas las vistas no expuestas de ese lado del abordaje.

Desplace el conjunto del brazo lateral al lado derecho del sistema Affirm. Repita los
pasos 5 a 13.

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

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

Retire el conjunto del brazo lateral.
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6.3 Calibracion de la geometria

La calibraciéon de la geometria se debe realizar cada seis meses. Realice esta calibracion
utilizando el simulador de geometria que se incluye con el sistema.

6.3.1 Procedimiento de calibracién de la geometria

1. Compruebe que el simulador de calibracion no esté dafiado.

2. Seleccione Admin > Quality Control > Technologist tab > Geometry Calibration
procedure (Admin > Control de calidad > Ficha Técnico > Procedimiento de
calibracion de la geometria) en la estacion de trabajo de adquisicién.

Seleccione Start (Inicio).

Siga las instrucciones en la pantalla y tome la exposicion predefinida. No modifique
las técnicas preseleccionadas.

5. Acepte la imagen. Cuando aparezca el mensaje avisando que se completd
correctamente la calibracion de la geometria, pulse OK (Aceptar).

6. Seleccione End Calibration (Fin de la calibracion).
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Capitulo 7 Cuidado y limpieza

71 Informacién general

Antes de cada exploracién, limpie y utilice un desinfectante en cualquier pieza del
sistema y en cualquier accesorio que entre en contacto con una paciente.

7.2 Programa de mantenimiento preventivo
Sistema de guia de biopsia Affirm

Tabla 8: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del radiélogo

Descripcion de la tarea de mantenimiento Cadauso Diario Cada seis meses
Limpie la pala para biopsias con un desinfectante después v
de usarla.*
Limpie la plataforma para la mama con un desinfectante v

después de usarla.*

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

Compruebe que el fantoma de calibracion no esté danado. v

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

Asegtrese de que el sistema Affirm se bloquea en su v
posicion.
Antes de usar el equipo, asegtirese de que las guias de la v

aguja estén instaladas correctamente.

Asegurese de que todas las pantallas estén iluminadas. v

Realice los procedimientos del sistema de garantia de la v
calidad una vez cada dia, antes de utilizar el sistema.

Calibracion de la geometria (consulte Calibracién de la v
geometria en la pagina 78)

*Llame al Soporte técnico para obtener la lista actualizada de las soluciones de limpieza
recomendadas.
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Brazo lateral

Tabla 9: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del radiélogo

Cada seis

Descripcion de la tarea de mantenimiento Cadauso A diario
meses

Después de utilizar el brazo lateral, limpie todos sus v
componentes con un desinfectante.*

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

Asegurese de que el brazo lateral y los indicadores de v
posicion no estén torcidos.

Asegtirese de que el brazo lateral se bloquea en su posicién v
en el sistema Affirm.

Inspeccione la forma, el ajuste y el funcionamiento de las v
guias de aguja.

Todos los componentes: Compruebe si falta tornilleria o si v
se ha aflojado.

Realice los procedimientos del sistema de garantia de la v
calidad una vez cada dia, antes de utilizar el sistema.

Asegtirese de que todas las etiquetas son legibles y estan v
bien colocadas.

*Llame al Soporte técnico para obtener la lista actualizada de las soluciones de limpieza
recomendadas.

Realice los procedimientos de QAS después de instalar un brazo lateral diferente.
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7.3 Programa de mantenimiento preventivo de servicio

Tabla 10: Programa de mantenimiento preventivo a cargo del ingeniero de servicio

Descripcion de la tarea de mantenimiento Cada 6meses Anualmente
visita
Revise las inquietudes o problemas del usuario. v
Inspeccione todos los componentes del sistema para detectar desgasteo | ¢~ v
dafos.
Revise la tornilleria faltante, dafiada o suelta. Asegurese de que las v
tapas estan bien ajustadas.
Inspeccione las palas en busca de dafios y defectos. Reemplace segin v v
sea necesario.
Inspeccione los cables y conexiones en busca de desgaste y dafos. v v
Inspeccione todos los cables de conexidn a tierra en busca de dafios y v
compruebe su conexion correcta.
Inspeccione y limpie la unidad. v
Verifique la calibracion de la posicidn estereotactica de +15 grados. v
Verifique el campo de rayos x para el modo biopsia. v
Verifique que todo el sistema Affirm funciona. v
Compruebe el funcionamiento del bloqueo de compresion. v
Verifique la alineacion del sistema Affirm con el brazo del colimador. v
Verifique la alineacion de la guia de aguja.
Verifique que el sistema Affirm se traba en posicion sobre el brazo del v
colimador.
Verifique que los sensores ID identifican correctamente el sistema v
Affirm cuando se lo instala.
Instale las actualizaciones de software/firmware si se requiere y si estan v
en garantia/contrato.
Realice los procedimientos de QAS para confirmar la exactitud de v
focalizacion.
Complete toda la documentacion requerida, mantenimiento preventivo v
y solicitudes de servicio. Haga una cita para servicio de reparacion si se
requiere.
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7.4 Paralimpieza general

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

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

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

* Solucion al 10 % de lejia y agua, preparada con una parte de lejia de venta al publico
(normalmente 5,25 % de lejia y 94,75 % de agua) y nueve partes de agua. Mezcle esta
solucion todos los dias para obtener resultados éptimos.

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

*  Solucion de peroxido de hidrégeno con un 3% de concentracién maxima.

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

Advertencia:
Si una pala entra en contacto con un material posiblemente infeccioso,

contacte al responsable de Control de infecciones para que elimine la
contaminacion de la pala.

& Precaucidn:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en
el sistema.
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7.41 Cémo limpiar la pantalla del médulo de control de biopsia

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

7.4.2 Prevenciodn de posibles lesiones o danos al equipo

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

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

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

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

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

Siga siempre las instrucciones del fabricante del producto que utilice para limpiar. Las
instrucciones incluyen las indicaciones y precauciones para el tiempo de aplicacién y
contacto, el almacenamiento, los requisitos de lavado, las prendas protectoras, la vida util
y la eliminacion. Siga las instrucciones y utilice el producto siguiendo el método mas
seguro y efectivo.
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Apéndice A Especificaciones del sistema

A1 Medidas del sistema Affirm

r' s

A
v =
< >
Figura 73: Médulo de guia de biopsia Affirm
A. Altura 37,1 cm (14,6 pulgadas)
B. Anchura 37,8 cm (14,9 pulgadas)
C. Profundidad 35,6 cm (14 pulgadas)
Peso 6,8 kg (15 libras)

MAN-10125-2452 revision 002 Pagina 85



Guia del usuario del sistema de guia para biopsia de mama Affirm
Apéndice A: Especificaciones del sistema

A.2 Medidas del brazo lateral
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Figura 74: Brazo lateral

A. Altura 24,4 cm (9,6 pulgadas)

B. Anchura (soporte del 53,0 cm (20,9 pulgadas)
dispositivo para biopsias y guia de

la aguja extendidos hacia el

soporte del brazo lateral)

C. Anchura (soporte del 57,4 cm (22,6 pulgadas)
dispositivo para biopsias y guia de

la aguja extendidos hacia el

soporte del brazo lateral)

D. Profundidad 11,5 cm (4,5 pulgadas)
Peso 1,24 kg (2,73 libras)
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A3

A4

A5

Maédulo de guia de biopsia

Exactitud del médulo de quia de
biopsia

Exactitud combinada del médulo
de guia de biopsia y del dispositivo
para biopsias

Rango de movimiento

Velocidad de los movimientos
motorizados

Sistema de alimentacion

Brazo lateral

Exactitud del médulo de guia de
biopsia y del brazo lateral

Exactitud combinada del médulo
de guia de biopsia, brazo lateral y
dispositivo para biopsias

Rango de movimiento

Desviacién mdxima: 1 mm en cualquier direccién de las coordenadas
del objetivo

Desviacion mdxima: 2 mm en cualquier direccion de las coordenadas
del objetivo

Eje X: 35 mm

Eje Y:+72,8 mm

Eje Z: +161 mm

Continuo: no mds de 5 mm por segundo
Incremental: pasos de 0,5 mm

Entrada desde el sistema Selenia Dimensions o el sistema
3Dimensions:

+15VCC+10% y+5 V CC +10 %
Salida: +12 V CC

Desviacion mdxima: 1 mm en cualquier direccion de las coordenadas
del objetivo

Desviacion mdxima: 2 mm en cualquier direccién de las coordenadas
del objetivo

Eje X lateral: 22 cm

Médulo de control de biopsia

Ventana de visualizacion
Peso

Sistema de alimentacion

Controles de pantalla tdctil
3 Ibs
Entrada desde el médulo guia de biopsia: +5V CC +10 %
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Apéndice B Mensajes y alertas del sistema

B.1 Alertas audibles
Tabla 11: Alertas audibles del sistema Affirm
Actividad Frecuencia Duracién g¥-l.ay
repeticiones?
Al encender: 3 250 ms No
Cuaquu.ler posicion de la aguja 'dentro 1 50 ms s
del limite del margen de seguridad:
chm d?[ cacia Movimiento, 1 250 ms No
incluso “Jog”:
B.2 Mensajes de error

Mensaje de error

No hay un dispositivo
seleccionado

Tabla 12: Mensajes de error del sistema Affirm

Como corregir

Seleccione un dispositivo para biopsias.

No hay una pala

Instale una pala para biopsias.

El usuario no ha iniciado
sesioén

Inicie su sesion en la estacion de trabajo de adquisicion de
imagenes.

La unidad esta
desbloqueada

Introduzca las dos palancas de bloqueo en la posicion trabada
(consulte la figura Instalacién del mddulo de guia de biopsia en la
pagina 16).

Error desconocido

1. Seleccione el icono de estado del sistema en la barra de tareas
del software del sistema de adquisicion de imagenes.

2. Seleccione Clear All Faults (Borrar todos los fallos) en el
menu.

3. Siel mensaje contintia apareciendo, péngase en contacto con
Soporte técnico.

Error irrecuperable

Consulte al Soporte técnico. Es necesario volver a cargar el
software.

Se ha infringido el margen
de seguridad

Desplace el dispositivo para biopsias fuera del margen de
seguridad. Presione el botén de sonido para silenciar el sonido de
advertencia.

Se requiere calibracion

Consulte al Soporte técnico.
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Tabla 12: Mensajes de error del sistema Affirm

Mensaje de error Como corregir ‘

Fallo de movimiento 1. Seleccione el icono de estado del sistema en la barra de tareas
del software del sistema de adquisicion de imagenes.

2. Seleccione Clear All Faults (Borrar todos los fallos) en el
ment. Puede aparecer otro mensaje relacionado con la causa
de este error.

3. Si el mensaje Motion Fault (Fallo de movimiento) continta
apareciendo, pongase en contacto con Soporte técnico.

Error de comunicacion 1. Seleccione el icono de estado del sistema en la barra de tareas
del software del sistema de adquisicion de imagenes.

2. Seleccione Clear All Faults (Borrar todos los fallos) en el
menu.

Este error puede ocurrir cuando se gira rapidamente el control Z
manual.

Error de hardware 1. Seleccione el icono de estado del sistema en la barra de tareas
del software del sistema de adquisicion de imagenes.

2. Seleccione Clear All Faults (Borrar todos los fallos) en el
mend.

3. Siel mensaje contintia apareciendo, péngase en contacto con
Soporte técnico.

Error de autoprueba 1. Desconecte el cable del moédulo de guia de biopsia Affirm del
sistema de adquisicion de imagenes.

2. Reconecte el cable del médulo de guia de biopsia Affirm al
sistema de adquisicion de imagenes.

3. Siel mensaje continia apareciendo, pdngase en contacto con
Soporte técnico.

Fallo por interruptor 1. Desconecte del médulo de guia de biopsia el cable del moédulo
atascado de control de biopsia.

2. Reconecte al mdédulo de guia de biopsia el cable del médulo
de control de biopsia.
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B.3 Mensajes de la estacion de trabajo de adquisicion

Cuando aparezcan los siguientes mensajes del sistema, lleve a cabo el paso indicado en la
columna Accidén del usuario para borrar los mensajes.

Tabla 13: Mensajes de la estacién de trabajo de adquisicion

Icono Mensaje Accion del usuario

El cable para Affirm no esta Conecte el cable para el sistema Affirm a un lado del gantry.
@@ conectado

@@\ Affirm no esta bloqueado Bloquee ambos lados del sistema Affirm.

El cable del BCM (Mo6dulo de | Conecte el cable del médulo de control de biopsia al costado
control de biopsia) no esta del sistema Affirm.
conectado

La vista requiere que Affirm | Instale el sistema Affirm para adquirir esta vista.
@ esté instalado O BIEN

O BIEN Desinstale el sistema Affirm para adquirir esta vista.
La vista no se puede completar
sin Affirm instalado

Se debe mover la aguja a la Mueva la aguja a la ubicacion correcta para el sistema de
@ ubicacién correcta. garantia de la calidad de la biopsia.
-
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Apéndice C Correccion de relacién contraste/ruido para
biopsia

C.1  Correccion de relacién contraste/ruido para biopsia
estereotactica 2D

Nota
(¥\  La configuracion predeterminada del sistema es AEC Tabla 0 para las imagenes en
modo de biopsia estereotactica 2D.

C.1.1 AEC Tabla 0 (Dosis de biopsia estereotactica 2D estandar)

Antes de la rev. Después de la revision 1.7.x del software
1.7.x del software
Grosor de Todos los detectores Serie de detector N.%  Serie de detector
compresion XX6xxxXX N.2 XX8xxxxx

2,0 cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Correccion de relacidn contraste/ruido para biopsia con
opcién de tomosintesis

Nota
(¥\  La configuracion predeterminada del sistema es AEC Tabla 0 (opcion de tomosintesis)
para las imagenes en modo de biopsia, con tomosintesis digital de mamas.

C.21 AEC Tabla 0 (opcion de tomosintesis: Dosis de tomosintesis

estandar)
Antes de la rev. Después de la revision 1.7.x del
1.7.x del software software
Grosor de Todos los detectores Serie de detector Serie de detector
compresion N.2: XX6xxxxx N.2: XX8xxxxx
2,0 cm 0,70 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,46 1,55
8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Apéndice D Formularios

D.1 Lista de comprobacion para la prueba del sistema de

garantia de la calidad

Fecha

Téc.

Dif X

Dif Y

Dif Z

Pasa/No pasa
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D.2 Lista de comprobaciones de la prueba del QAS (Sistema de
garantia de la calidad) para el brazo lateral

Fecha Téc. Dif X Dif Y Dif Z Diferencial | Diferencial | Pasa/No
Lat X Lat X pasa
izquierda derecha
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Apéndice E Piezas complementarias para biopsia

E.1 Fabrica de Hologic — Dispositivos de biopsia verificados

Tabla 14: Fabrica de Hologic — Dispositivos de biopsia verificados
Fabricante |Descripcidon Modelo
Hologic Control de calidad de la aguja Affirm ASY-03949
Hologic Affirm con aguja QAS de brazo lateral ASY-09506
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (pequena) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x9 cm, 12 mm (pequefia) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (estandar) o BREV09

12 mm (pequenia)

Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (roma pequena) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (trocar pequeno) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequeno) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (trocar pequefio) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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E.2

Guias de aguja de localizacion del cable

La siguiente tabla muestra los nimeros de pieza de las guias de aguja para la localizacion
(loc) del cable. Estos elementos pueden pedirse si se llama al 1.877.371.4372 y se siguen
las instrucciones para obtener las piezas o si se envia un correo electronico a
Parts@hologic.com. Fuera de los EE. UU., pongase en contacto con su distribuidor local de
Hologic.

Tabla 15:  Guias de aguja de localizacién (loc) del cable

Numero de | Descripcidon Color/Cantidad |Uso

referencia en cada paquete

3-425-4002 |Paquete estéril, Guia de Puarpura, 2 Para agujas calibre 16-19 GA
aguja abierta calibre 16-19 cuando los centros dejan la

aguja y el cable en la mama

3-425-4003 |Paquete estéril, Guia de Puarpura, 2 Para agujas 20-22 GA
aguja abierta calibre 20-22 cuando los centros dejan la
aguja y el cable en la mama

3-425-4004 | Paquete estéril, Guia de Amarillo, 2 Para agujas 16-19 GA
aguja cerrada calibre 16-19 cuando los centros dejan
solamente el cable en la
mama
3-425-4005 |Paquete estéril, Guia de Amarillo, 2 Para agujas 20-22 GA
aguja cerrada calibre 20-22 cuando los centros dejan
solamente el cable en la
mama
3-255-0004 |Paquete estéril, Guia de Verde, 1 Para aguja 14 GA.; 0 QAS en
aguja cerrada calibre 14 sistemas MultiCare

Platinum y Stereo Loc II
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Glosario de términos

Glosario de términos

Angulo de aproximacién de la aguja
El dngulo de incidencia de la aguja con respecto a
la mama.

Gantry

Una parte de los sistemas Selenia Dimensions y
3Dimensions que dispone de detector, generador y
fuente de rayos X, posicionamiento/compresion,
distribucién de alimentacién y subsistemas
auxiliares.

Margen del trazado

El margen de seguridad (en mm) existente entre la
posicion de la aguja disparada y la plataforma
para la mama. El sistema calcula este margen en
funcién de la coordenada "Z", el trazado y la
magnitud de la compresién.

Margenes de seguridad

El espacio minimo permitido entre la punta de la
aguja del dispositivo para biopsias que esta
instalado y los componentes del sistema (por
ejemplo, receptor de imagenes o pala)

Modo del brazo colimador

Permite el desplazamiento conjunto del brazo
colimador y del brazo del tubo al angulo de
abordaje de la aguja para el procedimiento de
localizacion.

Modo estereotactico

Permite al brazo del tubo girar a fin de adquirir
imagenes estereotacticas mientras el brazo
colimador permanece en su posicion.

Moédulo de control de biopsia

El dispositivo de control con que cuenta el usuario
del sistema de guia para biopsias de mama

Modulo de guia de biopsia

Sostiene y hace funcionar el dispositivo para
biopsias. Responde a los comandos del mddulo de
control de biopsia para mover el dispositivo a su
posicion y efectuar la biopsia.

Multi-Pass (Varias pasadas)

Permite generar automaticamente hasta cinco
puntos de objetivo desplazados, todos ellos
equidistantes (hasta un alejamiento maximo de 5
mm) del punto de objetivo original

Procedimiento estereotactico

Un tipo de exploracion que permite vistas
estereotacticas en la estacion de trabajo de
adquisicion.

QAS (Sistema de garantia de calidad)

Sistema de garantia de la calidad

Sistema Affirm

El sistema de guia para biopsias de mama para los
sistemas de adquisicién de imagenes Selenia
Dimensions y 3Dimensions

Técnica de exposiciéon
Combinacion de los parametros de rayos X (kVp,
mAs, filtro) para una imagen adquirida.

Tomosintesis

Un procedimiento de obtencion de imagenes que
combina una serie de imagenes de la mama
tomadas a distintos angulos. Las imagenes de la
tomosintesis se pueden reconstruir de modo que
muestren planos de enfoque (cortes) dentro de la
mama.

Vista

La combinacion de una imagen de rayos X y un
conjunto especificado de condiciones para la
adquisicion de imagenes

Vista estereotactica

Una vista especializada de una imagen mediante
la cual la aplicacion capta imagenes estereotacticas
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